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Аналитический паспорт ЛЪ 1089
Препарат: ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введения
Серия: |151022 PN003135/01
Форма выпуска: (ампула) l0 мл х l0 (пачка картонная)
Количество: 1175б уп.
.Щата изготовления: 02.|0.2022

ые анализа
показатель Требоваппя НД Р N003135/01-220319, изм.

iЁ 1, изм. }lb 2, пзм. ЛЬ 3, изм. Jlb 4
.Щанные
анализа

1 7 3
l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета

(Визуальный мстод, ГФ РФ')
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат HaцIuI

- янтарнur кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощсния испытуемого раствора,
приготовленного дlя количественного определения,
полуrенный на спекгрофсrюмеrре в кювете с юлщиной слоя
l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь максим),ъ.lы
при (445+2) нм и при (373+2) нм (Спекгроtфтомсгрия)
На хромаmгршrrмах испытуемого раствора доJIжны
присугсIвовать два основных пика' соответствующЕх по
временам удерживalния пикам инозина и никотинамида
(спеrгрофоюметрическос дст€ктирование при 254 нм), и
два основных пика, соOтветстъующих по временам

удерживания пикаlr.I яктарной кислоты и меглюмина
(рефракrомегрическое дет€ктироваrие), на хроматограммzж

раствора срtвнения (а) (ВЭ)Л(Х)

Соответствует

Соответствуют

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ-) Прозрачный
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номин!шьного (ГФ РФt) 10,0

6. Механические вкJIючениII
_ видлмые мехiлнические вкпюченшl

- невидимые механические вкJIючения

,Щолжен соответствовать цебованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднее число частиц pillмepoм l0 мкм и болое не до.rшtно
превышать б000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не доJDкно превышать 600 в одной
амrrуле (ГФ РФt, мgгод l)

Соотвсгствусг

l0 мкм и более - 149
на амrryлу

25 мкм и более - 2
на ампчлч

7. Родственные примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновая кислота

- неидентифиццрованные цримеси

- rпомифлавин

CplMapHoe содержание не более 3,0 О% от
номинalльного содержаниrI инозина (вэжх)
Не более 3,0 Ой от номинtlльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
CplMapHoe содержание от суl![мы площадей
пиков никотинамида и инозина не дол)t(но
превышать 2,0 О/о 1вэжх1
Не более 0,20 Уо от номинzlльного содержаниrI
рибофлавина фосфата наmия вэжх)

0,,7

0,07

0,05

0

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ-, метод А)

Менее 17,5

9. Стерlrльность ,Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ-, мегод мембранной фильтрации)

Стерильный

1 0. Количественное оцределение от 0,0018 до 0,0022 г/мл СrzНzоNцNаОsР

фибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомсгрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл CcHoOl
(янтарной кислоты) (ВЭ)IОq
от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHrzNOs
(мег.гпомина) (ВЭ)fi)
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHruNlOs
(инозина) (ВЭ)IО0
от 0,0090 до 0,0l10 г/мл СоНсМо
(никотинаuида) (ВЭЖХ)

0,0020

0,099

0,1б35

0,0198

0,0099

ИНС-КО-2000-01б0 <d(онтроль произведенной продукции)), версия 10. Дата введениJl: 10.03.202l



коршЕевого стекпа,
На амтryлу наклеена
этжетка сilмошеrшlаяся.
По 5 ампул помещены в

конryрrr}ю ячейковую

упаковку из шёнш
полимерной. Концрная
яейковш упаковка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 контцiных ячейковых

)паковки вместе с
инструкчией по
применению помещены в

картонную пачку.

По 10 мл в аýrпулы коричIlевого стекпа.

на а,rrrулу нzклеивalют этикетку сап,rоклеящуюся.

По 5 ампул помещ{lют в коIпурную ячейковую

упаковку из плёнки полимерной. Коrrтурную

ячейков)ло упzжовку термоскпеивают с плёнкой

покровной или фольгой алюминиовой, или остaвJIяют

открытой.
l л,lлп2 контурные ячейковые уп{ковки вместе с

инструкцией по применению помещают в картоннуо
пачку.
,щля контроля первого вскрытия боковые клапаны

пачки могуг быть заклеены с дв}х сторон этикеткаIvtи

}Ъ амIryлах ffа сшошеяцейся
тикФке укашы: Фварвый знак
провюдmя,mрrcщ
ншм€tsовшие лекарФвеяною
препарата с предупредшльвай
маркирвкой Ф, объём в

мщшmрм, Фдержшио
дейФуюцих вещеФ, вомер
серии, срок юдяош,
лекарmвеням форма' наЁесёв

фармщод.
, 2) Прмежуrcчпш упаковю.
На плён*е покровной укааЕ
mварный звак лризюдм.
3) Вrcричвu упшовка
На пачке у@шы: яавмеffовапие

провюдreм, еrc mварвый
зяаь адрес, тФ,/факС, ФрФфе с
предупредm€льной маркирвкой
Ф и Фуппировочное
яаименованш лехарФейЕоrc
препараm, лекарсгвеввм фрма,
обьём лрепарша в мишшшрц,
ф@в, уФоDш хранеяш,
(Прrмеш по ваЕачепщ
врачФr, (Хравш в педоФJпЕом
шдФймФ!D,
<СТЕРИlЬНО>, условш
оrryска, способ применеяия,

вомер Фрии, срк rcдяоФц
количФю шIryл в упаковке,
штршоюй код ЕАN-lЗ,
фармакол фhшаоdе),
графшеское шбршение

l
u"rryn, l, n"*.p-"*

| расшифровre пиrcграw

| .On.*o**""*qoo"o
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕШНИJЬ),

-u * спооб примененш
ВНУТРИВЕННО КДIЕЛЬНО В
РАЗВЕШНИIб),

ll
<< r r фармакшрапеmичкш
группа IIРОIIИЕ IIРЕIIАРАТЫ
дпяJIЕIЕниJI_
ЗАБОJIЕВД{ИИ НЕРВНОИ
систЕмы>.
НшФпие ср9дФо
идеmфиюцип дш сиreмы
монmриш двжевш

1) Первrrчная упаковка
на амrryлах на сlt}lокпеящейся этикстке }казывllют:
mварный знiж производ}пеJIя, торювое наименование

лекарственного препФата с предупредrтельной
маркировкой @, объём в миJlлилитрllх, содержание

действуощих веществ, номер серии, срок годности,

лекарflвенЕуIо форму, лоrrускаеrся нilяесение фармакода
или технологической метки.
на амrryлах лоrryскается налшlие цветных колец.

2) Промежlточная упдковка
на плёнке покровной укllзываютmварный знак

производлIтеJIя. На фольго аJIюминиевой yказывают:

юварный зн,к ПроизводитеJIя, номер серии, срок годIосги,

3) Вторичная упаковкд
На пачке 1казывают: наименовlшис производIтOJIя, сю
тOварный знак, адрес, т€л./факс, тOргово0 с

предпредIтольной маркировкой @ и группировочное

наимоновltния ЛекарсIвенною препарав, лекарственнуо

фрму, объём препарата в миJIлилитрах, состав, условия
хрirнения, <dIрименять по назначению врачil)), (d(paнllTb в

нЪдосгуппом для детей месте!>, (сТЕРиЛЬНО>>, условия
отпуска, способ применения, номер регхстрационного

удосюверонлu, номср серии, срок годности, количество

амIryл в упаковке, шциховой код EAN-13, фармакол

(рhаrmасоdе), графическое шображение амrryлы l,
пикюграммы, расшифровка пикюгрllмм

<<О п"*чо"r".нная форма РАСТВОР ДUI
внутривЕнного ввЕшниrь,_
о Jr qл9q66 применения ВНУТРиВЕнно кАIIЕьно В
РАЗВЕДЕНИЬ,

ll
( . lфармакотерапевтиtlескaul группа IlРОЧИЕ_
прЕЙiАты М лвчвьия зАБолЕвАний нЕрвнои
СИСТЕМЬЬ).

| Доrrya*чra", нанесоние средств идеrrrификации дш системы

| "ониmрин.а 
лвюкения лекФственньtх препараmв,

в защищенном от света
месте при температ5rре не

выше 25'С.
В защищенном от света месте при температуре не

выше 25 "с.
13. Хранение

изм. }ф 3, изм. J,,lb 4

Щата вьцачи паспорта: 0З.112022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

Срок годности до: 10 2024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
7{"

инс-ко-2000-01б0 <<Контроль произведенной продукции>, версиJl l0. Датавведения: l0.03.202l

iiпЬл и f,AH D

п ао rtoкVMsHToB


