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циклоФЕрон@ раствор для внутривеIIного и внJrтримышечного введения
125 мг/мл

25l|2l р N001049/03
(ампула) 2 мл х 5 (пачка картонная)
45699 уп.
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Аналитический паспорт ЛЪ 1213

изготовления: 202l r.
Показате.гIь Требования НД Р N001049/03-091118. изм. ЛЬ 1 .Щанные анализа

l 2 з
l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета

(Визуальный метод, ГФ РФ*)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Подrинность:
_ акридонуксуснм кислота

- соединения акридонового ряда

- меглюмин
(N-мет.rлглюкамин)

Спекгры поглощения испытуемого раствора и раствора
срirвнени,l (Ь) в области от 340 до 450 нм доJDкны иметь
мl|ксимумы и минимумы при одних и тех же дIинiлх волн
(Спекгрофmометрия в ультрафиолеговой и видимой обласгях,
гФ рФ*)
Время удерживания основного пика на хромаюграммо
испытуемого раствора, приготовленного для количествонного
определения, доJDкно соответствовать времсни удерживания
основного пика на хромаюгрirмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, гФ рФ*)
Испыryемый раствор, пригоювленный для количественного
опредсления, имеет харакгернуо фиолеrово-синюю

(Визуальный метод, ГФ РФ*)
Пятrо цвета меглюмина на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и величине
доJDкно соответствовать шlт}ry
меглюмина на хромаmграмме раствора срtвненlдI
(Tсх. гФ рФ*)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присутствует

3. Прозрачность Должен быть прозрачlшм (ГФ РФ*) ПрозDачный
4.рн от 6,5 до 8,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) ,7.8

5. Механические вкJIючения:
- видимые механшIеские
вкJIюченIбI

- невидимые мсханшIеские
вкJIючениlI

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный метод)

Среднее число частиц размером 10 мкм и более не должно
препышать б000 в одной аJrrrryле, среднее чIлсло часшлц рlвмером
25 мкм и более не доJDкно превышать б00 в одной ампуле (гФ рФ*,
Меюд l)

Соответствуег

l0 мкм и более - 45
IIt} омгryлу

25 мкм и более - 3
на амrryлу

6. Родственные примеси Единичная неидентифицированная примесь -
не более 0,20Уо (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
CplMa прш.tесей - не более 0,50 % (вЭЖХ, ГФ рФ*)

Менее 0,10

Менее 0,10
7. Извлекаемый объём, мл Не менее номинztльного (ГФ РФ*) 2.|
8. Бактериальные эндотоксины,
ЕЭ/мг акридонуксусной кислоты

Предельное содержание
не более 0,5 (ГФ РФ*, метод А)

Менее 0,5

9. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ*, метод прямого посева)

СтерильшIй
Серш выпущена по параметрш

1 0. Количественное оцределение От l18 до l31 мг/мл СrsНrrNОз
(акрилонуксусной кислоты) (ВЭЖХ, ГФ РФ*)

UT 8 / до lUb мг/мл UчНrzNUs
(N-метилгrпокамина) (Титримотрия, ГФ РФ*)

|26

9з

1 l. Упаковка По 2 мл в аN.tпулы из коричневого стекJIа.
На ампуrry наклеивают этикетку сап{оклеящ}aюся.
Пu 5 aMrtylt ll0мещают в контурную ячеиковую упаковку
из плёнки поливинилхлоридной. Кокryрную ячейковую
упаковку термосклеивzlют с плёнкой покровной или
фольгой алюминиевой или оставJlяют открытой.
1 контурную ячейков5,rо упаковку вместе с инструкцией
по медицинскому применению помещ€lют в пачку из
картона,

,Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки
моцп быть заклеены этикеткаJ!{и.

По 2 мл в амтryлах из
коричневого стекJIа.
На амтrч,цч накпеffна этикgJrа
самоклеящtlяся.
5 амтryл помещены в
контурную ячейковуто

упаковку из плёнки
поливиниlDшоридной.
Конryрнм ячейкокц упаковка
термоскJIеена
с плёнкой покровной.
l коrrг5рнм ячейковая

упаковка вместе с
инсгрукцией по применению
помещена в пачку из каргона.
Требомния Hfl к упаковке
соблюдены.
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12. Маркировка 1) Первичная упаковка.
На ампулах на самокJIеящейся этикетке укitзывают:
товарный знак произво дителя, торговое
наименование лекарственного препарата с
преду[редительной маркировкой @, конценrрацшо
в мг/мл, объём в миллилитах, номер серии, срок
годности, лекарственttую форrу.
2) Промежуrочная упаковка.
На плёнке покровной лtли фольге алюминиевой
укtвывают: товарный зЕак производителя. На
контурной ячейковой упаковке, склеенной с

фольгой €uIюминиевой, дополнительно укrtзывают
IIolIOp 00pIпI II 0рок годIIоOтII.
3) Вторичная упаковка.
На пачке ук€lзывают: наименование производителя,
его товарный знак, ад)ес, тел./факс, торговое
наименование JIекарственного црепарата с
предуrtредительной маркировкой @,

группировочное наименование лекарственного

црепарата, лекарственную форму, концентрацию в
мг/мл, объём препарата в миJlлилитрах, состав с

указанием наименованIrJ{ и колиtIества

действутощего и вспомогательного веществ,

условиrI хранениJI, <Пршuенять по назначению
врачаD, <<Хранить в недоступном для детей месте!>,
(СТЕРИIIЬНО>, условия отtryска, способ
применениrI, номер регистрационного
удостоверениrI, номер серии, срок годности,
колиtIество ампул в упаковке, штрlл<овой код EAN-
1 3, фармакод фhаrmасоdе), графическое

изображение амtryлы l, оо.rооrrraльные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм
<Олекарственная форма ЖИДКАЯ),
кЕ способ применения ВНУТРИВЕННО)),
<н способ примененшI ВНУТРИМЫШЕЧНО),
С l фармакотерапевтиtIеская групtrа ПРОЧИЕ
ИММУНОСТИМУJUIТОРЫ>>.,Щопускается
нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движенIrJ{ лекарственных препаратов.

l) Первичная 5lпаковка.
На ампулах на сшошеящейся
эшкетке указаны: товарный знак
произвоIцтеJu, торговое
наименование лекарсвенного
препарата с пред/предительной
маршровкой @, конценlрацш в
мг/мл, объём в мшшшра,
номер серии, срок годности,
лекарсвенная форма.
2) Промеryточная упаковка.
На шёнке покровной 1тазаны:
товарный знак производителя.
3) Вторшчная упаковка.
На пачке укваны: наименование
производителя, его товарный
знак, адрес, тел./факс, торговое
наименовilние лекарственного 

u
препарата с преддредительнои
маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарсвенного
препарата, лекарственная форма,
конценlрация в мг/мл, объём
препарата в мшилиlрах, состав
с указанием наим€нования и
колшества действ)ющего и
вспомогательного вещесв,
условш хранения, <dIримешть
по наначению врачо>, <<Храниъ

в недоступном для детей
месте !>, <CTEPIIUIЬHO>,

условш отпуска, способ
прнменения, номер

регистаtцонного
удошоверения, номер серии,
срок годносш, количесво
шпул в упаковке, штриховой
код EAN-I3, фармакод
(phamacode), графшеское

"ro.ou*.nr" 
u".on", l

дополнmельЕые надписи :

пиюогршмы, расшифровка
пиюогр:lмм

a
<<лекаршвеннш форма )lОlД(АЯ>,
t*
<(спфоб пршепеff rr BlryPBEHHor,

ý
rcпФоб прWснеш ВlryТРИМЬПШЩОD.

tI
<<фармакшрапеmичФ@ группа
пючиЕ им]\м{осТимУJUIтоРыD.
Ншесено средсво
иденшфикации для системы
монmоринга дDиженш
лекарсвенных препаратов.

l3. Хранение В защищённом от света месте при температ}ре от 0

до 25 ОС.
В защищённом от света
месте при темперацре от 0
до 25 "С.

14. Срок годности 5 лет 5 лет

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
Заключение: соответствует требованиям НД Р N001049/03-091 1 18, изм. Nч 1

,Щата выдачи паспорта: |4.|2,2021

Заведующий КАнЛ

начальник окк

/Д"э"ооч 
по качеству

Срок годности до: |\ 2026

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Санп-Петеооург
НауlЙ-iехноло1lчgтfl ^ 

t
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Для доryg9lJý
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