
Интеллект на заците
здоровья

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
. НАУЧ Но-ТЕхНоЛогич ЕскАя ФАРмАцЕВтичЕскАя ФИРмА .. полисАн,,

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корл.2, лит.Д,
тел.: 812 7lО 8225, факс: 812 764 6284, e-mail: iпfо@роlуsап.rч

Препарат:
Серия:
Форма вьшуска:
количество:
,Щата изготовления:

l полиtýн
Аналитический паспорт NЬ 1177

ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введения
l51.4||2I
(ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
2918 уп.
ноябрь 202| r.

р N003135/01

нные анализа
показатель Требовапия Н{ Р N003135/01-220319, пзм.

Jtl! 1, изм. JtЁ 2, пзм. .liЁ 3, пзм. ЛЬ 4
.Щанные
анализа
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3
l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета

(Визуальный метод. ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвgга
2. Подlинность:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испьпуемого раствора'
приготовлонного лпя количественвого опредолен}ш,
полученвый на спекгрофюмсrре в кюветс с толщиной слоя
l0 мм в области от 300 до 550 нм до.пжен иметъ максимумы
при (445+2) нм и при (373+2) нм (Споrгроrфmмсгрия)
На хромаmграммах испытуемого раствора доJDкны
прис}тствовать два основньD( пика, соотвстств},ющю( по
временам удерживанrш пикам инозина и никотинамида
(спекгрофоmмfiрическое дfiектирование при 254 нм), и
два основных пика, соответсIвующих по BpeMeH:lM

удерживalния пикам янrарной кислоты и меглюмина
(рефракюметрическое детектирование), на хромаюграммzlх
раствора срiвнения (а) (ВЭЖХ)

Соотвегствуег

Соответств}тот

3. ПDозрачность Должен быть прозрачшlм (ГФ РФ') Прозрачlшй
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) б,8

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинaльного (ГФ РФ-) l0,0
6. Механические вкJIючени;I
- видимые механические вкJIючонлtя

- нOвидимые механические вкJIючения

,Щоrш<ен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднее число частиц размером l0 мкм и более нс доJDкно
превышать 6000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не должно превышать 600 в одной
амrrуле (ГФ РФ'. меюд 1)

Соотвсгствусг

l0 мкм и более - 255
на амrryлу

25 мкм и более - l
на амгryлY

7. Родственrrые примеси:
- гипоксантин, ryанозин

_ никотиновalя кислота

- неидеЕгифиццрованные IIримеси

-.тшомифлавин

Суплмарное содержание не более З,0 О/о от
номинilльного содержаниrI инозина (Bэжх)
Не более 3,0 О/о от номин€lльного содержаниrI
никотин:lмида (Bэжх)
Суммарное содержание от суммы гlлощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 

1вэжх1
Не более 0,20 % от номинttльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натриrI (вэжх)

0,5

0,1

0,05

0

8. Бактеришlьные эндотоксины Предельное содерr(itние не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ-, мегол А)

Менее 17,5

9. Стерильность ,I[опжен бьlть rтерипьным
(ГФ РФ*, метод мембранной фильтрации)

Стери,пьный

10. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrlHzoMNaOqP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомсгрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл СаНоОа
(янтарной кислоты) (ВЭ)IО9
от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHruNOs
(меглюмина) (ВЭ)IО()
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0110 г/мл CbHoNzO
(никотинаtr.tида) (ВЭЖХ)

0,00l9

0,100

0, lб55

0,0l99

0,0100
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ll. Упаковка По 10 мл в чu\,tпулы коричневого стекла.
На ампулу нaклеивают этикетку саI1,1оклеящуюся,
По 5 амrryл помещilют в конт}?н}.ю ячейков}rо

упtlковку из плёнки полимерной. KoHrypHyro
ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или ост{lвJlяют
открьIтой.
| илп2 ко}rryрные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещtlют в картоннуо
пачку.
,Щrrя коrпроля первого вскрытия боковые кпalпчlны
пачки мог}т быть заклеены с дв}х сторон этикеткаil{и
или термосклеены.

ПоlOшвампулах
коршневого стеша.
На ампулу наклеена
зтик9тка сalмошеящiulся.
По 5 шпул помещены в

коrгцрн5ло яейковlrо
)паrовrу из ппёнm
полимерной. Кокг}рная
яейковая упжовка
reрмосшеена с плёнкой
покровной.
2 коrrryрных яейковых
)mаковш вмест€ с
инструкцией по
применению помещеЕы в
каргонн}.ю пачку.

12. Маркировка l) Первичная упдковка
На амгryлах на самоклеящейся этикетке указывllют:
тпварный ?няr пппизвп,циT Епя, mпmвпе наименование
лсNарйтьЁнноrо прспфатд с прс,ryпрсшгrсльной
маркировкой Ф, объём в миллилLIцах, содержilrие
дейсгв}тощих веществ, номер серии, срок годности,
лекарflвеннуlо форму, лопускаsтся нанесение фармакода
или тсхнологичоской метки.
На амгryлах доrryскается нали.lие цветных колец.
2) Прмежlточная упаковка
На плёнке покровной указываютюварный знак
производитеJrя. На фльге алюминиевой указывlлют:
товарный знак прок}водrгеJIя, номор серии, срок годности.
3) Вторlrчная упаковка
На пачке указывztют: нмменовzшие производлпеJIя, его
товарный знак, алрес, тел./факс, юрговос с
пре.ryпредлпсльной маркировкой @ и группировочное
наименования лекарственного препарата, лекарствсннуо
форму, объём препарilпl в миJlлилrграх, состав, условия
хранения, <Лрименять по назначению врачо>, <<Хранrrь в

недоступном дIя дgгсй месте!>, (СТЕРИЛЬНО>, условия
отгryска, способ применения, номер регистраlшонного
удосюверения, номер серии, срок годности, количество
амгryл в упаковке, штриховой кол EAN-13, фармакод

(рhаrmасоdе), графическоо изобрменис **nы l,
пикюграммы, расшифровка пикmграJ{м

оО n.*uo"r".HHая форма РАСТВОР ДlUI
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИJI),]
< Jr qпособ применениJl ВНУТРИВЕнно кАIIЕJъно В
РАЗВЕДЕНИИ),

ll
( r :фармакоlitрапевтиtlескiш группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДШ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
систЕмьь.
.Щогryскасгся нанесение Федств идешификации дlя системы
мониюринга двюкения лекФственных препараюв.

l) Первичвш упаковш.
На &мпулах на самомеяцейся
тикФке укааны: Dварнь!й звак
пгпиlппцIФпg, mгmmе

пl!|.еяоDlg!a пеуrг

препараm с предупредreльяой
маркирвкой Ф, объём в
мшшmраь фдержави€
дейФв}юцих вещФц яом€р
Фрии, срок юдн@,
лекаровенвш tфрма.
2) Промежуrcчвм упаковп,
На шёнке покровной укаан
rcварный зпак произюдreм,
3) ВФричям упаковка
На пачке укааЕыi наимеffование

првюдreл, еrc rcварный
знац адрф, reл,/факс, Фрrcюе с
предупредщльной маркировкой
<D и группироючне
наименованш лекарФвеяноrc
препарат4 лекар@внш фрма,
объём прпарата в мшшmраr(,
Фав, условш хранепш,
<Примеmь по яаначению
врачо>, <Хранm в недшупном
шдФймФ!rr,
(cTEPIrIЬHo), условм
шrryск4 спооб применеяш,
номер серйи, срк mднмц
количffiю шrryл в упаковке,
штржоюй код EAN-I3,
фармакол (рhаmюdе),
графическе шбршеяие

a

"rny^ 
l, пиmФамм*

расшифровка пиrcграмм

оО n"*"p*"r"- форr"
рАствор д,Ur
в}lутривЕнного
ВВЕ,ЩНlUЬ),

u Е 
"по*б 

,рr*"""r-
в}ryтривЕнно кдIЕJъно в
РАЗВЕ,ЩНИ}Ь),

< r ! фармакоreрапевтич€скш
группа IIРОЧИЕ ГРЕIIАРАТЫ
дrUIлЕчЕния_
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь,
НанФпие средФво
щеmифиюции шя сиreмы
моншрищ двженш

13. Хранение В защищенном от света месте при температуре не
выше 25 ос.

В защиценном от света
месте при температу,ре не
выше 25 'С.

14. Срок годности 2 rода 2 года
ф- лейч,t,вуtt;щее излание Гtlсуларс,r,веннOй Фармакtlllеи РuuL:иИuкuИ Фслсрации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003135101-220З19, изм. J\Ъ 1, изм. JrlЪ 2,

изм. N9 3, изм. J,,lb 4

,Щата вьцачи паспорта: l'1.0З.2022

Заведующий КАнЛ

нача_llьник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: ll 202З

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

.Gп-петефург 
:_,-i

нарно-техноло|{ffffл ] -,

чiшшниýАнir
!ля докумвнтов
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