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Аналитический паспорт NЪ 71б

Препарат: IЦ,IТОФЛАВИН@ таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой
Серия: з40I26 ЛП-N9(0009 2 3 ) - (РГ -RU)
Форма выпуска: (конryрная ячейковая упаковка) 20 х 5 (пачка картонная)
Количество: 9839 уп.
,Щата изготовления: 30.0 1.2026

.Щанные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЪ(000923)-(РГ-RU) -04122 4 данные анализа

l 2 J

l. описание Круглые двояковыпуклые таблетки, покрьпые оболочкой
красного цвgга. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок от жёлтого до жёлто-оранжевого цвета.
(Визуальный метод)

Круглые двояковыпуклые
таблsгки, покрьпые оболочкой
красного цвgга. На поперечном
срезе виднь1 два слоя. Ядро
таблgгок жёлто-оранжевого
lIBtra

2. ИдентификациrI:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

никотинzlмид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е l22)

Спекгр поглощен ия ясп ыryемого раствора, приготовлонного дrя
количествонного определения, в области от 300 до 550 нм должен
иметь максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)
Время улерживания пика яtIтарной кислоты на хроматограмме
испыryемого раствора должно соответствовать времени

удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2,28)
Время улерживания пиков никотинамида и инозина на
хроматограмме испыryемого раствора должно соответствовать
времени удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограмме раствора сравнения (В ЭЖХ, ФЕАЭС, 2. | .2.28)
Спекгр поглощения испытуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при длине волны (520 + 2)

нм (Абсорбционнм спекгрофоmмеlрия в ультрафиолетовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2,|.2.24)

Соответствуют

Соответствуег

Соответствуст

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более l0 % янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не менее 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.1.9.з, вэ)о(, ФЕАэс, 2.1.2.28\

0
97-98

4. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- неидентифцчированные
примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание в 1 таблетке не более 2,5 Yо от
номинaшьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 1,0 % от номинального
содержаниJl никотинalмида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Суммарное содержание от с),lимы площадей пиков
никотинамида и инозина не более 1,0 %
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Солсржанис в l ,taбltet,Ke нс бullее 0,20 9Ь ur нuминаlьнul u

содержания рибофлавина фосфата натриJI
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

0,08

0,1

Отсутствуют

IIс рспортпрl,стся

5. МикробиологиLlеская чистота Категория 3 А.
Общее число юробных микроорганизмов - не более l0З
КоЕвlг,
Обцее число дрожжевьж и плесневых грибов - не более
l02КоЕвlг.
Отсутствие Escherichia coli в 1 r.
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭ С, 2.|.6.6 и 2.1.6.1 )

Менее 10

Менее l0

Не обнаружено

6. Однородность дозирования
- рибофлавина фосфат натриJl

- янтарнм кислота

- никотинаtr{ид

- лlнOз!!н

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

!олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1 .9.14, Расчетно-массовый способ)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1 .9.14, Способ прямого определения)

!,олжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1 ,9,lJ, Спосо0 lIрямtll,tl оttреле.lсния)

Соотвсгствусг
АV=4,1

Соотвегствусг
AV=2,9

Соотвегствуег
AV=1,7

Соотвстствусг
Av_1,8

I,IHC КО 2000-0l 60 <Контроль проItзведенной пролукuии>)l версия 1 1. .Щата введеяия: 20 01 2025

'a

- никотиновtш кислота



71 2 J
'/. Колtлчественное оцределение
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

инозиЕ

никотинамид

от 0,0047 до 0,0053 г в 1 таблетке
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолсговой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2.2 4)
от 0,285 до 0,315 г в 1 таблgгке
(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 0,02б3 г в 1 таблетке
(вэ)Iо(, ФЕАэс, 2. 1.2.28\

0,005l

0,294

0,0507

0,0256

8. Описание упаковки По l0 или 20 таблеток в контурную ячейковую упаковку из плёнки
поливинилхлоридной и фольги алюминиевой для упаковки.
5 конryрных ячейковых улаковок по 20 таблсгок, 5 или
l0 конryрных ячейковых улаковок по l0 таблеток вместе с
листком-вкJIадышом помощают в пачку из картона. .Щля контроля
первого вскрытия боковые клапаны пачки моryт быть заклеены с
дв}0( сторон этикетками. Пачки могут бь]ть сгруппированы в

банлероли термоусадочной плёнкой.
Пачки или бандероли помещают в гDупповую тарy.

По 20 таблsток в конryрной
ячейковой упаковке из rrлёнrс.l

поJIивиниJDgrоридlой и ф.ьм
апомmд.rевой дtя упzковки.
По 5 кокг}рtъо< ячейковьrх

}TlzжoBoK вмест€ с JIистком-

вма.Iьlшем в пачке [в кауюtа
Паки помещеtш в гругпов}tо
таDv.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) укiвывают:
логотип держателя РУ (произволителя), торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственяого препарата, лекарствевную форму,
наименование и количество действующих веществ, номер
серии, дату истечения срока годности.
Вторичная упаковка.
На пачке укuвывают: наименование держателя РУ
(произволителя), его логотиrl, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного преларата, cocтtв на одну таблетку с

укшанием наименований и количеств действующих
веществ, перечень вспомогательньж веществ и перечень
веществ кишечнорастворимой оболочки, лекарственную
форrу, количество таблеток в упаковке, условия хранения,
способ лрименения, номер серии, дату производства, дату
истечения срока годности, условия отпуска, штриховой код
ЕДN- 1 3, фармакол (рhагmасоdе), дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

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

".ч способ применения ВНУТРЬ),

( a ! фармакотерапевтическая группа ДРУГИЕ
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: <ПриМенять по
нzвначению врача), <йранить в недоступном для дотей
месте)).

!опускается нанесение номера регистрационного
удостоверения и средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственньж препаратов.

Первичная упаковка.
На ячейковой конryрной улаковке
(блисreре) указаfrl: логотип
держатеш РУ (производителя),
торговое наименоваffiе тц,еларата с

преддредиreльной мармровкой Ф,

фуппироЕочное наименование
лскарственного препарата,
леmрсшеннм форма, накменование и
колшество деисв)rcцш вешесв,
номер серш, дата истечения срока
годности.
Вторичная упаковка.
На лачке укшаffi: наименование

держаreш РУ (пропзводителя), его
логоmп, ад)ес, телефон, торговое
наимсноваше препарата с
предупредrтельной маркировкой Ф,
гр}тлировощое наименование
лскарсшешого преtrарата, состав яа
одну таблетку с ухазанием
наименовании и колшеств
деисв)ющп вещесш, перечень
вспомогателъБп всществ и перечень
Ееществ кишсчкорасЕоримои
оболочм, лемрственнш форма,
колпесво таблеток в )пsковке,
условил храненш. способ
пршененш, номер серциl дата

производства, дата истечения срока
годности, условия отпуска,
шцжовой код ЕАN-lЗ, фармакод
(рhmасоdе), дополниreльные
ладписи: шюограммы, расшифровка
шкrcФамм

ul ,.*"о"*"""ш форма
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
ОБОЛОЧКОЙD,

.Е способ прrмененш ВНУТРЬ>,
aa

(. . фармакотерапев1шескш Фуппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДJUI ЛЕЧЕНИrI
ЗАБОЛЕВАНИИ нЕрвнои
СИСТЕМЫ), предупредительяые
надписи: <Примсшть по ншначенrc
врачаl>, <Хршить в недосryпном длл
деreи MecтeD.
Нанесецо средство идеmификачш
дlD системы мошторинга двffiения
пекапстяенньп mепапатоп

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

Хракшь в оригинальной упаковке
(пачке) шя защиъ] от света, при
температ}Dе не выше 25 ОС

1 1. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

+ - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nэ(000923)-(РГ-RU)-041 224
.Щата выдачи паспорта : 22.04,2026

авед},ющий КАнЛ

началrьник окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до: 12.2028

А.

с.

И. Фёдорова

И. Скорик
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