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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА *ПОЛИСАН.

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, л|,tт.Д,
Тел: (8,1 2) 448-22-22, e-mail: info@polysan. rч

Апалитический паспорт NЪ 997

.Щанные анализа
показатqпь Требования ЛП-ЛЬ(000923)-(Рг-RU|-04l22 4 данные анализа
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1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвета. На поперечном срезе видны лва слоя. Ядро
таблеток от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуа,чьный мsтод)

Круглые двояковыIц/клые
таблегки, покрьпые оболочкой
красного цвега. На попер€чном
срезе видны два слоя. Ядро
таблегок жёlrго-оранжевого
IIBma.

2. Иrcнтификациrl:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнiu кислота

никотинамид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е |22)

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготовлонного &,uI
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2,24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испытуемого раствора должно соответствовать времени

удерживаниJI пика яrrгарной кислоты на хроматограммо раствора
срaшненшI
(вэ)Iо( ФЕАэс, 2.|.2.28)
Время улерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматограмм9 испытуемого раствора должно соответствовать
времOни удерживzlнtбl пиков соответствующих веществ на
хроматограмме раствора ср.lвнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
Спекгр поглощения испытуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен имоть максимум поглощения при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)

Соответствуют

Соответствуег

Соотвотствует

Соответствует

3. Растворение 1-я стадия - не более 10 % янтарной кислоты за 60 мин.
2-я qадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс. 2.|.9.з, вэ)Iо(, ФЕАэс, 2.1.2.28\

0
97-100

4. Пршrеси:
_ гипоксантин, ryанозин

- неидеrrтифициров€IЕные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблетке не более 2,5 Yо от
номинtUIьного содержаниrI инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинiLпьного
содоржаниJI никотинаDIида
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2,28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотинамшIа и инозина не более 1,0 %
(вэ)Iо( ФЕАэс, 2.|.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20О/о от номинального
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)

0,0б

0,1

Отсутствуют

0

5. Микробиологическzя чистота Категория 3 А.
Общее число юробных микроорганизмов - не более l0З
КоЕвlг.
Общее число дрожжевьIх и плесневьIх грибов - не более
102КоЕвlг.
Отсутствие Escherichia coliB | г.
(Чашечвый агаровый метод, ФЕАЭС, 2.1.6.6 и 2.|.6 ;7)

Менее l0

Менее l0

Не обнаружено

6. Однородность дозцрованIuI
- рибофлавина фосфат натршI

- янтарнм кислота

- никотинаN.{ид

- инозин

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

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

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 4, Способ прямого определения)

,Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 4, Способ прямого определения)

Соответствует
AV=4,1

Соответствуег
АV=1,8

Соответствует
Ач=4,б

Соответствусг
лу=2,з
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7. Количественное оцределение

рибофлавIrпа фосфат IIетрIIя

- янтарная кислота

- инозин

- никотинамид

От 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблgтке
(Абсорбuионная спектрофотометриJI в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2.24)
От 0,285 до 0,3 15 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. 1.2,28')

0,0049

0,302

0,0489

0,0242

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблеток в кокryрнуо ячейковlто упаковку из плёнки
поливиниJтхJIоридной и фольги алюминиевой дтя упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
10 кокгlрных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с
листком-вкладышем помещают в пачку из картона. .Щля кошгроля
первого вскрытиrI боковые кпапаны пачки могут быть заклоены с
двух сторон этикетками. Пачки могл быть сгруппированы в
банлероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или бандероли помещают в группов},ю тару.

По 20 таблсгок в конryрной
ячейковой упаковке из гшёш('
полвшлаur,rорцщrой и фшм
алоппдл,rcвой дтя упаковки.
По 5 кокгlрлъu< ячейilювьж

упаковок вместе с JIииком-
вкIи,щIшем в пачке }tt мrюна
пажи помещеrы в гр}тповую
TaDv.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) указывчlют:
логотип держателя Ру (произволителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препаратаэ лекарственн},ю форму,
наименование и количество действующих веществ, номер
серии, дату истечениrI срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке указыв€lют: наименование держателя РУ
(производителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, cocTtIB на одну таблетку с

укaшанием наименований и количеств действующих
веществ, перечень вспомогательньrх веществ и перечень
веществ кишечнорастворимой оболочки, лекарственн},ю

форму, количество таблgгок в упаковке, условиrI хранения,
способ применениJl, номер серии, дату производства, дату
истечения срока годности, условия oTlrycкa, штриховой код
EAN- 1 3, фармакол (pharmacode), дополнительные надписи:
пикгограммы, расшифровка пиктограмм

u lп.*чо.rвенная форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОЬОЛОЧКОЙО,

n El 
"no"oб 

применениr{ BHYTPЬD,
l:

( r r фармакотерапевтическая группа.ЩРУГИЕ
СРЕДСТВА ДJUI ЛЕЧЕНИlI ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: (Лрименять по
нtвначению врача>, <йранить в недосryflном дJuI детей
месте).
!огryскается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониториЕга движения лекарственных препаратов.

Первичнsя упдковкд.
На ячеiцовой кокryрной упаковке
(бшстере) ушш: лоrcш
держаftш РУ (производreш),
rcрmвое ншмецовше препарата с
предпредrcБной марre{ровкой Ф,
груIшровощое ншеноваше
леюрсвешою препар8п,
лекрсшешш форма, н8шеноваше и
кошесво дейсш}ющш вещесв,
номер серш, дата истечешя срока
го,щiосЕ.
Вторичная упsковкl.
На паце )кшI: ншецоваше

держаreш РУ (прошвопlreш), ею
лоюш, ад)ес, reлефоп, mрювое
ншецовше препараm с
предупредрreшной маркировкой Ф,
грушtrФовоwое ншеноваше
леврсвешою препараm, сосmв на
од{у таблкr<у с указашем
ншеноваIшi и кошесв
дейсв}ющш вещесв, перечеБ
вспомоmreшшж вещесв и перечеfr
вещесш шещорасворшой
оболош, лекарсвешu форма,
кошество таблеmк в упаковке,
условш хранеm, способ
пршенеffi, цомер серш, дата

производсва, дата исreчешя сроп
годrосm, условш отrryсш,
шцжовой код EAN-I3, фармакод
(фmасоdе), допошБше
надшси: шгршмы, расшифровш
шгршм
nI n"*p.*.*- борrч
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,

пý"rо"об **.неш ВrryтРЬ>,
ll

<<. . фармакоreршевшескш групла
ДРУМЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИrI
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ), преýдредиreльffiе
надшси: <<Пршешъ по наначеffi
врача>, <Хрm в недостушом для
деreй Mecre>.

Ншесено средство иденшфикацш
дJш сисreмы мошrcрша држешя
леreоствеш mепаDаrcв.

10. Условия хранения Хранить в оригинaL,Iьной упаковке (пачке) для защиты от
света, при температуре не выше 25 ОС

Хранmь в ориmнальной упаковке
(пачке) лля запцш от света, при
темпеDатуое не выше 25 'С

11. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ь(000923)-(РГ-RU)-04 1 224
,Щата выдачи паспорта:. |5.05.2026

Заведlтощий КАнЛ

начальник окк

[иректор по качеству

\.a1-1}ibl lетерОург
lrауч но-l ехнолоп4{е0€5I

1ж рма цевтичес+€я фирilда((ПсЛИСАН))
;j пл документов

Срок годности до: 0|.2029

ia"- А, С, Власова

А. И. Фёдорова
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С. И. Скорик


