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Аналитический паспорт NЬ б79

ЦИТОФЛАВИНФ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой
з\0|26

Форма выпуска: (конryрная ячейковая упаковка) 20 х 5 (пачка картонная)
Количество: 9792уп.
.Щата изготовления: 29.01.2026
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Щанные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(000923)-(РГ-Rш -04122 4 данные анализа
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l. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвета. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблеток от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуальный метод)

Круглые двояковыпуклые
таблегки, покрьпые оболочкой
красного цвgга. На поперечном
срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок жёлто-оранжевого
цвета.

2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат

янтарнarя кислота

никотинаJ\{ид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е 122)

натрия Спекrр поглощения испытуемого раствора, приготовлонного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолgtовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испьпуемого 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
хроматограмм0 испытуемого раствора должно соответствовать
времени удерживаншl пиков соответствующих веществ на
хроматограммо раствора сравнения (В ЭЖХ, ФЕАЭС, 2.\ .2.28)
Спектр поглощения испьrтуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при дJIине волны (520 * 2)
нм (Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24\

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более l0 О/о янтарноЙ кислоты за 60 мин.
2-я стful.ия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.1.9.з, вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0
93-96

4. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновzIя кислота

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблетке не более 2,5 Yо от
номинaшьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинаJIьного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотин,IN{иJIа и инозина не более 1,0 %
(вэ}о(, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20О/о от номинаJIьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)

0,1

Отсутствуют

0,1

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
Обцее число юробных микроорганизмов - не более 103

КоЕвlг.
Общее число дрожжевых и плесневых грибов - не более
102КоЕвlг.
Отсутствие Escherichia coli в l r.
( Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС, 2.|.6.6 и 2.|.6,1)

Менее 10

Менее 10

Не обнаружено

6. Однородность дозирования
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнarя кислота

никотинап.{иlI

инUJин

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

Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2 l 9 l 4,Расчетно-массовый способ)

lолlltоII 0о 0TDoTOTDoDoTb требопоtпtлt,l
(ФЕАЭС, 2. I.9. 1 4, Способ прямого определения)

,Щulrжсн luul Bcl LlBusarb rрсбuваниям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. I 4, Способ прямого опрелеления)

Соотвегствует
AV=3,3

Соотвегствует
АV=3,8

Соотпrготпi,ет
Av=4,1

LOoTBeTcTBygT
Ач:1,5

ИНС_КО-2000-0160 <Контроль произведенной пролукчии>, версия l l. Лата введения: '2U,Ul.'2|J'25



,7|
2 J

7. Коллнественное оrrределение
- рибофлавина фосфат нация

янтарная кислота

инозин

никотинамид

От 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1.2.24)
от 0,285 до 0,315 г в 1 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. ].2.28\

0,0050

0,290

0,0489

0,0242

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблеток в конryрную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой Jця упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
10 конryрных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
листком-вкладышем помещают в пачку из картона. ,Щля контроля
первого вскрытия боковые кJIапаны пачки моryт быть закJlеены с

дв)4( ЁторФн этикстrtами. Пачки моryт быть сгруrlttированы ь
банлероли термоусадочной плёнкой.
пачки или бандероли помещают в групповую тару.

По 20 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из rlпёнtс-l

полив!+IltlD!,Iоридrой и ф,тьги
а,топддл-rевой дrя упаковки.
По 5 коrrг}рьп< ячей<овьо<

упаковок вмеgIе с листком-
вма,IшшSNI в пачfiс ш} Nфтонл
Пачки помещелы в гр}плов},lо
тару.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) ука:!ывают:
логотип держателя РУ (произволителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственную форму,
наименование и количество действуюших веществ, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке указывают: наименование лержателя РУ
(производителя), его логотип? адрес, телефон, торговое

наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, состав на олну таблетку с

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

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

u : п"*uо.rвенная форма ТАБЛЕТКИ , ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОВОЛОЧКОЙО,

n ý .по.обприменения ВНУТРЬ),
tl

( r r фармакотерапевтическая группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫ>, предупредительные надписи: <Применять по
нaвначению врача), <йранить в недоступном для детей
месте).
!опускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первичная упаковка,
На ячейковой концlрной упаковке
(блистере) указаны: логотип
держатеш РУ (производиreш),
торговос наименоваше препарата с
предупредительЕой маркировкой Ф,
групшровочное каимеЕование
лекарствеЕпого препарата,
лекарственнш форма, наименовакие и
колшество действ)rcцш вецеств,
номер серии, дата истеченш срока
годности.
Вторичная упаковка,
На пачке }т8аЕы: наименование
держатеш РУ (производитеш), его
логотип, адрес, телефон, торговое
наименоваше препарата с
предутФедиreльной маркировкой Ф,

Фуппировочное наименование
лекарсвенного препарата, состаа на
одну таблетку с указанием
наимепований и ко,сичеств
действуrcщж вещесв, перечень
вспомогательньп вецеств и перечень
вешеств шшечнорастворимой
оболочм, лекарстsенкм форма,
колшество таблеток в упаковке,
условия хранения. способ
примепеЕш, номер серии, дата
производства, дата истеченпя срока
годности, усIовия оfiIуска,
штржовой код EAN-I3, фармакод
(phmcode), дополнительные
надписи: пишограммы, расшифровка
пиюофамм

ul o.*p.ru.rr- бор"u
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
ОБОЛОЧКОЙD,

ný способ прr"енепия ВНУТРЬ>.
al

<r rфармакотерапевтшескш группа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДJЦ ЛЕЧЕНИrl
ЗАБОЛЕВАНИЙ НГРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ>, предупредmельные
надписи: <<Примемть по н8наченщ
врачаD, <Хранш в недосryпцом дtr
детей MecTer>.

Напесеко средство идентификации
дJu системы мон!торинга движения
лекарственньж препаратов,

l0. Условия хранения Хранить в оригина,lьной упаковке (пачке) для защиты от

света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригиншьной упаковке
(пачке) дtя защиты от света, при
темпеDатчDе не выше 25 оС

l 1. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

* - действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Фелераuии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(000923)-(РГ-RU)-04 1 224
.Щата выдачи паспорта:. 16.04.2026

/ Заведуюший КАнЛ
I

начальник окк

.Щиректор по качеству

l

L

Срок,9олности до: |2.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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