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Аналитический паспорт J\{b б02
Препарат: ЦИТОФЛАВИIР таблеткп, покрытые кпшечпорастворпмой оболочкой
Серия: 870522 ЛС-0017б7
Форма выtryска: (конryрная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
Количество: 19467 уп.
,Щата изготовления: ||,05.2022

нные анализа
показатель Требования НД ЛС-0017б7-010419,

изм. Jtl! 1, изм. .}lt 2
.Щанные аналпза

1 2 3

l. описание Круглые двояковыпукJIые таблетки, покрытые
оболочкой красного rpeTa. На поперечном срезе видны
два слоя. Ядро таблеток от жёлтого до жёлто-оранжевого
щета. (Визушьrшй)

Крlтлые двояковып}шые
таблетш, покрыше оболочкой
красного цвm. На поперечном
срезе видны лва слоя, Ялро
таблmок жtiто-оршжевого
цвmа.

2. Подlинность:
- рибофлавинафосфатнатрия

яЕтарнfш кислота

никотинzlп,lид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е |22)

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготовленного
дJlя количественного определения, в области от 300 до 550 нм
долкен иметь максим}а{ы при (445 +2) нм и при (373 + 2) нм.
(Спекгрофотомотрlбl в ультрафиолетовой и видимой областях,
гФ рФ*)
Время удерживания пика янтарной кислоты на хроматограп.{ме
испытуемого раствора, приготовленного для количественного
определения, должно соответствовать времени удерживrlния
пика янтарной кислоты на хроматограп.rме раствора сравнения.
(вэжх, гФ рФ*)
Время удерживilниJI пиков никотинчt}rида и инозина на
ХРОМаТОГРаIlrМе ИСПЫТУеМОГО РаСТВОРа, ПРИГОТОВЛеННОГО ДЛJl
количественного определения, должно соответствовать
времени удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматограп,rме раствора сравнения. (ВЭ)IО(, ГФ РФ*)
Спекгр поглощенлu испытуемого раствора в области от 350 до
550 нм должен иметь максимум поглощения при длине волны
(520 + 2) нм. (Спекгрофотомегрия в ультрафиолgтовой и
видимой областях, ГФ РФ*)

Соотвегствуlсrг

соотвgтствчgг

Соотвсгствусг

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более 10 % янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стадuя - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин.

(гФ рФ*)

0
99-100

4. Родственrше примеси:
- гипоксiлIIтин, ryанозин

- никотиноваJl кислота

- неидеrrшфициров:lнные
примеси
- люмифлавин

Суммарное содержанио в l таблетке не более 2,5 О/о от номин&rьного
содержания инозина. (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
Содержание в l таблетке не более 1,0 % m содержания никотинамида.
(вэжх, гФ рФ*)
Суuмарнос содержalнио от суммы площадей пиков никотинап.tида и
инозина не более 1,0 %. (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
Содержание в l таблgгке не более 0,20 % от номинального содержания
рибофлавина фосфата натрия. (ВЭЖХ, ГФ РФ*)

0,1

0,03

0

0

5. Микробиологиt{еская чистота Категория 3 А. (ГФ РФ*)
Общее число аэробньrх бакгерий не более l 03 в l г.

Общее число грибов не более 102 в 1 г.
огсутствие Escherichia coli в l г.

Менее l0
Менее l0

Не обнаружено

6. Однородность дозированиrt
- рибофлавина фосфат натри,,I

- янтарная кислота

- никотинztJчIид

- инозин

,Щолжен соответствовать требованиям. (ГФ РФ*, способ 1)

.Щолжен соответствовать требованиям. (ГФ РФ*, способ 2)

.Щолжен соответствовать требованиям. (ГФ РФ*, способ 1)

.Щолжен соответствовать требованиям. (ГФ РФ*, способ l)

Соответствусг
Ач=5,9

Соотвегсгвует
Ач=3,б

Соотвегсгвуег
Ач=5,7

Соотвчгствует
Ач=5,3

7. Количественное оцределение
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

Ог 0,0М5 до 0,0055 г СrzНzоNсNаОчР (рибофлавина фосфата
натрия) в l таблsтке (Спекгрофотометрия в ультрафиолgговой

и видимой областях, ГФ РФ*)
От 0,2850 до 0,3l50 г СqНоО+ (янтарной кислоты) в 1 таблgгке.

(вэжх, гФ рФ*)
от 0,0462 до 0,0538 г CroHrzNaOs (инозина) в l таблетке.

(вэ)Iо(, гФ рФ*)
От 0,023l до 0,02б9 г СьНсМО (никотинамида) в l таблетке

(вэ}о(, гФ рФ*)

0,005l

0,297|

0,и89

0,0246
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8. Упаковка По l0 или 20 таблеток в контурн},ю ячейков)до упаковку из п,rёнки
поливинилхJIоридной и фольги шlюминиевой дIя упаковки.
5 контlрных ячейковых упtковок по 20 таблетоц 5 шlи
l0 контlрlтых ячейковых )паковок по l0 таблеmк вместе с
инструкrцей по медицинскому применению помещatют в пачку из
картона. f[.rи контроrrя первого вскрытия боковые кпапаны пачки
мог;п,бытъ заклеены этикgтками. Пачки моryт быть сгруппированы
в бандероли термоусадочной п.пёнкой.

По l0 таблgгок в конц?ной
ячейковой упаковке из
ruЁ}пс,l поJивtтпrlDgюрlщrой и

фьги аJпоми}пrевой Nя
упаковки.
По 5 коЕr}ръD( я.ЕiцовьD(

упакоюк вмесrе с шrсгрDд(дrей

по мед,llдiнскому примеr€нию в
пачкеизmрю}lll

9. Маркировка 1)Первичная упаковка.
На контурной ячейковой упаковке указывают:
товарный знак производителя, торговое наименование
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
лекарственную форму, содержание действующих веществ в
одноЙ таблетке, номер серии, срок годности.
2)Вторичная упаковка.
На пачке указыв:lют:
товарный знzж, наименование, адрес, тел/факс производитеJlя,
торговое нtlименование препарата с предупредительной
маркировкой@, группировочное наименов,lние препарата,
лекарственную форму, количество таблсток в упаковке, состав
на одну таблетку с укtlзilнием наименований и количеств
действующих веществ, перечень вспомогательньIх веществ и
перечень веществ кишечнорастворимой оболочки, номер
регистрационного удостоверения, номер серии, срок годности,
<d(ранить в недоступном дJIя детей месте)), <<fIрименять по
назначению врач.l)), условItя отпуска, условия храЕения,
способ применениJI, штриховой код EAN-I3, фармаход
фhаrmасоdе), дополнительные надписи: пикгограп{мы,

расшифровка пикгогрalп{м

,, I n.*uo.rBeHHaJI форма ТВЁР.ЩАЯ>,

n ý .,ro.oб применения ВнУТРЬ),
:l

( ] ; фармакотерапевтическ.ш группа МЕТАБОJIИЧЕСКОЕ
СРЕДСТВО).
,Щоrryскаегся нчlнесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

l)Первичная упаковка.
На конт}рной ячейковой

упаковке указаны: товарный
знак производителя, торговое
наимеЕование препараlа с
предупредительной
маршровкой Ф, лекарственпiя
фрма, содержание
дейm)дощих веществ в одной
mблегке, номер серии, срок
годносш.
2) Вторичная упаковка.
На пачке указаны: товарный
знж, ншменование, адрес,
тел/фжс производmеля,
торговое ншменование
препарата с
предупредительной
маршровкой Ф,
гр)ппировочное нмменование
препарата, лекарсmеннм
форма, количесгво таблgrок в

упаковке, соmав на одЕу
таблегку с указанием
яаименовший и колшеств
лействующих веществ,
перечень вспомогательных
веществ и перечень веществ
шшечнорастворимой
оболочш , номер

регийрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, <<Храниъ в
недоступном для дmей месте>>,

<Примешть по нвначеЕию
врача>, условш отпуска,

условия хршенш, способ
примененш, шгриховой код
EAN-I3, фармакол
Фhаrmасоdе), допошmельше
надппси: пиюогрiNмы,
расшифровка пикюграммl
<<лекарmеявм форма ТВЁРДАЯ),

ý
<спrcоб применевш ВНУТРЬ>,
aa
al
(фарм*Ф€рmеmФ@ гр}тФ
МЕТАБОЛIДlЕСКОЕ СРЕДСТВОD.
Напесено средство
идешфикации дш спстемы
монmорпнга движеш
пеk2псmенныy ппепапятпR

10. Условия хранениr{ и меры

цредосторожности

В защищённом от света месте при температуре не выше
25 "с.

В защищённом от света
месте при температуре
не выше 25 оС

1 l.CpoK годности 3 года 3 года
* - действl,tощее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД ЛС-0017б7-010419, изм. Jф 1, изм. JФ 2

,Щата вьцачи паспорта: |6.06.2022
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