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Аналитический паспорт NЬ 417

Препарат: ЦИТОФЛАВИНФ таблетки, покрытые кшшечнорастворимой оболочкой
Серия: |60|26 лп -Jt(00092 з ) - (р г-RU)
Форма выпуска: (контурная ячейковая упаковка) 10 х 5 (пачка картонная)
Количество: 197lбуп.
Щата изготовления: l8.01.2026
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Щанные анализа
показатель Тпебования ЛП-.]tlЬ(000923)-(РГ-Rш -041224 .Щанные анализа
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1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрьпые оболочкой
красного цвета. На поперечном срезе видны лва слоя. Ялро
таблеток от жёлтого ло жёrпо-оранжевого цвета.
(Визуа,rьный метод)

Круглые двояковыпуклые
таблsгки, покрьггые оболочкой
красного цвgга. На поперечном
срезе видны два слоя. Ядро
таблегок жёJго-оранжевого
цвета.

2.Иrcнтификациrl:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарн€ш кислота

никотинамIчI
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е l22)

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготовленного дlя
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолЕтовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испытуемого раствора должно соотвстствовать времени

удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
cpaBHeHIrJI
(вэжх, ФЕАэс, 2,1.2.28)
Время улерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматограмме испытуOмого раствора должно соответствовать
времени удерживаниJI пиков соответствующих веществ на
хроматограмме раствора сравнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Спекгр поглощения испытуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен имsть максимум поглощения при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)

Соответствует

Соответствует

Соответствуег

Соответствует

3. Растворение 1 -я стадия - не более l 0 О/о янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стцция - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.|.9.3, вэ)о(, ФЕАэс, 2.1.2.28\
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4. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновzш кислота

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблетке не более 2,5 О/о от
номинtIJIьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинaLlьного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Суммарное содержание от с}ммы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2.\.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20 % от номинtцьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)

0,1

Отсутствуют

0

0,1

5. МикробиологиtIеская чистота Категория 3 А.
Общее число юробньж микроорганизмов - не более 10З

КоЕвlг.
Общее число дрожжевых и плесневьrх грибов - не более
l02КоЕвlг.
Отсутствие Escherichia coli ь 1 г.
( Чашечный агаровый метод, ФЕАЭ С, 2.|.6.6 и 2.|.6.7)

Менее 10

Менее 10

Не обнаружено

6. Однородность дозирования
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарн{ш кислота

- никотинамиlI

- инозин

[олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.|.9.14, Способ прямого определения)

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. ] 4, Расчетно-массовый способ)

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

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9. 14, Способ прямого определения)

Соответствует
лу=1,2

Соответствуег
AV=2,1

Соответствусг
АV=4,9

Соответствуег
AV=3,1
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

инозин

HIlKoTIlHaN{I{д

от 0,0047 до 0,0053 г в l таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2. 21)
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. 1.2.28\

0,0051

0,296

0,0494

0,0244

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблеток в конryрную ячейковую упаковку 1.1з плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
l0 конryрных ячейковых упаковок по 10 таблеток вместе с

"1истком-вкладыш9м помещают в пачку из картона. .Щля контроля
первого вскрытия боковые кJIапаны пачки моryт быть заклеены с
дв}х сторон этикеткаlми, Пачки могlт быть сгруппированы в

бандероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или баrцероли помещают в групповую тару.

По l0 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из п,lёнки
'поJ]ивиниJDgIФидrой и фльм
аmомшдлевой дтя уп:ковки.
По 5 коrrDрньг< ячейковьн

}п,ковок вмесrе с Jlиfiком-
вкла,ФIшем в пачке !в карюна
Пачки помещеrьI в грутповуlо
Ta)v.

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 действуюцих веществ, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке указывают: наименование лержателя РУ
(произволителя), 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 годностиi условия отпуска, штриховой код

EAN-1 3, фармакол (рhаrmасоdе), дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

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

u El .rro.oб применения ВНУТРЬ>,
al

( r : фармакотерапевтическtш группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
СИСТЕМЫD, предупредительные надписи: <Применять по
нa}значению 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 коят5lрной упаковке
(блистере) укаапы: iоготип
держатеш РУ (производителя),
rcрговое цаимснование препарата с
предупрсдительной маркировкой Ф,
группировочное наименование
лекарствснного препарата,
лекарственнм форма, наименование и
колшестао дейсв5rcщж веществ,
номер серии, дата истечения срока
годности,
Вторцчная упаковка.
На пачке ук8аны: цаименование
держатеш РУ (пропзводителя), его
логотип, адрес, телефон, торговое
ншменование препарата с
предупредитешной маркировкой Ф,
групшФовочное наимецование
леreрствешого препарата, состав на
одlry таблетку с указанием
наименований и колшеств
действующж вещесв! перечень

вспомогатеiьньй веществ и перечень
всшесгв кишечнораствориvой
оболочки, лекарственная форма,
колшество таблеток в упаковке.
условия \раненш. способ
применеЕш, номер серии, дата
производства, дата истечения срока
годflости, условия отIryска.
штрцовой код ЕАN-lЗ" фарvакод
(phmnacode), допопнffтепьЕые
flадписи: пиюограммы, расшифровка
пкrcграмм

uln"*up"*.rr* qopru
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
пЕl.по"об *п*.нения ВНУТРЬ>,
aa

<. .фармакотерапевтщески группа
другиЕ срЕдствА для лЕчЕниrl
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ>, предупредитсльные
падписи: ((Примеtrть по назffаченm
врача>, <<Храншь в недостуtrЕом для
детей месте>>,

Нанесецо средство идентификации
дJUI системы мониторинга движеция

l0. Условия хранения Хранить в оригин€lльной упаковке (пачке) для защиты от

света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригинальной упаковке
(пачке) дrя защиты от света. при
темпеDатчDе не выше 25 оС

11. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям
,Щаlа вылач?r rrаt9liup l.[ . l 6.01.2026
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