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Аналитический паспорт J\tb 23б
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изм. Л} 1, изм. ЛЬ 2

.Щанныс анаJtиза

l 2 J
1. описание круглые двояковыrryклые таблетки, цокрытые

оболочкой красного цвета. На поперечном срезе видны
два слоя. Ядро таблеток от жёлтого до жёлто-

ораюкевого tрeTa. (Визуаrrьrшй)

Крцлые двояковыпушые
mблетш, покрыmе оболочкой

красного uBeTa, На
поперечном срезе впдны два
слоя. Ядро вблсгок жёmо-

оDанжевого trвm.
2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат натрия

_ яЕтарнzш кислота

никотинtlJtlид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е l22)

| 
Спекгр поглощоншl испыryемого раствор4 пригоювленного дпя
количественного определснtлrl, в области m 300 до 550 нм должен имgгь
максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм. (Спекгрофюмеция в
ультрафиолеrовой и видимой обласгях, ГФ РФ*)
время удерживания пика якйрной кислоты на хроматограмме
испытуемого раствора' пригоювлонного для количественного
определснlш, доJDкнО соответствоваIъ времени удерживiлния пика
яЕгФной кислоты на хроматограмме раствора cpaBHeHlU{.
(вэ)Iоq гФ рФ*)
время удсрживанrfi пиков никотин:i}rида и инозина на хроматограммо
испытуемого растворц приготовленного для количоственного
определения, доJDкно соответствовать времени удерживzlнI,IJl пиков
соOтветстэуюЩж вещестВ на хрмаюгр:лJt{ме раствора сравнения.
(вэжх, гФ рФ*)
Спекгр поглощения испьпусмого раствора в области от 350 до 550 нм
доJDкен иметь максимум поглощениrl при,UIине волны (520 + 2) нм.
(Спекгроt}отомстрия в ультрафиолеювой и видимой областях, гФ рФ*)

Соответствуют

Соотвегствует

Соответствует

Соответствует

З. Растворение 1-я стадия - не более 10 О/о ЯНТаРНой кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 75 % (Q яrrтарной кислоты за 45 мин.

(гФ рФ*)

0,1-0,9
9з-99

4. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновaul кислоIа

- неидеrrшфицированные
примеси
- люмифлавин

суммарнос содержilние в l таблегке но более 2,5 О/о От Номин:lльного
содержания инозина. (ВЭ)Ifi, ГФ РФ*)
Содержание в l таблегкс не более 1,0 % от содержаншr никOтинамида.
(вэжх, гФ рФ*)
суммарное содержание от суммы площадей пиков никOтинамида и
инозина но болое 1,0 %. (ВЭ)С(, ГФ РФ*)
содержание в 1 таблgгке не более 0l0 % отноминального содержания
рибофлавина фсфа:га натрия. (ВЭ)IО(, ГФ РФ*)

0,0б

0,05

Менее 0,05

0

5. МикробиологиЕIеск€u чистота Категория 3 А. (ГФ РФ*)
общее число аэробньо< бакгерий не более l0з в l г.

общеечислогрибовнеболее l02B l г.
Отсугствие Escherichia coli в l г.

Менее l0
Менее l0

не обнаочжено
6. Однородность дозированI4[
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнаrI кислота

- никотин€lJ\,lид

- инозин

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

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

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

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

Соотвегсгвуег
Ач=4,б

Соотвgгствуgг
АУ=2,7

Соотвчгствуег
Ач:3,4

Соответсгвуег
АV=3,1

/. колиtIественное оцределение
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота

- IlIIoзIiII

- никотинамид

ог 0,0045 до 0,0055 г СrzНzоМNаОяР (рибофлавина фосфата
натрия) в l таблgгке (спекгрофотометрия в ультрафиолsтовой

и видимой областях, ГФ РФ*)
от 0,2850 до 0,3150 г СаНооа (янтарной кислоты) в 1 таблgгке.

(вэ)Iй, гФ рФ*)
от 0,0462 лu 0,05]В r СruIIlчI,IдОs (инuзина) в l таолетке.

(вэ)Iй, гФ рФ*)
ог 0,023l до 0,02б9 г СоНоМО (никотинамила) в 1 таблетке

(вэжх, гФ рФ*)

0,0050

0,2972

0,0484

0,0246

инс-ко-2000-01б0 <d(окгроль произведенной продукции), версия l0..Щатаввеления: 10.03.202l
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8. Упаковка По l0 или 20 таблегок в контурную ячейковую упiжовку из
пленки поливиниJD(лоридной и фольги алюминиевоИ для
упilковки.
5 конryрньrх ячейковьrх упaковок по 20 таблgгок, 5 или
10 конryрньrх ячейковьгх упаковок по l0 таблsток вместе с
инсгрукцией по медицинскому применению помещают в пачку
из картона. .Щля контроля первого вскрытия боковые кJIапаны
пачки могут бьrгь заклеены этикетками. Пачки могуг бьпь
сгрyппированы в баrцероли термоусадочной плёнкой.

По 20 таблеток в

конryрной ячсйковоii
уп:жовкс из rUЁшсr
пошвпlштrлqишой и

фшги аrпошдшевой дя
упilковки.
По 5 коrrr}ршпк ячоfuовьн

упzковок вмссrc с
шrсrрукл,tей по гримеttению в
пачкеЕtмрю}rа

9. Маркировка 1)Первичная упаковка.
НоконryрIrоЁIячсл"пtовол"tупокоDкеукO]LIDоIот:
товарный знак производитеJUI, торговое наименование
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
пекарствен}гую фпплry, со пержание пейств},Iопrих
веществ в одной таблетке, номер серии, срок годности.
2)Вторичная упаковка.
На пачке ук€tзывztют:
товарный знак, наименование, адрес, теJI/факс
производителя, торговое наименование препарата с
предупредительной маркировкой@, группировочное
наименование црепарата, лекарственную форму,
количество таблеток в упаковке, cocT:lB на од{у
таблетку с указанием наименованиЙ и количеств
деЙствующих веществ, перечень вспомогательных
веществ и перечень веществ кишечнорастворtлл,tой
оболочки, номер регистрационного удостоверения,
номер серии, срок годности, <d(ранить в недоступном
дIя детей месте)), <<Пршr,rенять по нz}значению врача)),

условиrI отtIуска, условиJI хранения, способ применениJ{,
штриховоЙ код EAN-I3, фармакод (рhагmасоdе),

дополнительные надписи: пиктогрrlммы, расшифровка
пиктограмм

n f п"*uо"твенная форма ТВЁРДАЯ),

n ý ..rо.об применения ВНУТРЬ),
ff

х f : фармакотерапевтиtIеская группа
МЕТАБОЛИLIЕСКОЕ СРЕДСТВО).
,Щопускается нанесение средств идентификации дJIя
системы мониторинга движения лекарственных
препаратов.

l)Первичнм )mаковка.
На контурной яейковой
)паковкё укаЗаны : тОЕаРныИ
знак производrпеJu, торговое
нiмменовшие пр€паратА с
прелlпредrrгельной
маркировкой Ф, лекарс,твеннаr

форма, солержие
дейmующих вещесrв в одной
таблже, номер серии, срок
годносm,
2) Вmршная упаковка.
На пачке указаны: mварный
знак, наименошие, адр€с,
тел,/фжс произволmеш,
торговое наименовшие
препарата с
предпредпельной
маршровкой Ф,
группировочное наименование
препараm, лекарсвеннd
фрма, колшесгво таблgток в

упаковке, состав на одну
таблетку с указанием
ншменований и колшеmв
дейсвующих вещесгв,
перечень вспомогательных
вещесв и перечень веществ
шшечнорасворимой
оболочш , номер

регисlрационного
удостоверенш, номер серии,
сrюк годносш, <XpaHrm в
недоступном дlя дет€й месге),
<<Примешь по назначению
врача>), условш mпуска'
условш храненш, способ
примененш, шриховой код
EAN-I3, фармакол
(pharmacode), лополнmФьные
надписи: пикогрilммы,
расшифровм пиrcгршмt
<<лекарmвеввш форма ТВЁРlЦЯ),

п
<спшб примевени ВIIУТРЬ>,
la
al
(фрм8оrcрФеmФФ групm
МЕТАВОЛ}FIЕСКОЕ СРЕДСТВОD.

Нанесено средсво
идешфикации для системы
мониmринга.щиженш
лекапmенЕьтх reпаDатов_

l0. Условия хранения и меры

цредосторожности

В защищённом от света месте при температ}ре не выше

25 ос.
В защищённом от света

месгý llри,l,eмllepal,ype

не вышо 25 ос

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

Зак.тпочение: соответствует требованиям НД ЛС-001767-0104|9, изм. М 1, изм. Nч 2

Срок годности до: 022025,Щата вьцачи паспорта : 2З.0З.2022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

А. С. Власова

А. И. Фёдорова
ffi,
чfi'8fi,йЕА1],,i"
ilr дgýуч--,_9"З

I4HC КО 2000 01б0 t<КоIшролr, пропзвсдоIпIоt"r прод},кцrIrD, Bepcltл 10. Дата введенlш: 10.03.202l

С. И. Скорик


