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国产保健食品备案凭证

产品名称 他盖特消牌多种维生素片

珍奥集团股份有限公司

备案人地址
孱:箐
大连经济技术开发 l× 先进装备制造业园区金七

备案结论
按照 《中华人民共和国食品安全法》 《保健食品注册
与备案管理办法》等法律、规章的规定,予以备案。

笮辛饭墓辖筝G201921000098

1产品说明书;2产品技术要求
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狈

各注

⒛2I0608:该产品 1、 “原辅料质量要求”中
“
1、 核黄素:应符合⑾ 1狎52 《食品安全国家标准

食品添加剂 维生素” (核黄素 )》 的规定 2、 盐酸

吡哆醇:应符合GB14753 《食品安全国家标准 食品
添加剂 维生素B6(盐酸毗哆醇 )》 的规定 3、 叶

酸:应符合⑾ 15570 《食品安全国家标准 食品添加
齐刂叶酸》的规定 4、 卜抗坏血酸:应符合ClB14754
《食品安全囚家标准 食品I添加剂 维生素C(抗坏血

酸 )》 的规定 5、 麦芽糊精:应符合GEl″ 2088钅
《麦芽糊精》的规定 6、 食用玉米淀粉:应符合GFl″

8885 《食用
`米
淀粉》的规定 7、 微品纤维素:应

符合GB1886103 《食nn安仝田家标准 食品添加剂
微品纤维素》的规定 8、 羧甲基淀粉钠:应符合CJB2

9937 《食品安全国家标准 食品添加剂 羧甲基淀粉

钠》的规定 9、 聚维酮K30:应符合 《中华人民共和

国药典》⒛15年版四部的规定 10、 硬脂酸镁;应符

合C】B188691 《食品安全国家标准 食品添加剂 硬
脂酸镁》的规定 11、 碳酸钙;应符合GEl1886,214
《食品安全国家标准 食品添加剂 碳酸钙 (包括轻质

和重质碳酸钙 )》 的规定 12、 羟丙基甲基纤维素 :

应符合GP,1886109 《食品安全国家标准 食品添加

剂 羟丙綦甲基纤维素 (llPllC)》 的规定 13、 聚乙二

醇6oo0:应符合 《屮华人民共和国药典》⒛15年版四

部 的规定 14、 滑石粉:应符合⑾ 1886,2亻6 《食品
安全国家标准 食品添加剂 滑石粉》的规定

”
变更

为
“
6、 食用玉米淀粉:由

“
应符合GB/T8885 《食

用玉米淀粉》
”
的规定,变更为

“
应符合现行 《中

华人民共和国药典》玉米淀粉
”
的规定
”。

20220808:该 产品中使用的
“
预混叶酸

”
原料

感官要求由
“
白色粉本

”
修正为
“
白色至黄色粉

末
”。

2019∠「01月 11日
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附件1

保健食品产品说明书

瞻暂佞耋辖争G201921000098

他盖特消牌多种维生素片

【原料】核黄素,盐酸吡哆醇,叶酸,⒈抗坏血酸

【辅料,麦芽糊精,食用玉米淀粉,微晶纤维素,羧甲基淀粉钠,聚维酮K3
0,硬脂酸镁,碳酸钙,包衣预混剂 (羟丙基甲基纤维素,聚乙二醇6000,滑

石粉 )

【功效成分及含量】每片含:维生素B26.67mg维生素B62.67mg叶酸

93,33ug维生素C33.33mg

【适宜人群,需要补充多种维生素的 成人

【不适宜人群】 0△ 7岁人群 及孕妇、乳母

【保健功能】补充多种维生素

【食用量及食用方法】每日 3次 , 每次 1片 ,食用方法:口服,饭后
温开水送服

【规格 , 300 mg/丿十

【贮藏方法】密封,阴凉干燥处保存

【保质期】24个月

【注意事项彐本品不能代替药物。适宜人群外的人群不推荐食用本产

品。不宜超过推荐量或与同类营养素同时食用
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附件2

保健食品产品技术要求

瞻扌亻殳邕增孓G201921000098

他盖特消牌多种维生素片

【原料J核 黄素,盐酸吡哆醇,叶酸,卜抗坏血酸

【辅料】麦芽糊精,食用玉米淀粉,微晶纤维素,羧甲基淀粉钠,聚维酮K30,硬脂酸镁,碳酸

钙,包衣预混剂 (羟丙基甲基纤维素,聚乙二醇6000,滑石粉 )

【生产 Ⅱ艺】本 l甲 I经过筛、氵尼合、制粒、氵昆个 (混合⒛min)、 压片、包衣、包装等土

要I艺加⊥制成。

【血接接触产浔l包装材料的种类、名称及标准】

药

"J复

合膜 :符合ΥBB00172002《 聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜、袋》规定的质量要求。

【感宙耍求】应符合表 l的规定 .

表 1感官要求

项   目 指     形示

色  泽 包衣无色透明,片芯呈黄色至橙黄色

该么I味、气丨味 具有本湿l特有的滋味和气味 ,无异味

状  态 冉膜衣丿{,亢整光洁;尢正常视力 ll见外来异物

【鉴别】

无。本产浔l配方主要使用符合 《保健食品原料目录
(~)》 规定的原料品种,控制项

H均 i1列人功效戊分指标进行捡测控制 ,illk未 制定鉴别I页 内容。

【理化指标】应符合表2的规定。

表2理化指标

项   目 指  标 检测方法

钎!(以 Pb讨 ),mg/kg ≤ 20 GB 5009 12

总 石中
(以 As汁 ),mg`/kg ≤ 10 G13 5009 11
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总汞 (以 Hg计 ),m酽 kg ≤03 GB 5009 17

水分,% ≤ 9 GB 5009 3

灰分,% ≤ 10 GB 5009 4

崩角犁Π寸限,min ≤、60 《中华人民共和国药典》

麒鲫‖雠栅
20△ 90000自 ⊥

【微牛物指标 ,应符合表3的规定。

【功效成分或标志性成分指标 】应符合表4的规定。

丧1功效成分或标志性成分指标

丿贝  凵 扌n   l li 检测方法

每片含 维生素B2 (以核黄

萦计 )
5 34-6 60 mg GB 5009 85

何片含 维t|素B6 (以吡哆
ll汁 )

2 14-3 30 mg GB/T 50O9 I97

每片a"|酸 〈以叶酸计 ) 74 66-166 60 ug
《中华人民共和国药典》 “叶酸片”项下“
含量测定

”
规定的方法

含
计
片
酸
每
血
维生素C(以r抗坏 26 70-59 99 mg GB 5009 86

【 |l⒎ 讠l|详 ++指 l ll ,

“~竹 仆 (屮 -冖人l(共和川约典》刂|“ ‖刂利迪则
”
顶 卜片剂的规定 .

【原辅料质量要求 】

l、 核Jt索 ;l/符个u;14752 《食品安仝国家标准 食品添加剂 维生素B2(核黄素 )》 的规定
2、 扑n仑

"⒈

t嘭醇:应符仆GB l饣 53 《食 ;丿 l安个li家标准 食千∫】添加剂 维生素86(L|酸吡哆醇 )》 的

大兕;亡

3、 叶峻:应符合GB15570 《食品安仝国家标准 食品添加剂 叶酸》的规定

1、 L抗坏血酸:应符合ω l留 54 《食品安全国家标准 食品添加剂 维生素C(抗坏血酸 )》 的规定

表3微+物指标

顶  }| 丬抒    扣J∶ 检测方法

卤洛总数,C「L/g ≤ 30000 Gl; 4789 2

大 Hz,J菌 群 ,MPN/g ≤ 0 92 r,1l47893MPN汁 数 法

钅 l/和酵 ll,CFU/g ≤ 50 GB 刂789 15

金黄色葡萄球菌 s̄ˉ 0/25g GB 4789 10

沙门氏菌 ≤≡0/25g GB 4789 4
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5、 攴才糊粘;应符仑GB△ 20884 《麦芽糊柿》的规定
6、 食用玉米淀粉:应符合GB/T8885 《食用△米淀粉》的规定
7、 微品纤维素;应符合GB1886103 《食fΨ丨女全国家标准 食品添加剂 微品纤维素》的规定
8、 羧叩来淀粉钠:应符合GB29937 《食甜l安个㈤家标准 食吊氵添加剂 羧叩挂淀粉钠》n勺规定
9、 埭维州dK30:应符合 《中华人民共和闷药典》⒛15年版Vq部的规定
10、 硬脂酸镁;应符合GB188691 《食品安仝国家标准 食品添加剂 硕脂酸镁》的规定
11、 碳酸钙:应符合GB1886214 《食品安全国家标准 食品添加剂 碳酸钙 (包括轻质和重质碳酸
钙 )》 的规定

12、 羟丙基甲纂纤维素:应符合GB1886109 《食品安全国家标准 食品添加剂 羟丙基甲基纤维素
(I丨PMC)》 的规 定

13、 聚乙∷醇6000:应符合 《屮华人民共和△l药典》⒛15年版四部 的规定
11、 泔了T粉 :应符合CB l龆 6246 《食品安仝回家标准 食品添加剂 滑石粉》的规定

【预混苄丬】

表 ll、 顸混 (叶酸 )

”i   凵 扌旨lJl

感

"要
求 白色粉木,不应有舁味,异嗅,不应有腐败及莓变现

级,不应有视力可见外来杂质

制法 经混合工艺制得

含量 9— 11%

总和u(以 As汁 ),mg/kg ≤20

铅 (以 Pb计 ),mg/kg ≤20

【包衣预混剂】

人3、 t」衣顶氵fⅠ讣刂

助  || 扌旨析:

Ioi¨ r∫ oJ∶氵k 均匀的T燥粉木`兀臭

制法 经配料 ,混合等工艺制成

|兮 F^ 应符合以下规定

本讧丿变 三 号筛通过比例不得少十99%

炽灼/j0渣 ,% ≤ 45 00

分散均匀忤 应符含规定

夕卜k`∶ ⊥勹~丿 | 应竹含规定

秃11 不仁∫过70mPa s

劫1色 l/符合规定
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水分,%
≤80

大肠埃希菌,Ⅵ队佗 不得检出

逗 金 属
(以

I〉 b讠 〉 ,%
≤ 0 002

总砷 (以∧s计 ),% ≤ 0 00o8

;ifi.Ei, cFLr/g
≤ 10oo

笱岗和畔母,CFu/g ≤ lO0

酸碱度 4 0-8 0

鉴别 应符合规定
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