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Аналитический паспорт Nb 298

ПРеПаРаТ: ЦИТОФЛАВИН@ таблеткш, покрытые кишечнорастворпмой оболочкой
Серия: 1 8032з Л П -JVg (000 92 З ) - (РГ- RU)
Форма выпуска: (контурная ячейковая упаковка) l0 х 5 (пачка картонная)
Количество: 19669 уп.
,Щата изготовления: 02.0З.202З

нные анализа
показатель Требова н ия ЛП-J\Ъ(000923)-(РГ-RU) -l5| 122 Данные анализа

l 2 з
1. олисание Круглые двоя ковыпуклые таблетки, покрытые

оболочкой красного цвета. На поперечном срезе
видны два слоя. Ядро таблеток от жёлтого до жёлто-
оранжевого uBeTa. (ВизушIьный метод)

Круглые двояковыпуклые
табл9гки, покрытые
оболочкой красного цвета,
На поперечном срезе видны
два слоя. Ядро таблсгок
желто-оранжевого цвета.

2. ИдентификациJl:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнаJI кислота

никотинalмид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е |22)

Спектр поглощения испытусмого раствора,
приготовленного для количественного определения, в
области от 300 до 550 нм должен иметь максимумы при
(445 +2) нм и при (373 * 2) нм. (Спекгрофотометрия в

ультрафиолетовой и видимой областях, ГФ РФ*)
Время удерживания пика янтарной кислоты на
хроматограJ\4ме испытуемого рaютворц приготовленного
для количественного определения, должно соответствовать
времени удерживания пика янтарной кислоты на
хроматограмме раствора сравнения.
(вэжх, гФ рФ*)
Время удерживания пиков никотинilмида и инозина на
хроматоФамме испытуемого растворц приготовленного
для количественного определения, должно соответствовать
времеяи удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматогра]vtме раствора сравнения. (ВЭ)IО(, ГФ РФ*)
Спектр поглощсния испьпуемого раствора в области от 350
до 550 нм должев иметь максимум поглощения при длине
волны (520 * 2) нм. (Спекгрофотометрия в

ультрафиолетовой и видимой областях, ГФ РФ*)

Соотвсгствуют

Соотвсгствует

Соотвсгствует
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3. Растворение 1-я стадия - не более 10 % янтарной кислоты за 60 мин
2-я стадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45
мин (ГФ РФ*)

0
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4. Родственные примеси:
- гипоксаюин, ryанозин

- никотиновм кислота

- неидентифицированные
примеси
- люмифлавин

CyllMapHoe содержание в l таблgгке не более 2,5О/оот
воминzшьного содержания ияозина. (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
Содержание в l таблgгке не более I,0 % от номинального
СОДеРЖаНИJl НИКОТИНа]t4ИДа. (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
CplMapHoe содержание от ср|мы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1,0 %. (ВЭжх, ГФ РФ*)
Содержание в l таблgгке не более 0,20 % m вомияального
содержания рибофлавина фосфата натрия. (ВЭЖХ, ГФ
рФ*)

0,07

0,08

Не репортирrсrгся

5. Микробиологиtlеская чистота Категория 3 А.
Общее число аэробньж микроорганизмов-не более l0]
КоЕвlг.
Общее число дрожжевьIх и плесневьrх грибов - не более
l02коЕвlг.
Отсlтсгвие Escherichia coli в l г.
(гФ рФ*)

Менее l0

Менее 10

Не обнарlокено

б. Однородность дозированиrI
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

_ никотинамид

- инозин

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

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

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

.I|,олжен соответствовать требованиям. (ГФ РФ*, способ 1)

Соотвсгствусг
Ач=3,6

Соотвсгствусг
АV=2,0

Соотвегствуеr
АV=3,1

Соотвегствусr
лу=2,6
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7. Количественное определение От 0,0045 до 0,0055 г СrlНzоNцNаОчР (рибофлавина
фосфата натрия) в l таблgгке (Спекгрофотометрия в

ультрафиолетовой и видимой областях, ГФ РФ*)
Ог 0,2850 до 0,3l50 г СаНьОа (янтарной кислоты) в l
таблgтке (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
от 0,04б2 до 0,0538 г CroHlzNlOs (инозина) в l таблетке
(вэжх, гФ рФ*)
от 0,023l до 0,0269 г CbHoNzO (никотинамида) в l таблетке
(вэжх, гФ рФ*)

0,0050

0,2957

0,0489

0,0249

8. Упаковка По l0 или 20 таблеток в конryрную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблегок, 5 или
l 0 конryрных ячейковых упаковок по l0 таблЕток вместе с
листком_вкJIадышем помещают в пачку из картона. .Щля контроля
первого вскрытия боковые клапаны пачки могуг бьпь заклеены с
двух сторон этикетками. Пачки мог}т бытъ сгрулпированы в
бандероли термоусадочной плёнкой.
Пачки и бандероли помещают в групповую тару.

По l0 таблеток в контурной
ячейковой упаковке из
плёrrю.rпол,вина,осrорилной и
фоrьги а,топдл+.tевой цlя
)паковки.
По 5 коrrryрrъп< ячеiЬсовьи

упiжовок BMecIe с JIисжом-
вкlадьIшем в пат€ из lсlрюна

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) указывают:
логотип держателя РУ (произволителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственную форму,
содержание действующих веществ в одной таблетке, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке ук€lзывalют: наименование держателя РУ
(производителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой Ф, грулпировочное наименование
лекарственного препарата, состав на одну таблетку с
укiвавием наименований и количеств действующих
веществ, перечень вспомогательных вещоств и перечень
веществ кишечнорастворимой оболочки, лекарственную
форму, количество таблеток в упаковке, условия хранения,
способ применения, номер серии, дату производства, дату
истечениJl срока годности, условия отпускц штриховой код
EДN-l3, фармакол (рhагmасоdе), дополнительные нiцписи:
пи]flограммы, расшифровка пиктофамм

n ] п.*uо*венная форма ТВЁРДАЯ)),

n Е .no.oб применения ВНУТРЬ),]]
( ] t фармакотерапевтическая группа .ЩРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕВЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫD, предупредительные надписи: <Применять по
назначению врачаl), <О(ранить в недоступном для детей
месте)).

,Щопускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации дJIя системы
мониторинга движени, лекарственных препаратов.

Первичная упаковка.
На ячейковой конт)тной упаковке
(блистере) указаны: логотил
держателя РУ (производителя),
торговое наименование препарата с
предулредительной маркировкой
Ф, группировочное наименовавие
лекарсвенного препарата,
лекарственнм фрм4 содержание
дейсп)rощях веществ в одной
таблmке, номер серии, дата
истечения срока годности
Вторичная 5lпаковка.
На пачке укааны: наименование
держатеш РУ (произволиreля), его
логотип, адtlес, телефон, торговое
наименование препарата с
предупредиreльной маркировкой
@, группировочное накменовшие
лекарсвенноло препарата состав
на одну таблmку с укаанием
наименований я количеств
действ}rощих вещесш, перечекь
вспомогательных вешеств и
перечеtsь веществ
кишечнорасшоримой оболочки,
лекарственнш форма, количество
таблmок в упаковке, условия
храненш, способ лрименения,
номер серии, дата лроизводства,
дата иftченш срока годноФи,
условш отпуска' ш,гриховой код
EAN-I3, фармакод (phamacode),
дололнmшьные надписи:
пипограммы, расшифровка
пипограмм

u ln"*uo-u"nnm форма
ТВЕРДАЯ),

n tr 
"noaoб 

применеtsяя
внутрь>,
la

< l l фармжотерапевтическаrI
груп па,ЩРУТИЕ СРЕДСТВА ДЛrI
ЛЕВЧЕН}UI ЗАБОЛЕВАНИЙ
нЕрвноЙ систЕмы),
предупредительные надписи :

<<Применять по назначению
врача>, <<Храншь в недоступном
дrш дrей месте>>.Нанесены номера
регистрационного удостоверения и
средства идентификации дJu
сиfrемы мониторинга движенш
лекаDственных пDепаDатов.

l0. Хранение В защищённом от света месте при температуре не
выше 25 ос

В защиutённом от света месте
при т€мпературе не выше 25 ОС

1 l.CpoK годности 3 года 3 года
* - деЙствующее издаЕие Государственной Фармакопеи Российской Федерашии
Заключение : соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000923)-(РГ-RU)- 1 5 1 1 22.
,Щата выдачи паспорта: 12.04.202З
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