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Препарат:
Серия:
Форма выпуска:
количество:
.Щата изготовления:

р N003135/01

l папиg*и
Аналитический паспорт ЛЬ 1270

ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введения
|562122|
(ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
2936 уп.
декабрь 202l г.

нные анализа
показатель Требованпя IIД Р N003135/01-220319, пзм.

Jtl} 1, пзм..JiЁ 2, пзм..It|! 3, изм. ЛЬ 4
Щанные
анализа

l ,,
3

l. описание Прозрачная хидкость жё.тrтого цвsта
(Визуальный мстод, ГФ РФ-)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Подtинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота
- мегJtrомин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуомого раствора,
пригOтовленного для колич9ственного опреп€ления,
пол5ченный на спеrrрофоюметре в кювете с толщиной слоя
l0 мм в обласги m 300 до 550 нм доrш<он иметъ максим\,}rы
при (,И5+2) нм и при (373+2) нм (Спекгрофотомегрия)
На хромаюграмм:ж испытуемого раствора доJDкны
прис)дствовать два основнь!х пика, соOтветствуощих по
ВРемснам удерживttниJl пикам иноЗина и никотинiljrrида
(спекгрофоюмsтрическое детекгирование при 254 нм), и
два основных пика, соответств},ющшх по временам
удерживания пикам янтарной кислоты и меглюмина
(рефрасюмегрическос детектированио), на xpoмaToгpilJr.rMzrx

р с,гвора срzвнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствусг

Соотвqгствуют

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

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинzlльного (ГФ РФ') l0,0
6. Механические вкJIючениJ{
- видимые мехllнические вкJIючения

- невидимые мехllничOские вкJIючонIлJ|

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднес число частиц размером l0 мкм и болес не должно
превышать б000 в одной амгryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не доrrжно превышатъ б00 в одной
ампуле (ГФ РФ*,мgгод l)

Соотвотствуег

l0 мкм и более - lб3
на а}rгryлу

25 мкм и более - 5

7. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

- rпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номинtlльного содержания инозина (вэжх)
Не более 3,0 Уо от номинtlльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суммы tшощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 

1вэжх1
Не более 0,20 Уо от номин€tльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натDиJI (вэжх)

0,4

0,1

0,08

8. Бакгериа-пьные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ ГФ-,"rчru:r А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ-, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

1 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrrHzoN+NaOqP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомотрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл СаНоОа
(яtrгарной кислоты) (ВЭ)О0
от 0,1485 ло 0,1815 г/мл CzHrrNOs
(меглюмина) (ВЭ)О()
от 0,0l80 до 0,0220 г/мл CroHlzMOs
(инозина) (ВЭ)IО0
от 0,0090 до 0,0l l0 г/мл СоНоМО
(никотинамида) (ВЭ)Iоi)

0,00l9

0,099

0,|627

0,0l96

0,0099
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1 1 3
1 l. Упаковка По 10 мл в ап.rпулы коричневого стекпа

На ампулу наклеив{lют этикетку сап.rокпеящ},юся.
По 5 амrтул помещalют в контурн},ю ячейковую
yllar(ФBкy из плёнки полимсрной. Коrrryрную
ячейковую упаковку термосклеивztют с плёнкой
покровной или фольгой аrпоминиевой, или оставJlяют
открьrгой.
| плп2 контурные ячейковые уп{жовки вместе с
инструкчией по применению помещtlют в картонную
пачку.
.Щля контроля первого вскрытиJI боковые клапаны
пачки мог}т бьпь заклеены с двух сторон этикеткarп.{и

или термосклеены.

IIо 10 мл в ампулах
коршневого стеша.
На ампулу намеена
эmкетка самоклеящiлJlся.
По 5 шпул помсщсны в
коЕцфнуо яейковую
)паковку из шёнш
полимерной. Коrrгурнм
яейковая упаковка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 конгурвых яейковых
)паковш вмеmе с
инструкчией по
применению помещены в
карюнную пачку.

12. Маркировка 1) Первичная упаковкl
На амгryлах на самоклеящейся этикстке указыв:lют:
товарный знак производпеJIя, торюво€ н:lимOновllние
лекарсIзенного препФаm с предупред}rrсльной
маркировкой Ф, объём в миJlлил}rгрilх, содоржание
действ}rощих веществ, номер серии, срок годности,
лекарственнуо форму, лоrryскасгся нанесение фармакода
или тсхнологической меки.
На амгlулах логryскается наличис цветных колец.
2) Промежl,точная упдковка
На плёнке покровной указыв:tют товФный знак
производпеJIя. На фольгс алюминиевой указывalют:
товарный знак производIтсJIя, номер серии, срок годности.
3) Вторпчllая упаковка
На пачке указывalют: наименов:lние производрIтеJIя, его
товарный знак, алрес, тел./факс, торговое с
про,ryпред}rгельной маркировкой Ф и группировочное
наименования лекарственного пропарата, лекарствен}Iуtо

фрму, объем препарата в мllллилитрах, cocT:lв, условиJr
хранения, <Лрименять по назначению врачаr>, <<Хранить в
недоступном для дgгсй мест€!)>, (СТЕРИЛЬНО), условия
отгryска, способ применония, номер регистраlионного
удосюверения, номер серии, срок годности, количество
амгryл в упаковке, шlриховой код EAN-I3, фармакод

l
(рhаrmасоdе). графическое изображение urrryn", l,
пиктогр:l]\rмы, расшифровка пикюграмм

J ,.*uo"r".HHM форма РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИJЬ,_
( J. способ применения ВНУТРиВЕнно кДIЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

at
( . lфармакоl€р:lпевтиrIескаJI группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
сисТЕМЬЬ).
Поцчскастся нанесени8 ýредýтз идGнтификации дUI Qи9тýмы
мониюринга двюкOния лекФсIвенных прспаратOв.

1) Первичнм упаковка.
На амrryлц яа Фмошеящейся
пкfiе ушdы: Фварный зиак

провюдм,Фрrcюе
паименование лекарФвеняоrc
лрепараm с предупредreльной
маркировкой Ф, обьём в
мишшmрш Фдержапие
дейФв}rcщих вецФв, номер
Фрии, срок rcдноm,
леюрФвенпш (Dopмa,

2) Промежугочнd упаковка,
}Ъ шёнке покроввой ук8ан
томрный знак призюдreл.
3) Вmричнш упаковка
На пачке укаавы: наимеЕование
прошюлм, еrc rcварпый
знак, адрш, ш,/факс, Фрmвое с
предупредmельЕой маркировкой
Ф и группироючне
ваименовшш лекарФвенноrc
препарг4 лекарФвеннш фрма,
объём прпарата в мишшиграJq
фФв, условш храненш,
<Примеffiь по Е8пачению
врачоl, <Храпшь в недоФJmвом
для доей мщ!>,
<CTEPIIJЬHO>, условш
отrryск4 спооб примененш,
номер серии, срк юдпоФl4
количеФФ шпул в упаковке,
шrрпоюй кол EAN-13,
фармакол (рhаmаоdе),
графичккое шбршение

""nrn, 
l, nn*ru""*

расшифровха лиmграмм

uO n"*"p-""rr- форr"
РАСТВОР ДUI
ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕ.ЩНИ-rЬ},

n Е 
"по-б 

,р"r"r"r-
внутривЕнно кАIlЕльно в
РАЗВЕ,ШНИИ),
( . r фармакmрапевмчФкш
группа IIРОЧИЕ ПРЫIАРАТЫ
]UилЕчЕни{
ЗАБОЛЕВАНИИ НБРВНОИ
систЕмы>,
}lанФние средФво
щеmификация &u сяreмы
мовшрйяm двженш

l3. Хранение В заlцищенном от света месте при температуре не

выше 25 ос.
в защпщенном от света
месте при reмпературе не
выше 25 'С.

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

Закпочение: соответствует требованиям НД Р N003135 l0t-220Зl9, изм. М 1, изм. М 2,

изм. Jф 3, изм. JФ 4

,Щато вьцочлI поспорто: ?4.03.202?

/ Завелующий КАнJI

начальник окк

.Щиректор по качеству

Срок годIIоотII до; l2 2023

А. С. tsласова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ffi
чЁiýТi,и,riн,;,2,

для доцуgрsgе
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