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Аналитический паспорт ЛlЬ 259
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flанные анализа
показатель Требова н ия ЛП-JrЬ(000923)-(РГ-RU) -04|224 ffанные анализа

2 з
l. описание круглые двояковыпуклые таблетки, покрьпые оболочкой

красного цвета. На поперечном срезе видны два слоя. Ядро
таблgгок от жёлтого до жёлто-оранжевого цвgга.
(Визуальньй метол)

Круглые двояковыгryклые
таблgrки. покрьпые оболочкой
красного цвsга. На поперечном
срезе видны дм слоя. Ялр
таблgгок жёлто-оранжевого
швета.

2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнбI кислота

никотинамид
инозин

краситель азорубин
(кармуазин) (Е l22)

Спектр поглощениJl испыryемого раствора, приготовленного д,lя
количественного опредсления, в области от 300 до 550 нм должен
имЕть максимумы при (445 + 2) нм и при (373 + 2) нм
(Абсорбчионная спекrрофюметрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)
врмя улерживания пика янl?рной кислоты на хроматограмме
испытуемого раствора должно соответствовать времени
удерживания пика янтарной кислоты на хроматограмме раствора
сравненttя
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Врмя улерживания пиков никотинамида и инозина на
хромаюграмме испыryемого раствора доJDкно соответствовать
времени удерживанLul пиков соответствующtD( веществ на
хромаlDграмме раствора ср.lвнения (ВЭЖХ, ФЕАэс, 2.1 .2.28)
Спекгр поглощения испытуемого раствора в области от 350 до 550
нм должен иметь максимум поглощения при д,Iине волны (520 + 2)
нм (Абсорбrц-rоннм спекгрофотометрия в ультрафиолеювой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.|.2.24)

Соотвегствует

Соответствует

Соотвсгствуег

Соответствует

3. Растворение l-я стадия - не более l0 О% янтарной кислоты за 60 мин.
2-я стадия - не Metlee 75 % (Q) янтарной кислоты за 45 мин
(ФЕАэс, 2.1.9.3, вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28\

0,03-0,04
9з-95

4. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновiц кислота

- неидентифицированные
примеси

- люмифлавин

суммарное содержание в l таблетке не более 2,5 yо от
номиншIьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
содержание в l таблетке не более 1,0 % от номин.lльного
содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Суммарное содержание от суммы площадей пиков
никотинilп,lида и инозина не более 1,0 О/о

(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Содержание в 1 таблетке не более 0,20 % от номин.UIьного
содержания рибофлавина фосфата натрия
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)

Отсутствуют

0

0,1

0,1

5. Микробиологическая чистота Категория 3 А.
общее число аэробных микроорганизмов - не более 1 0з
КоЕвlг.
обцее число дрожжевых и плесневых грибов - не более
l02коЕвlг.
отсvтствие Escherichia coli я 1 т
(Чашечный агаровый метод, ФЕАЭС, 2.1 .6.6 и 2.1.6.7)

Менее 10

Менее l0

Но обrIорyлtоIrо

6. Однородность дозирования
- рибофлавина фосфат натриJl

- янтарная кислота

никотинzl}lид

инозин

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2.1.9.\4,Способ прямого определения)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. ].9. I 1,Расчgгно-массовый способ)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1 .9. l 4, Способ прямого определения)

.Щолжен соответствовать требованиям
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 1, Способ прямого определения)

Соответствует
Ач:з,8

CooTBeTcTBygI
АУ:2,6

Соответствует
АV=4,9

Соответсгвует
АV:4,0

ИНС-КО-2000-0lб0 <КОНТРОль произведенной продукции), версия 1 l, .Щата введения: 2o.o1.2025
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7. Колlt,lсствсIlIlос опрсдслсIIttе
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

инозин

никотинам ид

от 0,0И7 до 0,0053 г в l таблегке
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕДЭС, 2. 1.2.24)
от 0,285 до 0,З 15 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
от 0,0475 до 0,0525 г в l таблетке
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
От 0,0237 до 0,0263 г в l таблетке
(вэжх. ФЕАэс, 2. 1.2.28)

0,0049

0,296

0,0493

0,0250

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

листком-вкладышем помещают в пачку из картона. ,Щля контроля
первого вскрытия боковые кJIапiлны пачки мог}т быть з,lкJIеены с

двух сторон этикетками. Пачки моryт быть сгруппированы в

бандероли термоусалочной плёнкой.
Пачки или бандероли помещают в групповую тару.

По l0 таблеток в конryрной
ячейковой упаковке из гLпё}ки

гюливиниIDOюридюй и ф;ъги
ашош+иевой дlя )пirковки.
По 5 когrг}рньн ячейковьгi

упiжовок вместе с листком-
вrоqа,щIшем в пачI€ и] мрюна.
Па.ки гюмещеrъI в групIюв},Iо

тару.

9. Маркировка Первичная упаковка.
На ячейковой контурной упаковке (блистере) указывают:
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 держателя РУ
(производителя), его логотип, адрес, телефон, торговое
наименование препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное наименование
лекарственного препарата, состав на одну таблетку с

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

форму, количество таблеток в упаковке, условиJl хранения,
способ применения, номер серии, дату производства, дату
истечения срока годности, условия отпуска, штриховой код
EAN-l 3, фармакол (рhаrmасоdе), дополнительные надлиси:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

о J п.*uо.rвенная форма ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ ОБОЛОЧКОЙ),

,,ý
fl

способ применения ВНУТРЬ),

( f ] фармакотерапевтическ.uI группа ДРУГL4Е
СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
СИСТЕМЫ), предупредительные надписи: <Применять по
назначению врачiD), <Хранить в недоступном для детей
месте)).

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

Первичная упаковкд.
На ячейковой конт}рной упаковке
(блистере) ушны: логотип
дсржатеш РУ (производителя),
торговФ наименование препарата с
прсдупредительной маршровкой Ф,
группировочное наименование
лекарственною препараm,
лекарственпш форма, наименованис tr

количество дейсш}rcцж веществ,
номер серии, дата истечения сроre
годности.
Вторичная упаковка.
На пачкс ук&ны: наименование

держатещ РУ (произволиreш), его
логоm, sдрес, reлефон, торговое
наименованне прспараm с
пр€дпредительной маркировкой Ф,
группировочное наименование
лскарсшенного препарата, сФтав на
одц, таблетку с указннем
паименоваяий и колшссв
действуощц вещесв, персчеБ
вспомогательньп вещесв и персчекь
веществ кишечнорасшоримой
ободочм, лекарственнш форма,
колшество таблток в упаковке!

условш храненш, способ
применения, номер серии] даu
пропзводстваl дата истеченш срока

годности, условш отпуска,
штрповой код EAN-I3, фармакод
(рhmасоdе), дополнительные
надписи: пиmграммы, расшифровю
пиюограмм

.l n.*"p.r".rn- бор""
ТАБЛЕТКИ, ПОКРЫТЫЕ
КИШЕЧНОРАСТВОРИМОЙ
оБолочкоЙ>,
ný 

"по"об 
.рr".ненш ВНУТРЬ>,

aa
(r lфармакотерапевтшескш фуппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДПЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ }iЕрвнои
СИСТЕМЫD, предупредительные
надписн: <<Примеляъ по нвначенш
врача>, <<Хранить в недосryпном дu
деreй местсrr,
Нанесеflо средство идентификаrии
дJш системь! мониторинm двжепш

10. Условия хранения Хранить в оригинaLпьной упаковке (пачке) для защиты от

света, при температуре не выше 25 ОС

Хранить в оригиншьной упаковк€
(пачке) дu защиты от света, прtr

темпераryDе не выше 25 "С

1 l. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям ЛП-]ф(000923)-(РГ-RU)-041 224

,Щата выдачи паспорта:. |7.0З.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до: 12.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции>, версlaя l 1. .Щата введения: 20,01.2025
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