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Ана.lrи,r,ический rracrrop,l, ЛЪ 1138

Препарат: IЦIТОФЛАВИНФ таблеткш, покрытые кишечшорастворимой оболочкой
Серия: 480226 лп-Jt(00092 3 )-(рг_RU)
Форма выtryска: (конryрная ячейковая упаковка) 20 х 5 (пачка картонная)
Количество: 9767 ул.
.Щата изготовления: 27.02.2026
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.Щанные анаJIиза
показатель Требования ЛП-J\ъ(000923)-(РГ-RU) -041224 Данные анаJIиза

i 2 J

l. описание Круглые двояковыпуклые таблегки, покрьпые оболочкой
красного цвgга. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуальный метод)

Крутлые двояковыrý/кJIые
таблегки, покрытые оболочкой
красною цвега. На поперечном
срезе видны два слоя. Ядро
таблсгок жёлто-ораIп(евого
цвета.

2. ИдентификациrI:
- рибофлавина фосфат натриJI

янтарнаrI кислота

никотинzlп{ид
инозин

краси:гель азорубин
(кармуазин) (Е 122)

Спекгр поглощениJI испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определония, в обласги от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионная спеlстрофотомсlрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)
Время удерживzlния пика янтарной кислоты на хроматогрitJr,tме
испытуемого раствора должно соответствовать времени

удерживания пика яrrгарной кислоты на хроматогр:lммо раствора
срalвнOншl
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Время улерживания пиков никотинzlмида и инозина на
хроматограмме испытуемого раствора доjDкно соответствовать
времени удерживzlн}l'I пиков соотвgтствующих веществ на
хроматограмме раствора срrвнения (ВЭ}О( ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
Спекгр поглощения испыryемого раствора в области от 350 до 550
нм доJDкен иметь максиму!{ поглощения при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбционная спекгрофотометриrl в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)

Соответствуют

Соотвсгствует

Соотвегствует

Соответствует

3. Растворение 1 -я стадия - не более l 0 0/о янтарноЙ кислоты за б0 мин.
2-я cтадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.|.9.3, вэ)Iо(, ФЕАэс, 2.|.2,28)

0,05-0,1
9,7-99

4. Прtтuеси:
- гипоксztнтин, ryанозин

- никотиновaUI кислота

- неидектифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в l таблетке не более 2,5 Yо от
номинаJIьного содерхalниJI инозина
(вэ)Iо(, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 табл_стке не более 1,0 О/о от номинtцьного
содержш{иlI никотинalN,Iида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Суммарное содержzlние от суN{мы площадей пиков
никотинilп{ида и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2,28)
Солержание в 1 таблетке не более 0,20 % от номинtLпьного
содержаrrиJI рибофлавина фосфата цатриJI
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0,07

0,1

Отсугствуют

0

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
Общее число аэробных микроорганизмов - не более 103

КоЕвlг.
Общее число дрох(жевьгх и плесневьIх грибов - не более
l02КоЕвlг.
Отсlтствие Escherichia coliB I r.
(Чашечный агаровый м gтод, ФЕАЭ С, 2. |.6.6 u 2.1,.6.7''l

Менее 10

Менее 10

Не обнаружено

6. однородность дозирования
- рибtlфlrавина фочфаг нёl,ршr

- янтарнruI кислота

- никотинамид

_ инозин

Должен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.|.9.1 4, Способ прямого определения)

,Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. I.9. 1 4, Расчgгно-массовый способ)

,Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1 .9. 14, Способ прямого опрелеления)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. ] . 9. I 4, Способ прямого определения)

C,iOTbOTCTbYCT
Av=1,9

Соотвсгсгвует
Av=3,0

Соотвсгсгвуег
Av=2,8

Соответствуег
АУ=2,7
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7. Количественное оrтределение
- рибофлавина фосфат натриJt

- янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

От 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблстке
(Абсорбuионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2.24)
от 0,285 до 0,315 г в l таблетке
(вэ)Iо(, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0475 до 0,0525 г в 1 таблетке
(вэхо(, ФЕАэс, 2. I.2.28)
от 0,0237 до 0,0263 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,0050

0,29з

0,0492

0,0248

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблgгок в конт}р}r}ю ячейков}то упаковку из плёнки
поливиниJтхJIоридной и фольги алюминиевой дrя упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
l0 конryрных ячейковых упаковок по 10 таблgток вместе с
лисжом-вкладышом помещают в пачку из картона. !ля контроля
первого вскрытия боковые кпапаны пачки могуг бьIть заклеены с
дв}х сторон этикежами. Пачки могуг быть сгруппированы в

бандероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или банлероли помещают в групповую тару.

По 20 таблеток в кокryрной
ячейковой упаковке из гulёIilс,l

по.lшвlлл,lл<лор1,1дlой и фши
шполдшr.tевой дIя упаковки.
По 5 кокryрrъо< ячеfo<овьгt

упа(овок вместе с JIистком-
вкIIа.щIшем в п:гtке ш} mрюна.
Па.жи помещеrы в гр}тповую
lвnv

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой конryрной упаковке (блистере) укд!ывают:
логотип держателя РУ (произволителя), торговое
нЕtименовatние препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственн},ю форму,
наименовtlние и количество действующих веществ, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке уксrзывtlют: наименование держатеJIя РУ
(произволителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименовzlние препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, состав на одну таблсгку с

указанием наименований и количеств действующих
веществ, перечень вспомогательньIх веществ и перечень
веществ кишечнорастворимой оболочки, лекарственную

форму, количество таблеток в упаковке, условия хранениJI,
способ применения, номер серии, дату производств4 дату
истечения срока годности, условиrI отпуска, штриховой код
EAN-1 3, фармакол (рhаrmасоdе), дополнительные надписи:
пикгограN4мы, расшифровка пиктограмм

u lп"*чо"rвеннzlя форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОЬОЛОЧКОЙО,

,,ý
ll

способ применения ВНУТРЬ>,

( r r фармакотерапевтическая груrпа.ЩРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: (<fIрименять по
нaвцачению врачФ), <<Хранить в недоступном дJuI д9тей
месте).
.Щогryскаегся нанесение номера регистрациоЕного
удостоверения и средств идентификации дJuI системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первичнlя упаковка.
На 8ейковой контурной упаковке
(6шсreре) укаш: лоmm
держатем РУ (прошводreш),
mрювое ншеновше препарата с
преюдредцtБsой маркировкой Ф,
грушцФовошое ншеноваше
лешрсвешоm препарата,
лешрсвешш форм4 нашеноваше и
кошесво дейсшующж вещесв,
номФ серш, дата исreчеш сроп
годносш.
Вторичндя упsковка.
На паке )лffi: ншеновдше
держаIеш РУ (произвомIеш), ею
лоюш, адрес, reлефон, mрювое
ЕшеЕовше препарата с
предпредrcБной маршровкой Ф,
груIцпФовошое flшеноваше
леreрсвеffiого препараm, сосmв на
одrу пблетку с }mзашем
ншеновашй и коmесш
дейсвуюцrтх вещесв, перечеБ
вспомогаreБщ вецеств и перечень
вещесm шешорасворимой
оболо'ш, лешрсвешil формц
кошесво mблеmк в )паковке,
условш хршеш, способ
пршеЕеffi, Еомер серш, даm
производсша, ддта исreчеш сроre
rcдносш, условш ошуска,
шцжовой код EAN-13, фармакод
(phmacode), допоштеБше
наJцпrси: шогршмы, расшифровш
l]mФшм
.l о.*р"-.о* борrч
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
<El способ пршенеш Bt{YTPb>,
al

<r rфармшоreршевшесш гр)ша
др}тиЕ срЕдствА ди лЕчЕниll
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ), пре,Фдредremше
надпrси: <<Пршешть по н8начеllю
врачо, <Храшш в недостушом дш
деreй месre>,
Ншесено срелсво илешфmцш
для сисreмы мошорm lЕжешя

l0. Условия хранениJI Хранить в оригинаjIьной упаковке (пачке) дJul защиты от
света, притемпературе не выше 25 ОС

Храmь в оршинальной упаковке
(пачке) для защ}mI от света, при
темпеDатlте не выше 25 оС

l 1. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

* - деiлствующее издание ГосударственIIоI1 ФармакопеI1 Pocclll'rcкoi{ Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(000923)-(РГ-RU)-041 224
.Щата вьцачи паспорта: 10.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк
/_

/ l{иректор по качеству

Срок годности до: 0|.2029

/й, 
А, С, власова
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