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Аналитический паспорт ЛЬ 3981

Препарат: ЦИТОФЛАВИН'!" таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой

Серия: 1'7З|225 ЛП-ЛЬ(000923)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контурная ячейковая упаковка) 20 х 5 (пачка картонная)
Количество:. 9'7З9 уп.
/]ата изготовления: 1'7.12.2025

fl,анные анализа
Пока laTer-l ь ТDебован ия Л П-ЛЪ(000923)-( РГ-RU) -041224 Данные анализа

1 2 з

l. описание Крl,глые лвоякоltыll),к,lые таблетки, покрытые оболочкой
KpacHoI,o tlве,га. Ila IlоlIеречlIом срсзс l]идны два слоя. Ялро
tаб"tеIок ol жё-l,гого.,t() жё.Iто-ораIIжевого цвета.
(I}изl,а;Iьный метол)

Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые оболочкой
красного цвета. На поперечном
сре]е I]lJлны лва слоя. Ялро
таблеток жёлто-оран)(евого
цвета.

2. Илентификация:
- 1llrбо{l"lавиlrir(ltrс(lагнаl,рия

яIl]irрIlая кис,lоl,а

llико,гиtlа\lи.,l
иtIозиIl

краси,|,сJlь азорубин
(кармуазин) (Е l22)

('пскtр tIоглощеllttя ltспыц,е\rOг0 рас,гвора, lll)1.1готовjlснного lilJя
K()jIllLlec,IBellll()l,() 0IIреде.ilснltя, tl 0б:lас,ll.t ol 300 ло 550 нм долrкен
ltмc,lb Nlакоlt]\l},плы rrри 1445 + 2) II\,l ll llprt 1373 * 2) пrl
(АбсtlрбцrltlrlrIая спекrрофотсlr,tетрия в 1,1rь-l,рафllоJIеl,оRой ll
Bl t, tt t rloii tlб'ltttс,l,ях. Фl ]ДЭС, 2. l .2.24)
[Jрспtя y,reprltllBilt|llя пI,Iка я н tарной кltс.rоты на \роматограм ме
llcI lы,l),е]\tоl,() расl вора jloлжно соо,гвеl,ствова,гь Bpe]\,,ellll

у/lер)киванtlя t lllka я trгарrttlli кис"rlоты на хром а гограм ме раствора
сравненtlя
(ВЭЖХ, ФI]Л:)С, 2. 1.2.28)
Врсr,rя у.ltерltсива}lttя пt-iков IIlIKo гltlrа]\|Ilда tl 1,1lo,]lllla lla
хро]\'lатограммс llспыц,е]!,ого рас,гвора,,lолжно соотве-tс,гвоRать
BpeMeHll у,lерI(lrваtlI-rя п1.1ков соответств)/юulих веществ на
хроматограм ]!lе раствора сравнсния ( IJЭЖХ, ФЕАЭС. 2.|,2,28)
Спск,tр гltlпtоulенllя ltспыц,емого pac,lBopa в области о,г 350 до 550
нм должен ltмeTb ]!!aкc}tM},]\,t llоглощенliя Ilpll .цлине волны (520 + 2)
нм (Абсорбциtlttttая спек-t,рофотометрtlя в y;t ьтра(lиолетовой и

BtljulNlot:i областях, ФЕА)С, 2.1.2.24\

Соответствуют

Соот,ветствует

Соответствует

Соответствует

3. Рас,гворенIrе l-я с,t,адия - tle бо.itее l0 %n яrrтарrlоЙ кисjlо,гы за 60 миtt,
2-я с,геция - llc ]\rellee 75 9'0 (Q) яlt,гарной кисJlо,гы за45 миtr
(Фt]дэс, 2.1.9.3. вэжх, Фt]л)с, 2.1.2.28)

0
l00-102

4. Примеси:
- l,!lll()Kcall,t}lII, |,уа|Iо:lиlt

- llllко,l,иIlовая KtlcjIOl,a

- rlеи;lсtl-ги(lицированныс
прt.lNIеси

-,ttortlt(1,1ttt;иH

(lyrrMapHoe соilержание в l таблетке не более 2,5 Yо от
llоi\lинального содержания инозина
(l])жх, ФЕл,)с, 2.|.2.28)
Со,tержание в l таблетке tre бо.;tсс 1.0 % ог }IоN,lиналыlого
с()-:lсржания lIикоl,инаNIи/lа
( I]эжх, Фl-]Аэс. 2.1 .2.28)
Сlммарное содсржание о,г с),ltлмы IIлощадей пиков
IlикотиtlаN,lиjlа и инозина не более 1,0 о/о

(вэжх, ФЕд:)с, 2.1.2.28)
С]оrtержание в l табле,гке не более 0,20 % от номинапьного
соjlержания рибо(l;tавина (lосфата нагрия
( вэжх. Фl-]А)с, 2.|.2.28)

0,09

0,1

Отсутствуют

0

5. Мrrкробиологическая чистота Кагегория 3 А.
обurее чиоло аэробных микроорга}lизiчtов - не более l0-r

КОЕвlг.
(-)бщее число;llрожжевых и плесttевых грибов - не более
l0r КоЕ в l г.

Отсу,l,ствие Escherichia c,oli в l г.
(Llаtrlечttый агарtlвый мс,гол, ФF]ДЭС, 2. 1.6.6 и 2.1.6.1)

Менее l0

Менее l0

Не обнаружено

6. Олноролность дозl.rрован ия
- рибоt|l"lавиt la (loc(laT I lатрия

- я tl,гiiрllая Ktlc",Iol,il

I lи Ko,1,1il ItiNlи.,t

llllL,JrlIt

Должен соотвеl,сl,воI]агь требоваtr ия lt
(ФlrАЭС, 2.1 .9.14, Споссlб lIрямоl,о оllрсделения)

.Щолжен соо,I,вс,гствовать,гребования м

(ФЕАЭС, 2. 1.9. ] 1, Расчеl,tlо-массовый сrrособ)

/[о,lжен соответствовагь требованиям
(ФIlД:)С, 2. 1.9. l J, С]пtlссlб IlрямOго оttредеlrеttия)

fl олжен соо,гве,|,с,I,вовать требоваtt ия м
(Фr,.А)С, 2.1.9. l], Сllособ пря:\|ого определения)

CooтBe гсr,вуе,t,

Av_3,2

Соответствует
AV:1,9

Соответствует
AV:3,3

(lоответствуе,г
AV=3,1
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

инозин

- никотинамид

Oт 0,0047 до 0,0053 г в l таблетке
(Абсорбчиоrrrlая сtlектрофотометрия в ультрафиолетовой и

ви,,lимой областях, ФЕА:)(', 2, 1.2. 2]\
от 0,285 ло 0,3 l5 г в l таблеr,ке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0475 до 0,0525 г в l r,абле,rке
(вэжх, ФЕА]с, 2. 1.2.2B)
()т 0,0237 до 0,0263 t,B l ,tабле,гке

(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0"005l

0,30l

0.0488

0.0249

8. описание чпаковки [Io l() и:lir 20 rаб,llеrtrк в Kotll,},pH!,to ячсГrкtrвrl<l vllaкoBK\ lIl l1.1ёllKll

полllвIttlri.-lх.lорl,iltlоii 1.1 t}о-пьl tl а_lкlмltнtlL,вой . 1_1я \ llaK()BKIl.

5 коtrгурtлых ячеl:iковых упакоRок по 20,габ,tеr,ок, 5 и",tll

l0 коttlурных я.tеiiковых упаковок lro l0,габ;tеток вместе с
.lllстком-вк"lалыltlем пOмсщают в пачку tIз картоlIа. ./{-tя коltтро-lя
I]ервого вскрытtlя бокtlвые к. lаllаllы ltачк|l !|()г\,т бt,l l ь зак:tсеtlы с

дR},\ сторон э]икеIкаN{t,l. lIачкlt rtorтT бы t l, ct pt пllltрtlваны в

oatt. tcptl_ ttt l cpMtlr са. кl,tной l t, lёнкtlfi .

ГIач Ktt tt';t tt баtlдер<lлt.r помеutаtот в гр\,п пов},lо,гар\ .

По 2() таб,tс,ttlt< в KtlHtr,pltrlii
я.lсt:iкtlвоt':i vIlaKoBKc li ] Il:lёIl}ill

l I(rl1.1t]lllttt-,tхK]pli:цKrii tl (xl. lыrl
а.'lюNrIlнlлев()l'i .lля \lIaKloBKl i.

llo 5 кtltrtlрttых я.tеitктвьtх

\1lilK()B()K t}\lecle c,lllclк()\l_
Bк"llllЬlllle\' В ПаLIке II] Kip'lt)l]a.

llачкr.l lкlrtеulсttы l] lp},lIlK)}\K)

TaD\.

9. Маркировка Первичная упаковка.
Ila я.tсйковой контурной упаковке (блистсрс) чказываlо,l,:

логотиIl держате]lя РУ (произвоrrителя), торговое
IlаиN,rенование 11репарата с предупрелите,,lьной
маркировко й Ф). груl l rl ировоч I I()e наи ivle t loBaH ис
.leKapcTBetIHoI,o Ilрепарата. .IeKapcTBe}IIl),K) tpopM1,.

наиNrеноваllие и количесl,во лейс,гвl,tоttlих вешес,I,в, t loillep
ссри и,,ца,г), исl,ечеll ия cpoкtr l,одн()сl,и.

Вторичная упаковка.
На гlачке },казыl]аlо1,: tlаимснование лер}кате]lя l)Y
(производите;tя), его Jlоl,о,t,и|l, alpec, Te;le(loн,,гOрl,оl]tlс
наиNtеIlован ие препарirта с r lрс/ll!,Ilре,ци,ге,r ыlой
\'l аркировкой (к', I,руп п иро воч l lOc I lаи Ilc I loBaH 1.1e

jIel(apc,гtsetiHtll,tl lIpetlapal,a. с()с t att t la tt,trl.r габ.-lс,гк} с

},казаllиеl\I наимеtrовttttий l] ко"lиllсс1 в,,(сйс,гr]},I()IIlи\
веществ, перечснь всtlомоl,аl,сJьных BettlecTB и IIсречень
веlцеств кишечнорас1,1]ориýlой обоjIочки. J-leKapcTBc}lll},K)

форм1. ко,lичество табjlе,г()l( t] yl lulK()BKe, ус]l()l]ия \рансн l{я,

сrIособ l lpl,iMellcl l ия, HoNlep серии. дат}, I lр()изl]оitс,l,ва. . la],\

исl,ечения срока l,о/,l1.1ос,ги. },словия o1,IlYcKa, ttll,рихоI]ой K(),,l

EAN- l 3. (lapr,raKo,r (phannacodc), .,lolto]ll I и,l,е j,IыI ыс l |а l l l ис и :

п икто гра!l м ы, рас Lш ифровка tl и кl,о t,par.l N,l

u l""*чо..венная форvtа ТДБЛЕТКИ, UОКРЫ'ГЫt]
киIIIЕчI]орАств()римои оБолочкои>.

u ý .no.oб Ilримеllсllия B}IYTPЬ,,,
fl

( ; l фармакотерапевтиtIеская t,pylllla ДРУl ИL
срЕдствА дJ l я Jl t-]ч EtJ ия зАБолЕвлtl и и l l EPl]l I()и
СИС]'I,,М Ы), Ilре]:t)/tlрсди,ге]lыIые tlall Iиси : <l lриrtенять t ltl
tlазtIаLlсllиIо l]рача), <Храttить в HejtOcT},llHtr\! ,,1,1я детей
Mec,l,e)).

.Щопl,скаеr,ся наlIесение Ho\lcpa реl,ис,tраltионного
y.:locToвcpeн ия и средств и,цеl 11, иq) и Kal lи l.{ it.j lя с ис,I,сIl ы

\.IоIlиl,ори llt,a /|lвижсI Iия .:lекарс,гвсtII I1,1\ l lpeI !apa],oI]-

Первl1.1ная },паковка.
LIа ячейковой конпрной чпак<rвке
(б:lисгсрс) \'казаны: .ilo|оглп
:lерriатсlя Р}' (прои]во_lи]еlr).
Top1,oBoe нап\lсновапие преlIарата с
пре]упреди,геjtьltой \lаркировкоii хa.

гр\,llпировочilое паи\lеllовалие
tскарственllого пl]cllal)ala

,1екарственная форrtа. наиrtснсlванис и

количество ]сйсl в! кtших вешсс rB.

HoNIcp серии. ]аlа нсгечения срока
гоjlпости.
Вторtlчtsая чпдковкt.
На tlачке \,каlаllы: lIaп\tctlOBatIlic

fсрiliаJеля l)\' (lIрои}вOfитсrя). сго
лQгогип" atrpcc. тслефон. торгttвое
наипiснованцс прспараlа с

прса\,прс]llтс]ьlкrй \laPKIlpoBKolj ]l'.

lр\lllIировOqllое l]allllcll(lltallпc
]eкapcl,Beнilolo l]petlapala. сосlilв па

ojllt\, таб;tеr к1 \ ]ia ]alll!(\l

наиNlсlювании и кOfиllеств
,1сiiс]в},к)щих BclltccтB. псрсtlень
всllо\lога lс]ьltы\ BctrlccJ,B п псрсчсllь
всUl(( l в NtlllIalIH(lгi( гBollll!(tit
обо,tо,tки_ .,lекАl)сlвенtlая форrrа.
ко]lпчесгво rati.tctoK в \,паNOвке.

\с.|овия \рillеl|ия. cttocori
при\lспсния. lm\lcp ссриll. :taIa
производства. faтa исlечения срока
o,IlIoc ! ll ].lовllя ()l ltvcкal.

штриrовой ко: EAN-l3. фарrrако.r
(рhаппасоdе)" ]tопоtrнительtlые
на]llиси; пикlоI,рапtltы" расtuифровка
пи ш оФаNl il

uI r.*opa.o.,,,,"r,Pop,,o
гдБJllj'|'Кl1. l lокРыl'ыl]
кl1llItjчtIор,\с l ltOPl1\]oii
оl;оJIоЧкОiiD.
.Е.u.,"об приllснеllия t]t{\"l'I'Ы.
la

(l aфарNtакотерапсвтичсская lp\ lltla
ДР\'Гllt сРliл('ТВА лJ]Я Jll]Чt]l lllrl
] \ln)jIlll] \Illlll l ll 1,1tl ]( )l l

Cl lСl'l-:МЫ>. пре.]\,преtrи] c"f ьпыс
наf,ttиси: <[lрипtсняlь по llазllаlIсllик)
врача). (Храцлгь в нс.lосг\,|lпо11,,Llя
.]е rсй rtccTc>.

HarteccHcl срсдсlво и.tcHTlrdlrtKaulrt

trfя систе[tы Iк)ни,tорипl а fви)Iiспliя
]IeKapc l веllны\ tlpeltapa loB.

l0. Условия хранения Храниr,ь в оригина.,jlьной l,ttaKoBKe (пачке) дjIя ]аlttи,гы ()т

cl]cl,a, llри TeМIlcpaType не выше 25 ОС

Храни,ть в optlI llнalbнoii !IIак()вкс
(llit,lке),IIя,iilщllI'ы оl' cacta. lll)ll
tе\lпсрат\,рс нс выtrtс ]5 С

l l. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

* - действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Федерачии

Заключение : соответствует требованиям ЛП-N9(000923 )-(РГ-RU)-04 1

!ата выдачи паспорта: 25,0З.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

flиректор по качеству

224
Срок годности до: l 1.202В

W, А, С, Власова

aГ, А. И. Фёлорова

|,

ИНС-КО-2000-0l60 <KoHTpoJb произведенttой пролl,кtlии>, всрсr{я l l. /{ата ввслсния: 20.01,2025

С. И, Скорик

Нарно-технолсirулеска.]
фарма r;евтическая fi,,] рма
(ПоЛИсАН))


