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Аналитический паспорт М 99б

цитоФлАвин@ таблетки, покрытые ки пlечнораствtrри могr оболоч кtlй400226 лп_J\ъ(00092з)_(рг_RU)
(конryрная ячейковая упаковка) 20 х 5 (пачка картонная)
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.Щанпые ацалпза
показатель Требования Л П-}ф(000923)-(РГ-RU -041224 flанные анализа

l 2 J
1. Описание Круглые двояковыпуклые таблетки, noKp",r",e оОолоч*ои

красного цвота. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуальный метод)

Круглые двояковыпуклые
таблегки, покрытые оболочкой
красного цвеrа. На поперечном
срезе видны два слоя. Ядр
таблsгок желто-оранх(евого
цвета.

2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислоl,а

никотинамшI
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е 122)

спекгр поглощения испыryемого раствора, приготовленного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (З73 + 2) нм
(Абсорбционная спекгрофтометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на xpoмaTolpaмMe
испытуемого раствора должно соответствовать времени
удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
срalвнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
время удерживания пиков никотинамида и инозина на
хромаmграмме испыryемого раствора должно соответствовать
времени удерживания пиков соотвgгствующих веществ на
хроматограмме раствора сравнения (ВЭЖХ, ФЕАэс, 2.|.2.28)
спекгр поглощения испыryемого раствора в области от З50 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионная спекrрофоюметрия в ультрафиолетовой и
видим9й областях, ФЕАЭС, 2. l .2.24)

Соответствуют

Соответствуgг

Соотвстствусг

Соответствуег

3. Растворение 1 -я стадия - не более l 0 О/о ЯНТаРНОЙ кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.1.9.з, вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0
96-99

4. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

суммарное содержание в l таблетке не более 2,5 yо от
номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 .2.28)
содержание в 1 таблgгке не более 1,0 % от номинiшьного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
CplMapHoe содержание от суммы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1,0 О/о

(вэжх, ФЕАэс, 2,1.2.28)
Содсржание в l таблетке не более 0,20 % от номинального
содержания рибофлавина фосфата натрия

@9}qx, ФЕАэс, 2.1 .2.28)

0,05

0,2

Отсlтствуют

0

5. Микробиологическая ч истота Категория 3 А.
Общее число юробньж микроорганизмов - не более l03
КоЕвlг.
общее число дрожжевых и плесневых грибов - не более
l02коЕвlг.
Огсlтствие Escherichia coli в l г.
(Чашечный агаровый цегод, ФЕАЭС ,2.1 .6.6 и 2.1.6."|\

Менее l0

Менее l0

Не обнаружено

6. Однородность дозирования
- рибофлавиrlа фосфат натриJt

- янтарнаJI кислота

_ никотинzlмид

- инозин

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

,Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9. ] 4, Расчетно-массовый способ)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. ].9. 1 1, Способ прямого определения)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 4,Способ прямого определения)

Соотвегствует
АV=3,8

Соответствует
AV=1,8

Соответствуег
АУ=2,4

Соответствует
АV=1,8
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

от 0,0и7 до 0,0053 г в l таблетке
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФfulЭС, 2. 1.2. 2 4)

От 0,285 до 0,3l5 г в l таблgгке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0475 до 0,0525 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0237 до 0,0263 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,0050

0,302

0,0494

0,0249

8. Описание упаковки По l0 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки
I]оливинилхлоридной и фольги алюминиевой для упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
l 0 конryрных ячейковых упаковок по l 0 таблеток вместе с
листком-Rкладышем помещают в пачку из картона. .Щля контроля
первого вскрытия боковые клапаны пачки мог}т быть закJIеены с
дв}х сторон этикетками- Пачки моryт быть сгруппированы в

банлероли термоусадоч ной плёнкой.
Пачки или бандероли помещают в групповую тару.

По 20 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из Lпёнки
поJIивиниJпJIорид|ой и фльги
алюми}ilлевой дlя упiжовки.
По 5 коrrryрньп ячейковых

раковок BMecIE с лиgтком-
вклаIьIшем в пачке лl,J lФрюна"

Пачки помещены в гр}тtrIов}то
mnv

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

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

форму, количество таблсrок в упаковке, условия хранения,
способ применения, номер серии, дату производства, дату
истечения срока годности, условия отпуска, штриховой код
EAN- l 3, фармакол (рhаrmасоdе), дополнительные надписи:
пикtограммы, расшифровка пикгограмм

u f п.*uо.rвенная форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ),

.,, ý .,,u"uб tlримснсния ВНУТРЬr,
ff

( : ] фармакотерапевтичсская группа.ЩРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: <Применять по
нiвначению врача), <С(ранить в недоступном для дgгей
месте).
.Щопускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первичная упаковка.
На ячейковой конryрной упаковке
(блистере) ук&ны: лоrcтип
дсржатеш РУ (произволиreш),
торговое наимевование препараm с
прлупрелиreльной маршровкой Ф,
группировочное ваименование
лекарсвенного прспарата,
лекарсвеняш форма, наименование и
количество действ}rcщп веществ,
номер ссрии, даm истечеяия срока
годности.
Вторичная упаковкд.
На пачке ук&ны: наимснование

держатеш РУ (производитеш), его
логоmп, адрсс, reлефон, торговое
паимеповаflие препарата с
пре,ryпредиreльной мармровкой Ф,
rруппирвочное наимепование
лекарсшенного препарата, состав на
одну таблтку с указпием
наименоваяий и колшесш
действ]rcщж вещесв, uсречснь
вспомоmтсльньв веществ и перечень
веществ шшечнорасворимой
оболочш, лекарственная форма,
колшество mблеrcк в упаковке,
условш храненш, спшоб
прнменения, номер серии, дата
производстм, дата исreченш срока
годнФти, условш ошryска'
штповой код ЕАN-lЗ, фармакод
(phmacode), дополнительные
надписи: пиrcграммы, расшифровка
пиюоФамм

..: п.лорa-.пr- 4oprn
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
nll бпqg66 ,рr"gнения ВНУТРЬ>,
a,

((r .фармакотерапевтшескil группа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДIЯ ЛЕЧЕНИJl
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫD, пре,ryпредительные
надписи: <<Примешть по назначенш
врача>, <<Хранить в недосryпном дJш

деreй месre>>.

Нанесено средство идентификации

дш систсмы мониторинга двшения

10. Условия хранения Хранить в оригинal,,lьной упаковке (пачке) для защиты от

света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригиншьной улаковке
(пачке) для защиты от cвffi, при
темпеDат\,Dе не выше 25 "С

1 l. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jt(000923)-(РГ-RU)-04 1 224

,Щата вьцачи паспорта: 08.05.202б

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 0|.2029

/ta А. С. Власова

А. И. Фёлорова

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции), версия 1 l. ,Щата введения: 20.01.2025
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