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Аналитический паспорт ЛЪ 1435

циТоФЛАВин@ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой700З26 лп_JФ(00092з)_(рг_Ru)
(конryрная ячейковая упаковка) 20 х 5 (пачка картонная)
9864 уп.
25.0з.2026

flанные анализа

круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвета. На поперечном срезе видIIы два слоя. Ядро
таблgгок от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуа,rьный метод)

Круглые двояковыrryк.Jlые
таблсгки, покFlьпые оболочкой
красного цвега. На поперечном
срезе видны лва слоя. Ядро
таблегок жёлто-оранх(евою
цвета.

2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

никотин:lj\,lид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е |22)

спекгр поглощения испыryемого раствора, пригоювленного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбционная спекrрофтометрия в ультрафиолетOвой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время улерживания пика янтЕ)ной кислоты на xpoMaTOIpaMMe
испыryемого раствора должно соответствовать времени
удерживания пика яrrтарной кислоты на хроматограмме раствора
сравненшl
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
врмя удерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматOграмме испыryемого раствора доJDкно соответствовать
времени удерживания пиков соответствующ}lх веществ на
хроматограмме раствора срiвнения (ВЭЖХ, ФЕАэс, 2.1 .2.28)
Спекгр поглощения испыryемого раствора в обласrv от 350 до 550
нм должеН иметъ максимум поглощения при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолеювой и

ФЕАэс, 2.1.2,

Соотвегствуrcrг

Соотвсгствусг

Соответствуег

Соответствует

1-я стадия - не более l0 ОZ янтарной кислоты за 60 мин.
2-я сrадия - не менее 75 % (Q) яrrтарной кислоты за 45 мин
ФЕАэс, 2.1.9.з,вэжх, ФЕАэс. 2.1.2

4. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

_ никотиновiIя кислота

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблgгке не более 2,5 Yо от
номинiшьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
содержание в l таблетке не более 1,0 % от номинального
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. | .2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотинall\.tида и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2, 1.2.28)
содерlкание в l таблgгке не более 0,20 yо от номинttльного
содержания рибофлавина фосфата натрия

ФЕАэс,2.1.2.28

0,08

0,1

Огсутствуют

Не репортируется

5. Микробиологическая ч истота
общее число аэробньж микроорганизмов - не более l 0з
КоЕвlг.
обlllее число дрожжевьIх и плесневых грибов - не более
lРКоЕвlг.
Огсутствие Escherichia coli в l r.

ФЕАЭс, 2.1 .6.6 п 2.1 .6.

Менее l0

Менее l0

Не обнаружено

6. Однородность дозирования
- рибофлавина фосфат натр}rя

- янтарная кислота

fl олжен соответствовать требования м
(ФЕАЭС, 2.1.9.14, Способ прямого определения)

fl олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9. 14, Расчетно-массовый способ)

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 4,Способ прямого определения)

ЛолжеIl соотDетствовоть трсбованлtям
(ФЕАЭС, 2.1.9. 14, Способ прямого определения)

Соответсгвует
АУ=2,'7

Соответствует
АV=3,2

Соответствует
АV=4,4

Соответствует
ду:2"7
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

От 0,0И7 до 0,0053 г в 1 таблетке
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2.24)
от 0,285 до 0,315 г в l таблсгке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
Ог 0,0475 до 0,0525 г в 1 таблgгке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0237 до 0,02б3 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,0050

0,29з

0,0496

0,0248

8. Описание чпаковки По l0 или 20 таблеmк в контурную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фльги алюминиевой дlя упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеюк, 5 или
l0 конryрных ячейковых упаковок по l0 таблеюк вместе с
листком-вкJlадышем помещают в пачку из карюна. .Щля контроля
первого вскрытия боковые клапаны пачки моryт быть зtlклеены с
дв}х сторон этикетками. Пачки могут бьпь сгруппированы в

бандероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или баrцероли помещают в гDупповyю тару.

ГIо 20 таб"петtlк в конryрной
ячейковой упаковке из rцЁню,I

Iю-цивиниJILrюридюй и фльги
а,rюминиевой для упaжовки.
По 5 коrгlрньх ячейковьж

}пilковок вмеfiе с листком-
BKl&IlЬIuleM в пачIс }в каrIюна.

Пачки гюмещены в гр}тIпов}к)

тару.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) указывают:
логотип держателя РУ (производителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственную форму,
наименование и количество действующих веществ, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке указывают: наименование держателя РУ
(производителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, состав на одну таблетку с

указанием наименований и количеств дейgгвующих
веществ, перечень вспомогательных веществ и перечень
веществ кишечнорастворимой оболочки, лекарственную

форrу, количество таблgгок в упаковке, условия хранения,
способ применения, номер серии, дату производствц дату
истечения срока годности, условия отпуска, штриховой код
EAN- l 3, фармакол (рhаrmасоdе), дополнительные надписи :

пиктограммы, расшифровка пиктограмм

n : п.*uо.rвенная форма ТАБЛЕТКИ , ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ),

о ý .no.oб применения ВНУТРЬ),
]I

( f ] фармакотерапевтическrц группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: <Применять по
нtвначению врачiD), <Хранить в недоступном д.пя дgгей
месте).
.I[опускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первичная упаковкя.
На ячейковой концрной упаковке
(блисreрс) ук&ны: логош
держатеш РУ (производиreля),
торговФ наимевованис препараm с
предупредительяой маркировкой Ф,
группировочнG наlмеяованис
лекарсвснного пр€паратц
лекарвеннш форма, наименование и
холшсство дейсвlmцп вецеств,
номер серки, дата истеченш сроffi

годности,
Вторичная упаковка.
На пачкс укшкы: паименованпе

держаreш РУ (произволитсля), сго
логотпп, адрес, телефон, торговос
наименоваflие препараm с
предупредительной маркировкой Ф,
группировочное паименование
лекарствепноrc прспарапl сосmв на
одIry таблm<у с ушзнисм
наименований и количесв
действ)rcщж вещесв, перечень
всломогательньп всцеств и перечень
вецеств шшечнораспоримой
оболочм, лскарственнtr форма,
количество таблсток в ]даковкс,
условш хранеция, способ
примеiения, номср серии, даm
производства, дата истсчения срока
годвости, условия отrrусш,
штрповой код EAN-I3, фармакоп
(рhшасоdе), дополниreльные
надписи: пиmграммы, расшифровка
пишограмм

.l n.*"p.*.nn- бор""
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкой>,
.ý 

"п*об 
rрлепенш ВНУТРЬ>,

la
(r rфармакотерапевтшескш rруппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДIUl ЛЕЧЕНИJl
]АБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ), предупредительные
подпшоп: лПрrrмсrtлъ по IIоfl|оасIппо
врача>, <<Храниъ в недФцmном дп
дtrей местсrr.
Нанесено срсдсшо идентифиmции
дщ сЕстемы мониторинга двшенш

l0. Условия хранения Хранить в оригинaшьной упаковке (пачке) для защиты от

светц при темперirтуре не выше 25 Ос
Хранить в оригинальной упаковке
(пачке) л,ш зщиты от свФ4 прп
темпеDатуDе не выше 25 оС

l l. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

+ - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(00092З)-(РГ-RU)-04 l 224
,Щата выдачи паспорта: 24.07.2026

Заведующий КАнЛ

дачальник окк
'.Щиректор по качеству

Срок годности до: 022029

. Фёдорова
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