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l. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвgга. На поперечном срезе видны лва слоя. Ядро
таблеток от жёлтого ло жёлто-оранжевого цвета.
(Визуа.rьный метол)

Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрьrгые оболочкой
красного цвега. На поперечном
срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок жёлто-оранжевого

цвета.

2. ИдентификациrI:
- рибофлавина фосфат натриJl

янтарнм кислота

Еикотинамид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е. |22)

Спекгр поглощения испыryсмого раствора, приготовленного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбционная спектрофотометрия в ульцафиолетовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время улорживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испыryемого раствора должно соответствовать времсни

удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
срllвнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Время удерживания пиков
хроматограмме испытуемого раствора должно соответствовать
времOни удерживания пиков соответствующих всществ на
хроматограммо раствора срzlвнония (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 |.2.28)
Спскгр логлощения испыryемого раствора в обласги от 350 до 550
нм должон иметь максимум поглощения при д,lине волны (520 + 2)

нм (Абсорбционная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)

инозива на

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более 10 % янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.|.9.3, вэ)й, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0
94-100

4. Прrшеси:
- гипоксаЕтин, ryанозин

- никотиновм кислота

- неилентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в l таблетке не более 2,5 О/о от
номинaL,Iьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Содержание в 1 таблgгке не более 1,0 % от номинЕLтьного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотинalN4иJIа и инозина не более 1,0 О%

(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Солержание в l таблетке не более 0,20 % от номинчцьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)

0,0б

0,1

Огсутствуют

Не репортируется

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
Общее число аэробных микроорганизмов - не более l0З

КоЕвlг.
Общее число дрожжевых и плесневьж грибов - не более
l02КоЕвlг.
Отсутствие Escherichio coli в l г.
( Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС, 2.1.6.6 и 2.1,6.'7 )

Менее l0

Менее 10

Не обнаружено

6. Одноропность дозированLuI
- рибофлавина фосфат нzприJI

- янтарная кислота

- никотинамид

- инозин

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9.|4, Способ прямого олределения)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 4,Расчетно-массовый способ)

,Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1 .9.14, Способ прямого определения)

.Щолжен соотвgтствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. I.9. 1 4, Способ прямого определения)

Соотвсгствуgг
АV=3,0

Соответствучг
AV=3,7

Соmветствует
Av=5,7

Соответствуот
АV=O,Е
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

от 0,0047 до 0,0053 г в l таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2, l,2,2 1)
от 0,285 до 0,315 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2.28)
от 0,0475 до 0,0525 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0237 до 0,0263 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. I.2.28)

0,0051

0,29l

0,0495

0,0246

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхJIоридной и фольги алюминиевой для упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
10 конryрных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с
листком-вкладышем ломещают в пачку из картона. Щля контроля
первого вскрытия боковыо клапаны пачки моryт быть заклеены с

дв}с( сторон этикетками. Пачки мог}т быть сгруппированы в

банлероли термоусадоч ной плёнкой.
Пачки или бандероли помещают в группов},ю тару.

По 20 rаблеток в конryрной
ячейковой упаковке из rшёю(и

по,твlдлаuсrфцщtой и ф,ъм
а,толпдл-rевой для упаковки.
По 5 коrrryрrьп< ячоfu<овьuк

упzжовок BMegIe с JIистком-

вма.щIшем в пачке [в карюна.
Пачо помещеrы в гругпов}tо
mv

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

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

фор"у, количество таблеток в упаковке, условия хранения,
способ применения, номер серии, дату производства, дату
истечения срока годности, условия отпуска, штриховой код
EAN- 1 3, фармакол (pharmacode), дололнительные надписи :

пиктогрtlммы, расшифровка пиктограмм

u l r.*uо..венная форма ТАБЛЕТКИ , ПОКРЫТЫЕ
кишЕчнорАстворимоЙ оБолочкоЙ)),

u El .no.oб применения ВнУТРЬ),
ll

(( r r фармакотерапевтическая группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
СИСТЕМЫ)), предупредительные надписи: кПрименять по
нzвначению врача)), <йранить в недосryпном для детей
MecтeD.

.Щопускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных преларатов.

Первичная упаковка.
На ячсйковой конт)Фной улаковке
(блистере) )маны: логотип
держатеш РУ (производитеш),
юрrcвое наименование препарата с
предулредительной маршровкой Ф,
груmировоцое наименование
лекарсmеflного препарата,
лекарсвсшм форма, наименование и
кошество действ)rcщж вещесв,
номер серииJ дата истечешя срока

годflости
Вторичная упаковка.
На лаце укшаны: наименование

держаreш РУ (произволшеш), его
логотип, ад)ес, reлефон, rcрговое
наименов8ние препарата с
предупредительной маркировкой Ф,

Фуппировощое наименование
лехарственноrc препарата, сосmв на
одну таблстку с ухазанием
нашеновавии и колшесш

действ}ющц вещссвJ псречень

вспомогательньж вешеств и перечень
веществ мшечнораýfrоримои
оболочки, лемрственнu форма,
колпество таблеток в упаковке,
условия чранения. способ
примененш, номер серии, дата
производства, дата истечения срока
годности, условия отпуска!

штриховой код ЕАN-tЗ, фармакод
(phamacodc), дополнительfiыс
надписи: пиЕограммы, расшифровка
пиюоФамм

nl n.*"p"*."r* бор"ч
тАБлЕтки, локрь]тыЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
оЕ 919996 лрццgненш ВНУТРЬ>,
al

(. .фармакотерапевтшескш Фуппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫ>, предупредитсльные
надтrиси: <<Примешть ло назяаченm
врача>>, <Храшть в недосýшом для
детеи месrer).
Нанссено средство идентификации

для системы моffiориЕга движения

лекаDсвеннм пDепаDатов.

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

света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригинмьной упаковке
(пачке) лля защиты от света. при
температ}те не выцtе 25'С

l l. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

* - действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JS(000923)-(РГ-RU)-04 1224

.Щата выдачи паспорта: |9.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

%

Срок годности до: 022029

А. С. Власова

И. Фёдорова

И. Скорик

А.

с.
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