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Аналитический паспорт ЛЬ 393

ЦИТОФЛАВИНФ таблетки, покрытые кпшечнорастворпмой оболочкой
140126 лп-J\ъ ( 00 09 2 3 ) - (р г-RU)

Форма выlтуска: (конryрная ячейковая упаковка) l0 х 5 (пачка картонная)
Количество: 1965l уп.
!ата изготовления: 1,6.0L2026

,Щлшrrыс опtlлllзо
показатель Требования ЛП-м(000923)-(РГ-RU) -041224 Данные анализа

1 2 J

1. С)писание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрытые оболочкой
красного цвета. На поперечном срезе видны лва слоя. Ялро
таблеток от жёлтого ло жёлто-оранжевого цвета.
(Визуальный метод)

Круглые двояковыпуклые
таблgгки, покрьгые оболочкой
красного цвсга. На поперечном
срезе видны два слоя. Ялро
таблsгок жёлто-оранжевого
цвета.

2.Иrcнтификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнfuI кислота

нИКОТИН€lIr,tИJI

инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е l22)

Спокгр поглощения испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 * 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2,1.2.24)
Время удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме
испыry9мого раствора должно соответствовать времOни

удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
сравнениJt
(ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28')
Время уаерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматограмме испытуемого раствора должно соответствовать
времони удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограмме раствора ср:tвнения (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
Спекгр поглощения испьпуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при длине волны (520 + 2)
нм (Абсорбчионнм спсктрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2,1.2.24)

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

3. Растворение 1 -я стадия - не более l 0 О/о янтарноЙ кислоты за 60 мин.
2-я стадпя - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.1.9.3, вэжх, ФЕАэс, 2,|.2.28)

0
89-94

4. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновzц кислота

- неидентифицированные
прим9си

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблsтке не более 2,5 Yо от
номинaLпьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинмьного
содержания никотинамиlIа
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотинамшIа и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20 % от номинального
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)

0,1

Отсутствуют

0

0,1

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
Общее число юробньж микроорганизмов - не более 1 03

КоЕвlг.
Общее число дрожжевых и плесневых грибов - не более
102КоЕвlr.
Отсутствие Escherichia coli в l r.
( Чашечный агаровый метод, ФЕАЭ С, 2.1.6.6 и 2.|.6.'7 \

Менее l0

Менее l0

Не обнаружено

6. Олноролность дозированиrI
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

никотинzlмLц

инозин

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

[олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9. l4, Расчетно-массовый способ)

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.I.9. 14, Способ прямого определения)

!олжен соответствовать трсбованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. I 4, Способ прямого опрелеления)

Соответствует
лч=2,9

Соответствует
АV:4,1

Соответствует
АV=4,8

СООТВSТСТВЧЕТ
АV=2,1

}IHC-K0-2000-0l60 .Контроль произведенной пролукции>, всрс!Iя 11. Щата ввсдсния: 20.01,2025
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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
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 4)
от 0,285 до 0,315 г в l 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 0,02б3 г в 1 таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,0052

0,290

0,0494

0,0246

8. Описание упаковки По l0 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для упаковки.
5 конryрных ячейковых упаковок по 20 таблеток, 5 или
10 конryрных ячейковых упаковок по l0 таблеток вместе с
листком-вклzuъIшем помещают в пачку из картона. ,Цля контроля
первого вскрытия боковые клапаны пачки моryт быть зiжлеены с
двух сторон этикетками. Пачки мопт быть сгруппированы в

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

По l0 таблеmк в конryрной
ячейковой упаковке из гtlё}ки
по.гпвлrrшrп<лоридrrой и фruги
а,толддл-tевой дlя упаковки.
По 5 коrrr}ршж ячейковьrх
yIaKoBoK вместе с JиcTKoM-
вкпа/ьIшем в пачке rз кryюна
Пачки помещеrы в гр}пповуо
TaDv.

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 держателя РУ
(произволителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименов€rние
лекарственного препарата, состав на одну таблетку с

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

форму, количество таблеток в упаковке, условия хранения,
способ применения, номер серии, дату производства, дату
истечения срока годности, усJIовия отпуска, штриховой код
EAN-1 3, фармакол (pharmacode), дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

. l n"*uo.rBeнHzш форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ),

., El .no.oб применения ВнУтРЬ>,
tl

( a : фармакотерапевтическ.ш группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
СИСТЕМЫD, предупредительные надписи: <Применять по
нtвначению 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 контурной упаковке
(блистере) указаflы: логотип
держатсш РУ (производитеш),
торговое наименование препарата с
предупредиreльной маркировкой Ф,
групшФовощое наименование
лекарствеffiого препарата,

лекарственнш форма, наtrменование tr

колшесво действ)mцш веществ,
номер серш, даm истечеция срока
годносш.
Вторичняя упаковка.
На пачке указаны: наименование

держаreш РУ (произволителя), его
лоютип, ад)ес, телефон, торговое
наименование препарата с
пре.пупредrтеБпой маркировкой Ф],

группировощое наименование
лекарствешою препарата, состав на
одry таблетку с указанием
паименований tr колществ
действ}rcцш вецIесв, перечень
вспомогаremЕьж веществ и церечень
веществ мшечнорасfrориvой
оболочки, лекарствсннм форма,
колщество таблеток в упаковке,
условш храненш. способ
применения, цомер серии, дата
производсва! дата истечения срока

годност!, условия отtryска,
штржовой код ЕАN-lЗ, фармакол
(phmacode), дополнительаые
надписи: пиmогршмы, расшифровка
пиrcграмм

.In"*up"r""** 4op*u
ТАБЛЁТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкой>,
.Il qцбggб прrr.ненш ВНУТРЬ>,
la

<a .фармакотерапевтщескм фуппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ>, предупредительffые
надписи: <<fIримешъ по назЕаченm
врачо>, <<Храшть в недосryпном для
детей месre>>.

Ншесено средство идентификации
ди системы мониторинга движения

l0. Условия хранениrI Хранить в оригинальной упаковке (пачке) для защиты от

света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригинальной упаковке
(пачке) о,tя защиты от света, при
температtDе не выше 25 'С

1 1. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям
,Щата выдачи паспорта : 09.04.2026

/ Завелуюший КАнЛ

/Нчuл"""к ОКК

лп-Nь(00092 3 )- (рг-RU)-O 41 224
)дности до:. 12.2028

А. С. Власова

ёдорова

ry
ИНС-КО-2000-01б0 <Контроль произведенной продукции), версия 1 1. Щата введения: 20.01.2025
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