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Препарат:
Серия:
Форма выlrуска:
количество:
,Щата изготовления:

IЦIТОФЛАВИНФ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой
470226 лп-Jt(00092 3 ) -(рг-RU)
(кtlнrурная ячейкtrвая ytlaKtlBKa) 20 к 5 (ttачка кар,гонная)
9779 уп,
26.02.2026

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИ ЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ Ч ЕСКАЯ ФИ РМА * ПОЛ ИСАН.

1 921 О2, Санкт- Петербург, ул. Салова, 7 2, корп.2, лит. Д,
Тел: (8,t 2) 448-22-22, e-mai l: i nfo@polysan. ru

Аналитический паспорт Л} 1137

.Щанные анаJIиза

показатель Требования ЛП-ЛЬ(000923)-Рг-RU -0 4122 4 .Д[анные анализа
1 2 3

l. описание Круглые двояковыпуклые таблgтки, покрьпые оболочкой
красного цвета. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок от жё.цтого до жё,[то-оранжевого цвета.
(Визуальный мsтод)

Крцлые двояковьпý/кJIые
таблегки, покрытые оболочкой
красного цвета. На поперечном
срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок жёJгго-оранжевого
цвета.

2. ИдентификациrI:
- рибофлавина фосфат натриJI

янтарнaц кислота

никотинzlп.lид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е |22)

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготовленного дпя
количественного определения, в обласги от 300 до 550 нм доrш<ен
иметь м:ксимумы при (445 * 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбrионная спекгрофотомегрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хромаюфatмме
испьпуемого раствора доJDкно соответствовать времени

удерживмия пика яrrгарной кислоты на хромаюграмме раствора
срrвнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Время улерживalния пиков никотинамида и инозина на
хроматограп{мо испытуемого раствора доJDкно соответствоватъ
времени удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограмме раствора ср.tвнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Спекгр поглощония испытуемого раствора в области от 350 до 550
нм до;uкен имотъ мaжсимум поглощония при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионная спекгрофотометрия в ульцафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)

Соответствуют

Соотвотствует

Соотвегствует

Соответствуст

3. Растворение |-я стадия - не более 10 % янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс. 2.|.9.з. вэ)Iо(, ФЕАэс. 2.|.2.28\

0,05-0,
9б-98

1

4. Пршrлеси:
- гипоксантин, ryанозин

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблетке не более 2,5 О/о от
номинaшьного содержаниJI инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблегке не более 1,0 0/о от номин€L,Iьного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Суммарное содерхание от суммы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20 % от номинального
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2,28)

0,07

0,1

Отсутствуют

0

5. МикробиологиtIеская чистота Категория 3 А.
Общее число юробньrх микроорганизмов - не более 103

КоЕвlг.
Общее число дрожжевьtх и плесневьIх грибов - не более
102КоЕвlг.
Отсугствие Escherichia coli в l г.
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС, 2.|.6.6 и 2.|.6 ;7)

Менее 10

Менее 10

Не обнаружено

6. Одноролность дозированиrI
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- никотинаN.lид

_ инозин

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9.14, Способ прямого определения)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 4, Расчsтно-массовый способ)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.I.9. I4, Способ прямого определения)

.Щолжен соотвqтствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. l . 9. ] 4, Способ прямого определения)

Соотвсгствует
Ач=l,б

Соотвсгсгвуег
АV=3,4

Соотвегствуег
Ач=з,0

Соотвегсгвуег
АV=2,8
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота

- пнозин

- никотинамид

от 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблgтке
(Абсорбuионная спектрофотометрия в ультрафиолстовой и
влцимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2. 24)
От 0,285 до 0,315 г в 1 таблетке
(вэ)ILх, ФЕАэс, 2. I.2.28)
Г}т П,П475 .цп 0,052ý г в 1 табпе,тке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0237 до 0,0263 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)

0,0050

0,290

0,0492

0,0247

8. Описание упаковки По l0 или 20 таблегок в конт}?ную ячейковl,tо упаковку из плёнки
поливинилхJIоридной и фольги а,тюминиевой д,тя упiiковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
10 конryрных ячейковых упаковок по 10 таблgгок вместе с
листком-вк;Iадышем помещают в пачку из картона. Для контроля
первого вскрыти-,I боковые кJIапtlны пачки могlт бьшь зzlкпеены с
дв}х сюрон этикеткzlми. Пачки могуг быть сгруппированы в
бандероли тсрмоусадочной плёнкой.
пачки или бандероли помещают в групповую тару.

По 20 таблегок в концрной
ячсйковой упаковке из rпёшсr
по.гп.вшлдл<.гrорцдrой и tроъм
а.rполд+п.левой дIя упаIФвк,l
По 5 коrrryрrъu< ячейсовьп<

упrковок вмесrc с JIисIком_

вюIа,щIшем в [вlIIФ LB lйрюm
Паq<и помещеш в гр}тгtовуо
тару.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой конryрной упаковке (блистере) указывают:
логотип держатеJuI РУ (производителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственн},ю форму,
наименование и количество действующих веществ, номер
серии, дату истечениlI срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке указывztют: наименовttние держателя РУ
(производителя), его логотип, ацрес, телефон, торговое
нiмменование препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное нiмменование
лекарственного препарата, сосfiв на одну таблетку с

указанием наименований и количеств действующих
веществ, перечень вспомогательньгх веществ и перечень
веществ кишечнорастворимой оболочки, лекарственн},ю

форму, количество таблsток в упаковке, условиrI хранения,
способ применения, номер серии, дату производства, дату
истеченлш срока годности, условиrI отгrуска, штриховой код
EAN- 1 3, фармакол (pharmacode), дополнительные надписи:
пиктогра}4мы, расшифровка пиюограмм

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

n El .rro.oб применения ВнУТРЬ),
ll

( r l фармакотерапевтическаlI группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ), предупредительные надписи: (Лрименять по
назначению врача), <йранить в недоступном для детей
месте)).

.Щогryскается нанесение номера регистрационного
улостоверения и средств илентификаrrии для системы
мониторинга движенLLя лекарственных препаратов.

П€рвичная упsковка.
На яейковой кокгцtной упаковке
(бшсreре) }мш: лоюш
держаreш РУ (производtтеш),
mрювое ншеновше щ}елараm с
пред)пред}reБной маркировкой Ф,
грушровоwое нашеноваше
лепрсвешою препарат8,
лешрсвешая форма, нашеноваше и
кошесво дейсш)rcщж вещесв,
цомер серш, ддта исreчеш срока
mдlосш.
Вторичная 5lпаковкя.
На паце )маш: ншеновsше
дФжаreш РУ (производrrem), ею
логош, ад)ес, reлефон, торговое
ншеЕовше преп8раm с
префдrредftБной маркиltовкой Ф,
групшровощое ffшеноваше

лепрсвешоm препарата, состав ка
од{у mблm<у с yказшем
ншеЕовдшi и кошесв
дейсшующж вещесm, перечеБ
вспомоmreБшп вецесп и перечеБвецесв щещорасворшой
оболош, лекарсвешш форма,
кошесво таблеток в ]даковке,
условш хршеш, способ
пршенеш, номер серш, дата
производсва, даm исreчеш cpom
годносfl, условш опусm,
цIржовой код EAN-13, фармакод
(phmacode), допоштеБные
нsдиси: lrюгршмы, расшифровre
mгршм
.I n"*p"o"o- бор*ч
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
nEl 9ц9996 пршgнеш ВНУТРЬ>,
aa

(r rфармакоreршевшесш гр}ша
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДUI ЛЕЧЕН}IJI
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫ>, преддредrcmше
на,щплси: <<Пршеm по наначецию
прячяrr, lrХраm в непост)mпм .цпс
деreй месrer).
Ншесено средсво идешфrcцш
ддя сисreмы мошорша Фжеш
лемDсвеш mепаDаrcв.

10. Условия хранения Хранить в оригинarльной упаковке (пачке) дJIя зяrIIr{ты от
света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригиншьной упаковке
(пачке) шя защиты от света. при
темпеDат\Dе не выше 25 "С

11. Срок годности
(срок хранения)

3 года З года

* - действующее издаЕие Государственной Фармакопеи Российской Федерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000923)-(РГ-RU)-04 1224
.Щата выдачи паспорта| 09.06.2026

Заведующий КАнЛ

нача.гlьник окк

/Диэектор по качеству

l
Науч н о-технOлогичес}tа-я

Срок годности до: 0|.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

I HaгrHo-TexHOJ lui i

| фармацевтиL|есNая фйэча

i uПоЛИСАН>,
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