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Аналитический паспорт NЪ 394

Препарат: ЦИТОФЛАВИН@ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой

Серия: лII-J\ъ(O 0092 3 ) - (р г- RU)

о

150126
Форма выпуска: (конryрная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
Количество: 19666 уп.
.Щата изготовления: |6.0|.2026

.Щаншые анализа
показатель Тпебовапия ЛП-.]tlЬ(000923)-(РГ-RU) -041224 данные анализа

1 2 J

1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвsта. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблsток от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета,
(Визуа.,rьный метод)

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

2. Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнiш кислота

никотинttN{иJI
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е 122)

Спеrгр поглощения испьгуомого раствора, приготовленного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионнм спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испытуемого раствора должно соответствовать времени

удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
срalвнOния
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Время удерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматограмме испытуемого раствора дошкно соответствовать
времени удорживания пиков соотвgтствующих веществ на
хроматограмме раствора срzвнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Спеrгр поглощения испьIтуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при дJIине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионная спектрофотометрия в ульцафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭс, 2.|.2.24J.

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

3. Растворение 1 -я стадия - не болес l 0 % янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стц\ия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2. 1.9.3, вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0
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4. Пршtеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновaul кислота

- неилентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблетке не более 2,5 Yо от
номинаJIьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2,28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинtulьного
содерr(ания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.\.2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотин,tмшIа и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20 % от номинil,,Iьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0,1

Отсутствуют

0

0,1

5. МикробиологиtIеская чистота Категория 3 А.
Общее число юробных микроорганизмов - не более 10]

КоЕвlг.
Общее число дрожжевых и плесневьIх грибов - не более
102КоЕвlг.
Отсутствие Escherichia coliB l г.
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭ С, 2.1.6.6 и 2.|.6.1 )

Менее 10

Менее 10

Не обнаружено

6. Однородность дозированиrI
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнаrI кислота

- никотинамид

- инозин

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФFАЭГ, ? 1 q 14, Гппспб ппямпгп ппрепепения)

l]олжен соответствовать треЬованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9. l4, Расчетно-массовый способ)

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9. l4, Способ прямого определения)

.Щолх<еIt соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. ].9. 1 4,Способ прямого определения)

Соответствует
АV=4,9

LOoTBeTcTByeT
АУ=2,3

Соответствует
Ач:2,1

Соответствует
АУ=2,4

ИНС-КL)-2t)t}t)-0lбt} <tКонтро.пь ппоизве,ленной про,лукrlии>, версия l l. Лата введения: 2U,U|./U2,5
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

инозин

никотинамид

от 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видрIмой областях, ФЕАЭС, 2. 1.2. 2 4)
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 l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
от 0,0237 до 0,02б3 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,005l

0,295

0,0496

0,0246

8. Описание упаковки По l0 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой rlля упаковки.
5 контlрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
l0 конryрных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с
листком-вклалышем помещают в пачку из картона. ,Щля контроля
первого вскрытия боковые кJIапаны пачки моryт быть зilкJlеены с
дв}х сторон этикетками. Пачки могут быть сгруппированы в

банлероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или баrцероли помощают в групповую тару.

По 10 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из rlпё}trол

поJIивиниrDсrIоридlой и ф,rьги
апоминиевой дrя утI2ковки.
По 5 коrrт}рtъп< ячейковых

}паковок вместе с лиfiком-
вIатаФIшем в лачке !в мрюна
Пачки помещеrы в ф}тпов}4о
TzlDv.

| 

9. МаRкиRовка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) ук€вывают:
логотип держателя Ру (произволителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное наименование
лекарственного препарата, лекарственную форму,
наименование и количество действующих 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 одну таблетку 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 З, фармакол (рhаrmасоdе), дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

u I п"*чо.rвенная форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОЬОЛОЧКОЙU,

.., !l 
"nn"nO 

ппименения RНVТРЬ).
ff

( l l фармакотерапевтическая группа !,РУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: кПрименять по
назначению врача)9 <d(ранить в недоступном для детей
месте).
!опускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первичная упаковка.
На ячейковой конт]Фной упаковке
(блистере) укшы: логотип
держатеш РУ (производитеш),
торrcвое паименоваяие препарата с
предупредительной мармровкой Ф,
группировощое нацменовааие
лекарственЕого препарата,
лекарственнм форма, наимеповавие к
кошество дейсвlmщж веществ,
номер серии, дата пстеченця срока
гошости.
Вторичная упаковка.
На пачке укшаны: наименоваЕие

держатеш РУ (производиreш), его
логоmп, адрес, телефон, торювое
наименование прецарата с
предупредительной маркировкой Ф,

Фуцпировочное наименование
лекарственЕою препарата, состав Еа
одrry таблетку с указанием
наименованtrй и колшеств
действующщ вещесв! перечець

вспомогательньн веществ п перечень
веществ кишечяорастворимой
оболочш, лекарствеЕная форма,
колшество таблеrcк в }паковке.
условия хранеflш. способ
црименеш, номер серии, дата
trроизводства, дата истечен{я срока
годности, условия отпуска!

штржовой код EAN-[3, фармакол
(phafficode), дополнительные
падписи: пиктограммы, расшифровка
пиктофшм

n]ornupo-ann* фооru
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>.
,,Il.rо.об *r""ненш BHYTPbD,
lt

<. .фармffiотерапевтшсская групла
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛJI ЛЕЧЕНИJl
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬr, предупрсдительные
надписи: <Применять по яазначению
врача>, <Хранить в недоступном дlя
детей месте>>.

Нанесеко средство идентифишции
шш системы мошториtrга движения

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

Хранить в оригинмьной упаковке
(пачке) лля защшы от света, при
темпеDат!,ре не выше 25 "С

l1. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям ЛП-j&(000923)-(РГ-RU)-04 1224
.Щата выдачи паспорта:. lЗ.04.20Zб
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