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Препарат:
Серия:
Форма вьшуска:
количество:
,Щата изготовления:

р N003135/01

t полиýýн
Аналитический паспорт М 234

цитоФЛАвинФ, раствор для внrIривенного введения
2140222
(ампула) l0 мл х 5 (пачка картоннiш)
5б11 уп.
08.02.2022

ые анализа
показатель Требовапия НД Р N003135/01_220319, пзм.

.ItЁ 1, пзм. }Ё 2, шзм. ЛЬ 3, изм. Jtl} 4
,Щанные
анализа

1 1 3
l. описание Прозрачнм жидкость хёrrгого цвgга

(Визуальный метод, ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвqга
2. Подлинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спектр поглощения испыryемого раствора,
пригOювлонного для количественного определониJl,
поrryченный на спекгрофотометре в кювет€ с юлщиной слоя
l0 мм в облаgги от 300 до 550 нм должен имеъ максимумы
при (,И5+2) нм и при (з73+2) нм (Спокгрофотометрия)
На хромаmграмм:lх испыryемого раствора доJDкны
прис}тствоватъ два основных пика, соответств},ющих по
временам удOрживан}fi пикам инозина и никсrгинамида
(спекгрофоюмстричсское детектирование при 254 нм), и
два основных пика, соответстъующ}D( по BpeMeHaJv

удерживltниrl пикам якгарной кислоты и меглюмина
(рефракюметрическое детсктировшrие), на хромаюгр:lJrrмах
раств9ра сравнения (а) (ВЭЖХ)

Соотвегствусг

Соотвgгств),1от

3. Прозрачность flолжен быть прозрачlшм (ГФ РФ') Прозрачный
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,,|

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинitльного (ГФ РФ') l0,0
6. Механические вкJIюченIбI
- видимые мехiлнические вк.лючени-,I

- новидимые мех:lнические вкJIючснлUI

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднее число частиц размером l0 мкм и более не до.rп<но
lrрсаышаlь б000 g сrлнOИ ампуле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не до.пжно провышать 600 в одной
амrryле (ГФ РФ', мgгод l)

Соотвчгствучг

l0 мкм и более - 4
на амrryлу

25 мкм и более - l
на амrryлу

7. Родственные примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновчUI кислота

- неидентифицIФованные примеси

- JIюмифлавин

суммарное содержание не более З,Oyоот
номинzlльного содержаниJI инозина (вэжх)
Не более 3,0 Yо ОТ НОминulJIьного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суl!{мы гtлощадей
IIиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 1вэжх;
Не более 0,20 Уо от номин€lльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натDиrI вэ}о<l

0,3

0,1

0,08

0

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

Менее l7,5

9. Стерильность ,Щолжен бьrгь стерильным
(ГФ РФ-, метод мембранной фильmации')

Стерильный

l 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrzHzoNaNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотометрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл С+Нооа
(янтарной кислоты) (ВЭ)IО0

от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CrHrzNOs
(меглюмина) (ВЭ)IО()
от 0,0l80 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭ)IО9
от 0,0090 до 0,0l10 г/мл СьНоМо
(никотинамида) (ВЭ)Ю()

0,00l9

0,099

0,1б38

0,0l97

0,0l00

инС-ко-2000-0160 <<Контроль произведенной прод}кции), версия 10. .Щата введения: 10.03.202l



1 2 3
11. Упаковка По l0 мл в atlч{пулы коричневого стекла.

IIа ампулу нilклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурFIуо ячейковую

упаковку из плёнки полимерной. Конryрнlrо
ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют
открьrгой.
| или2 контурные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещzlют в картонц/ю
пачку.

flпя rпнтрппя пеrlnпгп Rскпьпис бпкпвые кпапаны
пачки мог}т быть заклеены с двух сторон этикеткilI!{и
или термосклеены.

По l0 мл в ампулж
коршневого стеша.
На ампулу HaKrreeHa

этикетка сшошеяIцiися,
По 5 ампул помещены в
кокг)рную яейков)rо
уtrакOвку из rurёнш
полимерной. Коrгryрнш
яейковil )паковка
reрмосшеена с шёнкой
покровной.
l коrгг}тнм яейковая
упаковка вместе с
инструкrией по
применению помещена в
картонн)до пачку.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На амгryлах на самоклеящейся этикетко укlлзывiлют:
товарный знак производrlтеJUr, юрювое наименованис
лекарсIвенною препарата с продупредrrельной
маркировкой Ф, объём в миллилrцах, содержанис
дейсгв},tощих всщсстъ, номер сOрии, срок годности,
лекарстзенкуо форму, лоrryскаегся нанесение фармакода
или тсхнологической мсгки.
На ампулах лоrryскается н,lлш{ие цвстных колец.
2) Промежlточнlя упдковкд
На плёнке покровной указывilют товарный знак
производлпеля. На фольге алюминиевой указывают:
товарный знак производ}rтеля, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упдковка
На пачке указывllют: нlммонованио производитсля, ею
юварный знак, алрос, тсл./факс, торговое с
прсдупредrгельной маркировкой Ф и группировочное
наименов:tния лекарственного препарата, лекарственЕуIо

форму, объём препарата в миJIлилрпрж, cocTilв, условия
хранония, <Лримеrrять по назначению врачо>, <d(ранить в
нсдоступном для дсrей мес"т€!), (СТЕРИЛЬНО), условия
отryска, способ примененtлJI, номер регистрационного
удостоверения, номер серии, срок годности, количество
амrryл в упаковке, шциховой код EAN-I3, фармакод

I

(рtпrmасоdе), графическое изображение *rryrы l,
пикюфlлJl{мы, расшифровка пикюграмм

nO п.*"о*.нная форма РАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного вввшниrь,_
u * gng..6 примененлlя ВнУТРиВЕнНо кАIIЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),la
( r rфармакотерапевтическаl группа ПРОЧИЕ
ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
сисТВМЬЬ).
,Щогтускасгся нанесоние средств идекшфикации дпя сист€мы
монrгоринга двюкения лекарственных препараюв.

I) Первичнш упаковка.
На шrryлах яа имошищейся
тикqке у@аны: ФварЕый зЕак
провюдreш,mрюш
наимеяоваЕие лекарФвенноrc
препарата с пр€дупредl{мьной

маркировхой Ф, обьём в
мишшmрц, Фдершние
дейФвующих вещФ, номер
фрии, срок юдноm,
леreроreнвш фрма.
2) Промеж}точЕш упаковш.
На шёнке покровной ук8ан
томряый зffак призфдм.
3) Вшричнш упаковка
На пачке ухащы: ншмеяованио
провфдmФ, еm mварный
знак, цро, reл,/факс, rcрrcфе с
предупредmльной маркирвкой
Ф и группироючпФ
нмменовавш лекарФвенною
пр€парата" лекарФвеннш rфрм4
объём препарата в мишшгФц,
соФав, условш храненш,
(Примешь по наначенйю
врачФr, <Хрщm в н€дмупЕои
щдФймФ!>,
(СТЕРИЬНО), условш
шrryска, спооб примеяенш,
номер Фрии, срк юдящц
колячеФю шtryл в упаковке,
чtтшовой код ЕАN-lЗ,
фармакол (рhаmаmdе),
графичшкое июбршение

I
u"nyro,1, пиrcграммы,
расшифровка пиюграмм

nO n"*up-u"nn- фрr"
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдниJь,

u t 
"no-u 

non*"n"n_
ВНУТ?ИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕШНИИ),
( . . фармsкWршевтичфкм
группа IIРОIIИЕ IIРЕI]АРАТЫ
дляJIЕtlЕния_
ЗАБОJЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь,
Нан@ние ср€дФво
щеюифихации ш сиreмы
мопmривга шженш

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

В защищенном от свеm
месте при температ}?е не
выше 25 оС.

14. Срок годности 2 года 2 года

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003 |35101'-220З19, изм. JФ 1, изм. No 2,

изм. Jф 3, изм. М 4
,Щата вьцачи паспорта: 05.04,2022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

годности до:.022024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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--Ъанп-l tетеt;uург

научнч- ei: 1,1:l::;;;,
фармаi.еь,,,,,,;,*:: y,i", _

;iпijfiисАн))
Для документов


