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Аналитический паспорт ЛЬ 1072
Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введеЕия
Серия: |090922 Р N003l35/01
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: ll720уп.
,Щата изготовления: 25.09.2О22

нные анализа
показатель Требоваппя II! Р N003135/01-220319, изм.

}l} 1, пзм. Л} 2, изм. Л} 3, изм. Л} 4
Щанные
анализа

1 a 3
1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета

(Визуальный метод, ГФ РФ*)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого раствора,
приготовленного для количественного определениrl,
полуrенный на спектрофотометре в кювете с толщиной слоя
l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь максимумы
при (445+2) нм ипрtl (ЗlЗ+2) нм (Спекгрофотометрия)
На хромаmграмм:lх испыryемого раствора доJDкны
присугствовать два основных пика, соответствующих по
временам удержиЬания пикам инозина и никотинамида
(спектроtфтомgгрическое детекгирование при 254 нм), и
два основных пикц соответствуощих по временам
удерживания пикам яrrrарной кислоты и меглюмина
(рефрактомегрическое детсктироваrие), на хроматограммах
раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствуст

Соотвsтствуот

3. Прозрачность Должен быть прозDачrшм (ГФ РФ-) ПDозрачный
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 вкJIючени;I
- видимые механические вкJlючения

- невидимые механические вк.лючения

.Що.пжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ', Визуальный)
Среднее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышатъ 6000 в одной ампуле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и Ьолее не должно превышать 600 в одной
амгryле (ГФ РФ',мЕтод 1)

Соответствует

10 мкм и более - З0
на ампулу

25 мкм и более - 0
на амrryлу

7. Родственные rrримеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Срлмарное содержание не более 3,0 О/о от
номинzlJIьного содержания инозина (Bэжх)
Не более 3,0 О% от номинaльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суммы площадей
пиков никотин€tмида и инозина не должно
превышать 2,0 О% рэжх1
Не более 0,20 ОА от номинzlльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натрия (вэжх)

0,05

0

0,б

0,1

8. Бактериальные эtlдотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ',мсгод А)

Менее l7,5

9. Стерильность ,Щолжен бьпь стерильным
(ГФ РФ', метод мембранной фильтрации)

Стерильный

1 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrTHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спектрофотометрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл С+НоОа
(яrrгарной кислоты) (ВЭЖХ)
от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHrzNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0l80 ло 0,0220 г/мл CroHrzNaOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0110 г/мл CbHoNzO
(никотинал,tида) (ВЭ)Ю<)

0,0020

0,099

0,1б35

0,0198

0,0099

ИНС-КО-2000-01б0 <d(онтроль произведенной продукции>, версия l0. .Щата введения: 10.03.2021
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l 1. Упаковка По 10 мл в zlJ\.{пулы коричневого стекла.

На алпулу наклеивают этикетку сап{оклеящуюся.
По 5 шгryл помещают в коЕгурную ячейковую

уп.жовку из плёнки полимерной. Конфрную
ячейковую упаковку термосклеивatют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставJIяют
открытой.
l или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещают в картонн},ю
пачку.
,Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог)т быть заклеены с дв}х сторон этикетками
или термосклеены.

llo l0швампулах
коричневого стеша.
На ампулу нашrеена
этикетка сшомеящшся.
По 5 амтryл помещены в
коrцрную яейковуm
)паковку из шёнки
полимерной. Коrrцlрнм
ячейковil упаковка
термшшеена с шёнкой
покровной.
2 концрных ячейковых
упаковки вмесre с
инструкчией ло
применению помещены в

картонн).ю пачку.

l2. Маркировка 1) Первичная упаковка
На амгrулах на самоклеящейся этикетке укtзывают:
mварный знак производлIтеJIя, торювое нiмменование
лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой Ф, объём в милЛилlтrрах, содержzlние

дейсгв},Iощих веществ, номер серии, срок годности,
лекарственнуо форму, лопускасгся нанесснис фармакода
или тохнологичоской метки.
На амrryлах доrryскается н!lличие rIветных колец.
2) Промеясуточная упаковка
На плёнке покровной указываюттоварный знак
производитсJuI. На фольге алюминиевой указывilют:
товарный зн:ж производитеJIя, номор серии, срок годности.
3) Вторичная упаковкд
На пачкс указывают: нмменование производ,tтеJul, ого
товарный знак, алрес, тел./факс, торговое с
предупредит€льной маркировкой Ф и группировочное
наименованця лекарственного препарата, лекарственнуо
форму, объём препар:Iпr в миллилшграх, состlв, условия
yг?ненriя, lrПрrlrlечят пп gа?gпIlсgriп Bparlarr, lzYрачtлп в

недоступном для деrýЙ месrе!), (СТЕРИЛЬНО>, условtJl
отпуска, способ применения, номер регисrрациоltного
удостоверения, номер серии, срок годности, количество
амIryл в уп:lковке, штиховой код EAN-13, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графическое изображение u"rryno, l,
пикгограммы, расшифровка пикюгрilJ\rм

u n.*uo.r".HHая формаРАСТВОР ДJUI
внутриввнного ввЕдЕниrI>,

f
,( jl 9л9996 применениrl ВНУТРИВЕнно кАIIЕЛЬно В
РАЗВЕДЕНИИ),

l:
( r rфармакотерапевтш|оская группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДJUI ЛЕЧЕНИrI ЗАБОЛЕВА}IИЙ НВРВНОЙ
систЕмьь.
,Щоrryскается нанесение средств идекшфикации для системы
мониторинга двшкения лекарственных пропаратов.

l) Первичпш упаковц,
На амfryлах яа самошеящейся

. тикще укФаЕы: mварный зпак
провводreш, Фрюфе
ЕаименоваЕие лекарФвенноm
препарата с предупредшьной
маркирвхой Ф, объём в
мишилrграц Фдержание
дейФв)фщих вецеФв, номер
серии, срок rcдноФ,
лемровепвu форма, Еанесён

фармакол,
2) Промежугочнш упаковка.
}Ъ плёнке покровной укаан
товарный зЕак провводmеш,
3) Вrcричвu упаковre
На пачке укшапь!: Еаименование
прошфдшм, еm rcварный
знац адрес, reл,/факс, mрююе с
предупредmельной маркировкой
Ф и группировочtsое
яаименованш лекарФвеняоrc
препарата, леирФвеннш фрма,
объём препарmа в мишилпраJq
соФав, условш хранеяш,
<Примеяm по ншначению
яр{ч8)), {лрцниlь g нслUчlухнUм
шдwймеw!>,
<СТЕРИJЬНО>, условш
шrryска, спооб примепеяи,
Еомер сериr, срок rcдЕоФц
количФю амIryл в упаковке,
шцихоюй кол EAN-I3,
фармакол (рhшmасоdе),
графическое изобржение

l
u"nyno, l, n"*.p"rr",,
расшифровка пиrcграмм

ul n"*"o-""rr_ *ооr"
РАСТВОР ДJU{
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕ,щниrь,

о ý 
"no* 

non""n"n_
В}lУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
рАзвЕ.щнии>,aa
< r r фармакmерапевтичккш
группа IIРОЧИЕ ПРЕIIАРАТЫ
для лЕtlЕн}tя_
ЗАБОJIЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь.
Напес€ние средФво
идеmифищии для сиwмы
мовrcриЕга двжеяш

l3. Хранение В защищенном от света месте при температуре не
выше 25 ос.

В защищенном от света
месте при температ}ре не
выше 25 оС.

14. Срок годности 2 года 2 года
*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003 |35101-220319, изм. J',lb 1, изм. Nэ 2,

изм. Jф 3, изм. JtlЪ 4

.Щата вьцачи паспорта: 24.10.2022

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 09 2024

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

Н aц-r tlo,T gхнолог}+lёс{<а,l

йомацевпrчесЁя Фlэма
.iп ол и сАн )

Grй-Петефург ,.,___,

Для докум€нтов
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