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l полиаýн
Аналитический паспорт }lb 12б3

цитоФЛАвинФ, раствор для вIIутривенного введения
I554|22l
(ампула) l0 мл х 10 (пачка картонная)
2842уп.
декабрь 202I r.

ые анализа
показатель Требованпя IIfl Р N003135/01-220319, пзм.

.I\Ё 1, rrзм..I\Ё 2, пзм..I\Ё 3, изм. Л} 4
,Щанные
анализа

1 ,,
3

1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод, ГФ РФ-)

Прозрачная жидкость
жёггого цвсга

2. Подrrинность:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спскгр поглощенIлJl испытуемого раствора,
приготовленного дltя количественного опроделенIrJl,
пол5rченный на спекгрофюметре в кюветЕ с толщиной слоя
l0 мм в области от 300 до 550 нм догжен иметъ максимчмы
при (,И5+2) нм и при (373+2) нм (Спекгрофтометрия)
На хромаmграммах испытуемого раствора доJDкны
прис)пствовать два основных пика, соOтветствующ}rх по
BpeMeHalM удерживания ликilJr,r инозина и никотинiлJvида
(спеrгрофотометрическое деrектирование при 254 нм), и
два основных пика, соOтветств}'lощих по Bpeмeнiljr,
удсрживаниrl пикам яIrгарной кислоты и меглюмина
(рсфракrометричсское детепиров:lние), на хроматограммах
раствора cp.lвHeнlxl (а) (ВЭЖХ)

Соответствует

Соотвегствуют

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачlшм (ГФ РФ*) прозрачrшй
4.рН от 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номин.tльного (ГФ РФ') 10,0
б. Механические вкJIюченIluI
- видимые механические вкJIючения

- невидимые механические вкJIючения

.Щолжон соответствоваIъ требованиям
(ГФ РФ',Визуапьный)
среднее число частиц размером 10 мкм и более не должно
превышать б000 в одной ilrrryле, а среднес число частиц
размером 25 мкм и более не должно провышать б00 в одной
амrryле (ГФ РФ',мgгод l)

Соотвсгствусг

l0 мкм и более - б14
на амrryлу

25 мкм и более - 19
на амrryлу

7. Родственrше rтримеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновiи кислота

- неидентифиц}Фованные примеси

-.тпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номин€lльного содержания инозина (вэIсq
Не более 3,0 Yо от номинального содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от срлмы гшlощадей
пиков никотинzlмида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о (вэжх)
Не более 0,20 Уо от номиЕilльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натрия (вэ)Ifi)

0,4

0,2

0,04

8. Бактериапьные эндотоксины Предельное содержilние не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ-,мсгол А)

Менее l7,5

9. Стершrьность .Щолхен быть стерильным
(ГФ рФ -, лrrго,п t lепrбраIпIоI-r фrrлr,троцпIl)

Стерильный

1 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrzHzoMNaOsP
(rибчфлавина фuсфаrа нurрия)
(Спекгрофотомегрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл СаНсоа
(янтарной кислоты) (ВЭЖХ)

от 0,1485 до 0,1815 г/мл C;HlzNOs
(меглюмина) (ВЭ}О9
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (R?}IО()
от 0,0090 до 0,0l10 г/мл СоНоМо
(никотинап.tида) (ВЭЖХ)

0,00l9

0,099

0,1б38

0,0197

0,0099

}1llc-t(()-2000,0160 rttr(онr,рOль ilроизвсденной продукции)), всрL:ия 10. !ата введения: l0.03.202l



l ,, 3
l l. Упаковка По l0 мл в аtvtпулы коричневого стекпа.

На шtпулу нtlклеивilют этикетку с{lJ\.rоклеящуюся.
По 5 амrryл помещают в коЕтурн},ю ячейков}rо

упаковку из плёнки полимерной. Коrrryрную
ячейковl,rо упаковку термосклеивalют с плёнкой
покровной или фольгой шtюминиевой, или оставJIяют
открьrгой.
I tlли2 коЕтурные ячейковые упtжовки вместо с
инструкцией по применению помещalют в картонн},ю
пачку.
.Щля контроля первого вскрьIтиJI боковые клtlпаны
пачки мог}т быть заклеены с дв}х сторон этикеткilI\4и

или термоскJIеены.

ПоlOшвампулах
коршневого стекпа.
На ампулу ншеена
mкетка сzlмошеяцiurся.
По 5 ампул помещены в
кокryрную лейковую
упаковку нз шёнш
полимерной. Коrrryрнш
яейковая )даковка
термосuеена с шёнкой
покровной,
2 кокгlрных яейковых
)даковш вмеmе с
инструщией по
применению помещены в
картонную пачк}.

12. Маркировка 1) Первичная упаковкl
На амrryлах на самоклеящейся этикетке указывают:
товарный знак производ}lтеля, торювос наименовllние
лекарственного препарата с прелупрслrrгельной
маркировкой Ф, объём в миллил}lцах, содержание
дойсгвующих веществ, номер сOрии, срок годности,
лекарственЕуtо фрму, доrryскаегся нанесение фармакода
}tли технологической мgгки.
На амгryлах догryскается наличие Iветных колец.
2) Промеlклочнlя упаковка
На плёнке покровной указывают юварный знак
производпеJIя. На фольге алюминиевой указывают:
юварный знак производ}пеJIя, номер серии, срок годности.
3) Вторшчная упаковкд
На пачке указывzlют: н:мменование производ}пеля, его
товарный знак, адрес, тел./факс, торговое с
предупред}rгсльной маркировкой Ф и группировочное
наименов:lнtлJl лекарствсяного препарат4 лекарственtryто

форму, объём препарата в миJlлилигрчлх, состав, условия
хранения, <Лримеrrять по назначению врачо>,.<<Хранrrь в
недоступном для дgгей месrе!>>, (СТВРИJIЬНО), условия
отrтуска, способ применения, номер регистрационного
удосюверения, номер серии, срок годности, количество
амIryл в упllковке, штриховой код EAN-I3, фармаколl
(pharmacode), графическое изображение u"rrynы l,
пикюграммы, расшифровка пикюграмм

uO n"*uo*.HHM фрма РАСТВОР ДЛЯ
внутриввнного ввЕдЕниrь,

I
. * 9л66.6 применения ВНУТРиВЕнНо кАIIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

ll
( r :фармакOт€рапевтиtiеская группаПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь>.
.Щоrryскаегся нанесоние сродств идеrrшфикации для системы
монЕюринга двюкения локарсвенных препаратов.

l) Первичнd упаковю,
На амIryлах на фмошеrцейся
шкfiе укш&ны: Фварвый знак
пршюдм,mрrcш
ваименов&ие лекарФвенноrc
препараm с предупредmьной
маркировкой Ф, объём в
мшшЕта\ Фдержание
дейФвlющих вещмв, Еомер
серии, срок rcдн@,
лекаровевнм форма,
2) Прмеж)почнш упаковп-
На шёнке покровной укаш
товарный звак призюдм-
З) ВФричнш упщовre
На пачке укепы: паименовавие
пршюлм, еrcmваряый
звац адрес, reл,/факс, rcрrcщ с
предупредmФьной м&ркирвкой
Ф и группировочне
Еаименованй лекарйвенноrc
препарат4 леюрФвепвш фрм4
обьём препарm в мшшrпрац
соФв, уФовш храяеяш,
<Примеmь по нФяачению
врачоr, <Хршm в ведшуппом
шдпймеm!>,
<СТЕРИJЬНО>, условия
mrryск4 способ примевепш,
номср серяи, срок mдноФц
количеФ шIryл в упаковке,
штршоюй кол EAN-I3,
фармакол (phmacode),
графическое шобршеяие

a

"rny^ 
l, nn*.po""o

расшифровха пиrcграмм

nO n"*"p-""rr- фор*"
рАствор дUt
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕ,щниrь,

u Е 
"n*u 

,оrr"*""*
в}ryтривЕнно кдlЕJIьно в
рАзвЕ.щни}ь,

tt
< t l фармакФерапеmяческш
группа IIРОЧИЕ ПРЕIIАРАТЫ
дlUIJIЕ(Ения,
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь,
НанФеЕие средФво
щеmификации дя сиreмы
моншринга двжепш

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

В зщищенном от свsта
месте при температ}ре не
выше 25 'С.

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

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003135l0|-220Зl9, изм. Jllb 1, изм. JtlЪ 2,

изм. N9 3, изм. Nч 4

,Щата вьцачи паспорта: 22.0З.2022

Заведrющий КАнJI

начальник окк

flиректор по качеству

Срок годности до: |2 202З

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

наи{ FlO-Tex}tonб gqýскдя
йiма. +в,;l,tче ',Fia fr Фi1 0мд'((ГlОЛИЁдН))

Для докумвнтов

I{HC КО ?000 01б0 rйоtlтроль проItэD€дбlпrоll пролl,rtrцrrrл, Dбpcrul l0. .Щrrrir шuблЕllrur; l0.03.2021


