
интеллект на защите
эдоровья

Аналитический паспорт ЛЬ 123
ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения

l240|22
(ампула) 10 мл х 5 (пачка картонная)
5611 уп.

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧНо-ТЕхноЛогичЕскАя ФАРмАцЕВтИчЕскАя ФиРмА .. полисАН,,
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Препарат:
Серия:
Форма выпуска:
количество:

р N003135/01

,Щата изготовления: январь 2022 r.
нные анализа

показатель Требованпя Нfl Р N003135/01-220319, изм.
ЛЬ 1, изм. }Ё 2, пзм. Jlb 3, шзм. Jlb 4

.Щанные
аналпза

1 2 3
1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвgга

(Визуальный мсгод, ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жё.птого цвета
2. Подlинность:
- рибофлавина фосфат наIриrI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого раствор4
приготовлснного для количественного определения,
полученный на спекгрофоюметре в кювете с толщиной слоя
10 мм в области m 300 до 550 нм должен иметь максимумы
при (,И5+2) нм и при (373+2) нм (Спеrгрофюмсгрия)
На хроматограммм испытуемого раствора доJDкны
прис}тствовать два основных пика, соответствующпх по
временам удOрживания пикам инозина и никотинамида
(спекгрофотометрическос детýктирование при 254 нм), и
два основных пика, соответств},ющих по временам

удерживания пикам яrrт"арной кислоты и меглюмина
(рефракюмегрическос детсктирование), на хромаюграммlж
DacTBoDa сD:lвнения (а) ВЭЖХ)

Соотвсгствует

Соотвgгств},]от

3. Прозрачность Должен быть пDозрачшlм (ГФ РФ') ппозпачный
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинtшьного (ГФ РФ') l0,0
6. Механические вкJIючения
- видимые механические вкJIюченлul

- невидимые мех:lнические вкпюченItя

.Що.гш<ен соответствовать требоваrиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднес число частиц размером l0 мкм и более но доJDкно
превышать 6000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и болсе не доrш<но превышатъ б00 в одной
амггуле (ГФ РФ-. мегод 1)

Соотвегсгвучг

l0 мкм и более - 220
на амIryлу

25 мкм и более - 5
на:lмгулу

7. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

-.тпомифлавин

Суммарное содержание не более З,0 О/о от
номинaUIьного содержания инозина (вэжх)
не более З,0 yо от номинtlльного содержания
никотин€lмида (вэжх)
CplMapHoe содержание от суммы пltощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 1вэжх;
Не более 0,20 О/о от номинального содержаниrI

рибофлавина фосфата натриrI (вэ)Ifi)

0,2

0,1

0,09

0

8. Бакгериа-тlьные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ',мсгол А)

Менее l7,5

9. Стерильность .Щолжен бьпь сгерильньrм
(ГФ РФ-, мсгод мембранной фильmации)

Стерильный

10. Количественное оцределение от 0,0018 ло 0,0022 г/мл ClzHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотометрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл CqHoOl
(яктарной кислоты) (ВЭ)IСq
от 0,1485 до 0,1815 г/мл CTHrzNOs
(меглюмина) (ВЭ)О()
от 0,0l80 до 0,0220 г/мл СrоНrzNцоs
(инозина) (ВЭЖХ)
llr 0,0090,rцl 0,0'| l 0 r r'M lr CbTTb}J.rO
(rurкor иrlдмrrдд) ШЭЖХ)

0,0020

0,100

0,1637

0,0197

0,0а99
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1 1 3
1 l. Упаковка По l0 мл в €lJttпулы коричневого стекJIа.

На ампулу нtклеивalют этикетку сalп{оклеящ},юся.
По 5 амrryл помещают в контурную ячейковую
упаковку из плёнки полимерной. Контурную
ячейковую упаковку термоскJIеив:lют с плёнкой
покровной или фольгой аrrюминиевой, или оставJuIют
открытой.
| илц2 контурные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещalют в картонrrуо
пачку.

.Щля контроля первого вскрьпия боковые кJlllпttны
пачки могут быть заклеены с двух сторон этикеткallr.rи
или термосклеены.

ПоlOшвампулж
коричневого стекпа.
На шпулу нак.леена
эmкетка самошеящшся.
По 5 ампул помещены в
коrrцрную яейковую
)паковку из шёнш
полимерной. Кокгурная
яейковая упжовка
reрмосшеена с шёнкой
покровной.
1 коrrгjrрная яейковая
упаковка вместе с
иншруюtией по
применению помецена в
каргонную пачку.

12. Маркировка 1) Первичная упаковкд
На амrryлах на самоклсящейся этикетке }казывают:
юварный знак производ}пеJи, юрювое наименование
лекарственного препарата с пре,ryпредительной
маркировкой Ф, объём в миJlлилиlрilх, содержанис
действ}rощих всщестъ, номер серии, срок юд{ости,
лекарйвснную форму, логryскастся нанесение фармакода
или технологической мсгки.
На амrryлах доrryскается н:шшIие tретных колец.
2) Промежlточная упаковкд
На плёнке покровной указывilют тOварный знак
производ}IтеJIя. На фольге алюминиевой указывают:
товарный знак производитеJUl, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упаковка
На пачкс указывают: наимонование производлпеJIя, ею
товарный знак, адрес, тсл./факс, торговое с
предупредитЕльной маркировкой Ф и группировочнос
наименовllния лOкарственного препарата, лекарfiвенную
форму, объём препарапl в миJlлилиrрж, состlш, условиrl
хранения, <Лрименять по нilзначению врачо>, <d(ранлгь в
недоступном для дgrей месте!>>, <СТЕРИЛЬНО), условия
отпуска, способ применения, номер регистрационного
удосюверения, номер серии, срок годrосги, количество
амгryл в упаковке, шциховой код EAN-13, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графическое изображение u"rryn", l,
пикюграммы, расшифровка пикюграJrrм

о,О п.*чо*.нная форма РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИrI),r
< Jr gпособ применения ВнУТРиВЕНно кАIIЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

fl
( f .фармакот€рапевтиtlескаJl группа ПРОЧИЕ

ПРЕIIАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь.
.Щоrryскается нilнесение средив идентификации дпя системы
мониторинга двюкOния лекарственных препаратов.

l) Первичпш упаховка,
}Ъ амIryлd Еа самоuеяцейс,
тикФке укааяы: rcварный знак
прощюдм,mрюФ
Еаимевовавие лекарФвенноrc
препараm с предупредшьной
маркировкой Ф, обьём в
мшшmрil, фдержаяис
дейФв}ющих reщеФв, вомер
фрии, срк юдн@,
лекаровеннu форма.
2) Прмежуючвш упаковш,
На шёнке похровной укаан
товарный знак произюдmш,
З) ВmричнФ упаковка
На пачке дшаны; наименование
пршюдreш, еrc rcварный
зяац uрrc, тел,/факс, rcрrcш с
предупредreльной маркировкой
@ и группироючЕф
наименования лекарФвенвоm
препарата' лекарФеннш фрм4
объём преп&рата в мшшпрц,
соФв, условия храненш,
<Применль по напаченпю
врачФ), (Хршm в недоФупвом
для дФй мФ!>,
<СТЕРИIЪНО), условш
mпуска, способ применеяш,
номер Фрии, срк rcднмц
количФю шrryл в упаковке,
штржоФй код EAN-13,
фарма(од (phmacode),
графичwкое июбржение

a

""nyro,1, 
nn*.p"r"",

расшифровка пишгршм

nO n"*uo-""nn- фоо*"
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДНИ,Ь),

n 3 
"по-б 

npn""n"r-
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕШНИИD,
( . .фармакФрапеrичФш

груfi па ПРОtIИЕ IРЕIIАРАТЫ
дляJIЕt|Ения,
ЗАБОJIЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьЬ).
Ншфеяие ср€дФво
щелификации для сиwмы
мояmриtsm двшенш

13. Хранение В защищенном от света месте при температ}ре не
вышо 25 ос.

в защищенном от свgта
месте при температ}?е не
выше 25 оС.

14. Срок годности 2 года 2 года

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N0031З5l0|-220Зl9, изм. JФ 1, изм. Jrlb 2,

изм. Jф 3, изм. }Ф 4

,Щата вьцачи паспорта: 05.0З.2022

?аве,цлппlий КАнП

нача-тlьник окк

l !иректор по качеству

Срок годности до:.0l 2024

Г Rпасппа

А. И. Фёдорова

С. И. СкорикЪьбдкfrДli

t'IIIC-Kti-2000-0l60 <dtонtрOль хроизвсдсннои прOдукц}lиD, всрс}ш l0. ,Щшга ввслсн}ш: l0.0Э.202l


