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l 2 з
1. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой

красного цвета. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблсгок от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуа.пьный метод)

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

2. Идентифцкация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнaш кислота

никотинalN{ид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е 122)

Спекгр поглощения испыryемого раствора, приготовленного дIя
количественного определония, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионная спсктрофотометрия в ульцафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)
Время улерживания пика янтарной кислоты на хроматофамме
испытуемого раствора должно соответствовать времени
удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
cpaBHeHlбI
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
время улерживания пиков никотинамида и инозина на
хромаюграмме испытуемого раствора доJDкно соответствовать
времени удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматофамм9 раствора сравнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
Спекгр поглощения испытуемого раствора в области m 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при дrино волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионная спекгрофотомеция в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2.24)

Соотвотствует

Соответствует

Соответствуст

Соответствует

3. Растворение 1 -я стадия - не более 1 0 % 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.|.2.28)

0
98- l 00

4, Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

_ никотиновiUI кислота

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в l таблетке не более 2,5 Yо от
номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинit,lьного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Суммарное содержание от срrмы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1 ,0 7о
(Rэжх, ФFАэс, ) 1) )я)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20 О/о от номинal,,Iьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0,1

Отсутствуют

Не репортируется

0,1

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
Общее число аэробных микроорганизмов - не более 103

КоЕвlг,
Общее число дрожжевых и плесневьtх грибов - не более
102КоЕвlг.
Отсутствие Escherichia coli в l r.
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС, 2.|.6.6 и 2.|.6.7 \

Менее 10

Менее 10

Не обнаружено

6. Однородность дозированиrI
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарншI кислота

- никотинамид

- инозин

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.|.9,|4, Способ прямого опрелеления)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 4, Расчетно-массовый способ)

,Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. l. 9. l 4, Способ прямого определения)

.Щс1,1tжен L:uu,l,всl,u,l,вuваl,ь,t,ребuваниям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 4, Способ прямого определения)

Соответствуег
Av=5,9

Соmвегствует
АV=2,5

Соответствует
АУ='7,2

Uоответствует
Ач=8,2
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7. Количественное определение
- рибофлавина фосфат натриrI

янтарная кислота

инозин

никотинамид

от 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕДЭС, 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. I.2.28)
От 0,0237 до 0,0263 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,005l

0,29,|

0,0488

0,0244

8. Описание упаковки По 10 или 20 таблеток в контурн},ю ячейковуо упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой дtя упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
10 конryрных ячейковых улаковок по 10 таблеток вместе с
листком-вкладышем помещают в пачку из картона. ,Щля контроля
первого вскрьпия боковые клапаны пачки могут быть закJIеены с
дв}х сторон этикетками. Пачки могlт быть сгруппированы в
банлероли термоусrцоч ной плёнкой.
Пачки или банлероли помещают в групповую тару.

По l0 таблеток в конryрной
ячойковой упаковке из rшIёнки

поrившштсrоридrой и фшги
а,тоiд4пrевой дш }пlжовки.
По 5 коrгryрrъпк ячейfl(овьн

упаковок вместе с JIистком-

вкпа/шшем в пачке t{i карюна
Па.п<и помещеrы в rр}пповуо
тару.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) указывают:
логотип держателя РУ (производителя), 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 укaвывают: наименование держателя 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, лекарственн}.ю

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 (pharmacode), дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиюограмм

u I п.*uо.rвеннtш форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОЬОЛОЧКОЙО,

,, ý 
"no.oб 

применения ВНУТРЬ),
la

( r : фармакотерапевтическаJI группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДJUI ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
СИСТЕМЫ>>, предулредительные надписи: <Применять по
назначению врачa), <О(ранить в недоступном для детей
месте)).

.Щогryскается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.

Первичная упlковка.
На ячейковой конт5rрной упаковке
(блистере) укшаш: логотип
держатеtr РУ (производитеш),
торювое наименование препарата с
предупредительной маркировкой @,

гр)цпировочное наименоваше
декарствешого препарата,
лекарствешш форма, наимеЕовацие и
кошество действ),юцж вецеств,
номер серш, дата исreчения срока
годяосш.
Вторшчная упаковка.
На паке )6шш: цаtrменование
держатеш РУ (производиreш). его
логошп, адрес, reлефон, торговое
наименоваше препараm с
пре,ryпредителъпой маркировкой Ф,

Фушtровочное наименование
лекарствешоrc препарата, состав Еа
одну таблmку с указанием
наименовашй и копшесш
действующж вещесв, перечень
вспомогательньж веществ и перечень
веществ шшечнорасmоримой
оболочш, леreрственвш форма,
коtrшество таблеток в упаковке,
условия хранеш. способ
примененш, номер серии, дата
производства, дата trсreчеЕия срока
годЕосш, условш отпускаl

штржовой код EAN-I3, фармако,п
(phmacode), допошительные
надписи: шюограммы, расшифровка
пreграмм

nIo"*up.r"."r- борr"
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
,,Il.rо.об ор"r.кенш BHYTPЬD,
ll

<a aфармжоreрапевтшескш груша
другиЕ срЕдствА дlul лЕчЕния
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬr, предупредmельвые
на,щIиси: rtПршешть по ншначеffi
врача>, <Храниъ в недостушом дш
деreй месте>>.

Нанесено средство иденшфимции
дlш сисreмы мошторинга двшения

l0. Условия хранениrI Хранить в оригин{L,Iьной упаковке (пачке) для защиты от
света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригинмьной упаковке
(пачке) лля защиш от света, при
темпеоат\.Dе ве выше 25 'С

1 l. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям
.Щата выдачи паспорта:. 27 .04.2026
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