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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
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l. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвета, На поперечном срезе видны лва слоя. Ядро
таблеток от жёлтого ло жёлто-оранжевого цвета.
(Визуальный метод)
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2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнiш кислота

никотинамид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е |22)

Спектр логлощения испыryемого раствора, приготовленного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
имsть максимумы лри (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбционнм спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испыIуемого раствора должно соответствовать времени
удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Время улерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматограмме испыryемого раствора должно соответствовать
времени удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограмме раствора сравнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1,2,28\
Спектр поглощения испыryемого раствора в области от 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при д.Iине волны (520 + 2)
нм (Абсорбuионнм спектрофотомеция в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2,|.2.24)
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Соответствует

Соотвегствует

3. Растворение l-я стадия - не более l0 0% янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за45 мин
(ФЕАэс, 2.1.9.з, вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0
98-1 01

4. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в l таблетке не более 2,5 Yо от
номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.\.2.28)
Солержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинального
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1,0 Ой

(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в l таблетке не более 0,20 % от номинаJIьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0,1

Не репортируются

Не репортирустся

0,07

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
Общее число аэробных микроорганизмов - не более l0j
КоЕвlг.
Общее число дрожжевых и плесневых грибов - не более
l02 КоЕ в l г.

Отсуr,ствие Escherichia coli в 1 r.
(Чашеч ный агаровый метод, ФЕАЭ С, 2.1 .6.6 и 2.| .6.'7)

Merrcc l()

Merrec I()

Не обнаружсrrо

6. Олноролность дозирования
- рибоф;авина фосфат натрия

- янтарная кисJота

- никотинами/Il

- инозиlI

!,олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9.|4, Способ прямого определения)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 1, Расчетно-массовый способ)

.Д,олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. l .9. l 4, Способ прямого определения)

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1 .9. l1, Способ прямого определения)

Соответствует
Av=4,2

Соответствует
АУ=2,2

Соответствует
лу=4,2

Соответствуот
лч=2,2
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7. КоличественнйЪБеделен ие
- рибофлавина фосфат наl,рия

_ янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

от 0,0047 до 0,0053 г в l таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой ивидимой областях, ФЕДЭС, 2, 1.2.24\
от 0,285 до 0,3 15 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.2s)
от 0,0475 до 0,0525 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2, t,2.2s)
от 0,0237 до 0,02б3 г в 1 таблетке
цэжх, ФЕлэс,2.t.2.

0,0049

0,296

0,0487

0,0244

8. ОписаниеlпЙБЙ

Sr<онryрных ячейковых ynuno"on 
"" 

r0 ;;Й;;; ;';;;
l u конryрных ячейковых упаковок по l0 таблеток вмесlе с
листком-вкладышем помещают в пачку из картона. !ля контроляпервого вскрытия боковые клапаны пачки мог}т быть заклеены с/lвyx сторон )тикетками. Пачки моryт быть сгруппированы в
бан,rtероли термоусадочной пленкой.

По Z0 таОлетоillЙЙЙЙ
ячейковой упаковке из гlлёнки
полш}flrlr.DшорI4дIой и фолыи
а,томшrиевой дпя }т:ковки.По 5 коrrryрrьо< ячейковых
}ПiЖОВОК ВМеСТе С ЛИСЖОМ.
вкпаlьIшем в пiцке }R каrпоll&
Па.кlt помешень, в групповуrо

На ячейковой контурной упаковке (блистере) указывают;логотип держателя РУ (производителя), торго;ое
наименова}lие IIрепарата с предупредительной
маркировкой @, r,руппировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственную форму,наименование и коJlичество действующих веществ, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке укаa}ывают: наименование лержателя РУ
(производителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с лредупредительной
маркировкоЙ @, группировочное наименование
лекарственного препарата, состав на одну таблетку с
указаниеМ наименованиЙ и количеств деЙствующих
веществ, перечень вспомогательных веществ и перечень

11,|еств 
кишеч норастворимой оболочки, лекарственную

форму. количество таблеток в упаковке, усло;ия хранения,
способ применения, номер серии, дату производсl.ва, датуистечения срока годности, условия отпуска, штриховой кодEAN- 1 3, фармакод (pharmacode), допопп"r.пiпi. r*п".",

;frЁ.'*- -'#;ЖI", no*,o,,,,u
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОВОЛОЧКОЙ;,

n ý .по.об применения ВНУТРЬ),

< l* l фармакотерапевтическая группа ДРУГИВСРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕЁАНИЙ НВРВНОЙСИсТЕМы), Предупредительные надписи: <Применять поназначению врача), <хранить в недоступном для детей
месте)).

!опускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первпчная упакББЙ
На ячейковой конryрной упакоrкс(блистере) указаны: логотип
держателя РУ (производиreлi}.
торговое наименованле препарата с
предупредиreльной маркировкой ф,
ГРУППtrРОВОЧНОе наименоваilис
лекарственноIо препарптп.
лекарственнш форма. наименованис и
количество действующих вещсс,rв,
номер серии, дата истечения cpokl
годности.
Вторичная упаковка.
На пачке указаны: наименованис
держатеш РУ (производителя), сго
логотцп! адрес. телефон, торговос

наименование препарата ý
предупредительной маркировкой ф.
группировочное наимевование
лекарствепкого преларата, состав наодtry таблетку с укаиниемнаименований и количеств
действующих веществ, перечень
вспомогательцых веществ и лереченьВеЩеСТВ кицечнорасшоримой

детей местеr>.

Нанесеко средство идентификации
для системы мониторинга движения

оболочки. п.*ор..".пrЪ" Йо*u.количество таблеток в упаковке,условця хранения, способ
применения] номер серии. дата
производства, дата истечения срока
ГОДЕОСТИ! 

условия отпуска.

шФиховой код EAN-I3. фармакод(РhаППасоdе). дополнительные
надпцси: пиктоФаммы, расшифровка
пиюограмм

.l n.*upar".n"* борr"
ТАБЛЕТКИ. ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
ОБОЛОЧКОЙD.

пЕ.по.об поu".нения ВНУТРЬ>,

"r rфармакоlерапевтическая гDчппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВД ЛЛЯ ЛЕЧЁНИЯЗДБОЛЕВДНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫD, предупредиreльные
надписи: <<Применять по назначению
врачаD, <Хранить в недосryпном.цля

10. Условия хранения
света, при температуре не выше 25 ОС (пачке) дlя защиты от 

""aau, 
np"

(срок хранения)

заведующий Кднл

начальник окк

Щиректор по качеству
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А. С. Власова

д. И. Фёдорова

С. И. Скорик

иНС-ко-2000-0160 <Контроль проиЗвеДенной продукции), версия l l. !ата введения: 20,01,2025


