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Препарат:
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количество:
,Щата изготовления:

Аналитический паспорт }lb 137
IЦ,IТоФЛАВИНФ таблетки, покрытые кпшечпорастворимой оболочкой
80l22
(коrrryрная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
13830 уп.
январь 2022r.

лс_0017б7

нпые анализа
показатель Требования НД ЛС-001 7 67 -0l04l9,

изм. .}l} 1, изм. ЛЬ 2
.Щанные анализа

l 2 3
1. описание Круглые двояковыtryкJIые таблетки, покрытые

оболочкой красного lseTa. На поперечном срезе видны
два слоя. Ядро таблеток от жёлтого до жёлто-оранжевого
IpeTa. (Визуальrшй)

Крутлые двояковып},клые
mблетш, покрыruе оболочкой
красного цвета. На поперчном
срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок хёгго-оршжевого
lцета.

2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат натриJI

янтарнaш кислота

никотинiiN,lид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е l22)

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготовленного
для количественного определения, в области от 300 до 550 m.r

дФ.цжен иА{gгь п{мсI.Iл{)ц{LI прIl (445 * 2) Inr п прIt (373 + 2) lmr.
(Спекгрофотометрия в ультрафиолqговой и видимой областях,
гФ рФ*)
Время удерживсlния пика янтарной кислоты на хроматограп{ме
испытуемого раствора, приготовленного для количественного
определения, должно соответствовать времени удерживalния
пика янтарной кислоты на хроматогрil]чrме раствора сравненl,lя.
(вэ)Iо(, гФ рФ*)
Время удерживаниJI пиков никотинtlJ\,rида и инозина на
хроматограп,rме испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определеншI, должно соответствовать
времени удерживаниJI пиков соответств}.ющих веществ на
хроматогр€rп.rме раствора ср.внения. (ВЭ)О(, ГФ РФ*)
Спекгр поглощения испытуемого раствора в области от 350 до
550 нм должен иметь максимум поглощения при длине волны
(520 * 2) нм. (Спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ГФ РФ*)

Соответствуют

Соотвстствусг

Соотвgгствуgг

Соответствует

3. Растворение 1-я стадия - не более 10 О/о янтарноЙ кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 'l5 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин.

(гФ рФ*)

0-0,09
94-99

4. Родственrше примеси:
_ гипоксаЕтин, ryанозин

_ никOтиноваJl кислота

- ноидеrrmфицировiлнные
примеси
- люмифлавин

суммарное содержанис в l таблетке не более 2,5 О/о от номинального
содерж:lншl инозина. (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
Содержание в 1 таблетко не болео 1,0 О/о от содерж:lния никотинllJиида.
(вэ)Iоq гФ рФ*)
Суммарнос содержilние от суммы площадей пиков никотинамида и
инозина не более 1,0 %. (ВЭ)IШ, ГФ РФ*)
Содержание в l таблgгкс нс более 0,20 % от номинального содержания
рибофдавина фосфата нация. (ВЭ)lО(, ГФ РФ*)

0,2

0,03

Менее 0,05

0

5. МикробиологFIескаJI чистота Категория 3 А. (ГФ РФ*)
Общее число аэробньrх бакгерий не более 10З в l г.

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

Менее l0
Менее 10

Не обнаружено
6. Однородность дозированиrI
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- никотинамид

- инозин

flолжсн соответствоватьтребованиям. (ГФ РФ*, способ l)

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

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

,Щолжен соответствоватьтребованиям. (ГФ РФ*, способ 1)

Соотвегствует
АV:б,1

Соотвегствуег
Ач=з,7

Соотвегствуег
Av=l1,9

Соотвсгсгвуег
Av=l0,9

7. Количественное оцределение
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

_ ltltoз}tH

- никотинамид

Ог 0,0М5 до 0,0055 г CruHzoNlNaOяP (рибофлавина фосфата
натрия) в 1 таблgгке (Спекгрофотометрия в ультрафиолgговой

и видимой областях, ГФ РФ*)
Ог 0,2850 до 0,3150 г C+HbOl (яrrтарной кислоты) в l таблсгке.

(вэ)о(. гФ рФ*)
От 0.0462 ло 0,0538 г CloHllNrOl (lttltl:llttttt) rt l .lrlблtтlсс.

(вэ)Iо(, гФ рФ*)
ог 0,0231 до 0,02б9 г CbHoNzO (никотинамида) в l таблегке

fiэжх. гФрФ*)

0,0048

0,2918

0,0489

0,0244
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8. Упаковка По l 0 или 20 таблеток в конт}рную ячейковую упаковку из п,rёнки
поливинилхJIоридной и фольги алюминиевой дIя ).пaжовки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблетоц 5 или
l0 конryрных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
инструкцией по медицинскому применению помещalют в пачку из
картона. .Щля контроля первого вскрытшI боковые кпапаны пачки
могут бытъ закпеены этикежами. Пачки моryт быть сгруппированы
в бандероли т€рмоусадочной п;lёнкой.

По l0 таблсгок в контурной
ячейковой упаковк9 из
пЁюol потивлппчцrюр.tдlой и

фоlьги а;поlrlиt*tевой дя
упаковю1
По 5 коtrцрtьD( яrйковьгr
упаковок вмесrе с шlФwкцrей
по прlменению в rвже I{l

карrона"

9. Маркировка 1)Первичная упаковка.
На контурной ячейковой упаковке указывilют:
товарный знiк производитеJIя, торговое наименование
препарата с предупрсдlтгельной маркировкой Ф,
лекарственную форrу, содержание действующих веществ в
одной таблсгке, номер серии, срок годности.
2)Вторичная упаковкд.
На пачке указывalют:
товарный знак, нalименование, адрес, тел/факс производитеJIя,
торговое наименование препарата с предупредительной
маркировкойФ, группировочное наименование препарата,
лекарственную форrу, количество таблеток в упаковке, cocт:lB
на одну таблетку с указанием нмменований и количеств
деЙствующих веществ, перечень вспомогательньIх веществ и
перечень веществ кишечнорастворимой оболочки, номер

регистрационного удостоверения, номер серии, срок годности,
<йранить в недоступном дJIя детей месте>, <Применять по
назначению врача)), условия отпускц условиJl хранения,
способ применения, штриховой код EAN-I3, фармакод
(рhаrmасоdе), дополнительныо надписи: пикtограN,rмы,

расшифровка пиктогрal}rм

,, J n.*uo.rBeHHaJI форма ТВЁР.IИЯ),

n ý .по.об применениJI ВнУТРЬ),
*l

( : ; фармакотерапевтическitя группа МЕТАБОЛИЧЕСКОЕ
срЕдствФ.
.Щоrryскасгся нанесение средств идеrrтификации дJlя системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

1)Первичная упаковка.
На конт}рной яейковой
упаковке указаны : mварный
зЕак производtrтеш, rcрговФ
нiшменование препарата с
предупредrпельной
маршровкой Ф, лекарФвенн!и

форма, солержание
действующих вецеств в одной
mблше, номер серии, срок
годности.
2) Вторичная упаковка.
На пачке указаны: mварный
знак, наименовшие, адрес,
тел/фжс производmеля,
mрговое нiммеЕование
препараm с
прдупредшельной
маркировкой Ф,
гр}ппировочное наименование
препарата' лекарсвеннiur
форма, количесво таблmок в

упаковке, состiш на одну
таблrку с указанием
наименований и колшеств
дейсв),1ощих веществ,
перечень вспомогательных
веществ и перечень веществ
кишечЕорасворимой
оболочш , яомер
регисlрацяонного
удостоверенш, номер серии,
срок годноffi, <<Хранmь в
недоступном ll"u дfi€й месте)),
<<Примешь по наначению
врача>, усJIовш o[ryскa
условш хранения, способ
примененш, штриховой код
EAN-I3, фармакод
фhаrmасоdе), лополншеJIьные
надписи: пиюограммы,
расшифровка пипогршм
l
<<лекаровепнш форма ТВЁРДАЯ),

ý
<спшй применени ВНУТРЬ>,
aa
at
(фаршФерФевшфш групm
МЕТАЮJIIДЕСКОЕ СРЕДСТВОD.
Напесено средсгво
идешфикации для системы
моншоринга движенш
лекаDсшенных пDепаDатов.

l0. Условия храненшI и меры
предосторожности

В защищённом от света месте при температуре не выше

25 "с.

В защищённом от света
месте при температуре

не выше 25 ос

l l.CpoK годности 3 года 3 года
* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заклкlчение: соответствует требованиям Н,Ц ЛС-001 16'7-010419, изм. N9 1, изм. Nч 2

Срок годности до: 01 2025,Щата выдачи паспорта: 22.02.2022
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