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l полиt*н
Аналитический паспорт ЛЬ 209

ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введепия
22|0222
(ампула) 10 мл х 5 (пачка картоннiul)
5875 уп.
09.02.2022
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ые анализа
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!анные
анализа

1 1 3
l. описание Прозрачная жидкость жёrггого цвgга

(Визуальный мсгод, ГФ РФ')
Прозрачная жидкость

жёлтого цвsта
2. Подlинность:
- рибофлавина фосфат наIриJI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого раствора,
приготовленного д'Iя количествснного опр€деления,
пол}^rенный на слекгрофоюметрс в кювет€ с толщиной слоя
l0 мм в обласrи от 300 до 550 нм до.rrжен иметь максимумы
при (,И5+2) нм и при (З73+2) нм (Спекгроlфтомегрия)
На хроматограммalх испытуемого раствора доJDкны
прис)лствовать два основных пика, соотвgгств},ющrх по
временам удерживirния пикalм инозина и никотинiljl,tида
(спеrгрофотометрическо€ детектирование при 254 нм), и
два основных пика, соOтветств},ющих по BpeMeH:lJ}r

удерживаниrl пикам янтфной кислоты и меглюмина
(рефракгомсгрическое дgrýкгирование), на хромаюграммirх
раствора cpaBHeHIlJI (а) (ВЭЖХ)

Соответствуег

Соответствуют

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачшrм (ГФ РФ-) Прозрачrшй
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,7

5. Изв-тlекаемый объём, мл Не менее номинztльного (ГФ РФ') l0,0
6. Механические вкJIючениrI
- видимые механические вкJIюченlrI

- невидимые мOханические вкJIюченлtя

,Щолжен соответствоватъ требованиям
(ГФ РФt,Визуальный)

Средt ее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать б000 в одной амrryле, а среднее число частиц
рllзмером 25 мкм и более но должно превышать 600 в одной
амrryле (ГФ РФt,метод l)

Соотвстствуег

l0 мкм и более - 67
на амtryлу

25 мкм и более - 1

7. Родственrше примеси:
_ гипоксантин, ryанозин

- никотиноваrI кислота

- неидентифицIФованные примеси

- rпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номин€lльного содержания инозина (Bэжх)
Не более 3,0 О/о от номинtlльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суммы tшощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
ПРеВЫШаТЬ 2,0 О/о 

1ВЭЖХ;
Не более 0,20 О/о от номинального содержания
рибофлавина фосфата натриrl (вэ)о()

0,4

0,1

0,07

0

8. Бакгериальные эндотоксицы Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ', мегол А)

Менее 17,5

9. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ-. мстод мембранной фильтоапии)

Стерильный

1 0. Количественное оцределение от 0,0018 ло 0,0022 г/мл CrzHuoMNaOsP
(рлrбuф:rчвина фосфата натрия)
(Спекгрофотометрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл CцHoOl
(янтарной кислоты) (ВЭ)IО0

от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHrzNOs
(меглюмина) (ВЭ)IОq
от 0,01В0 до 0,0120 rrlr,l.rr СruIIl2}.I,1Оэ
(инозина) (ВЭ)IО0
от 0,0090 до 0,01l0 г/мл CoHoNzO
(Iппrотlп l_пьпr,пп) QЭ)IСХ)

0,Ф19

0,099

0.1б35

0,0197

0,0100

инс-к0-2000-0160 <d(онтроль произведенной продукции), версия l0. .Щата введениJI: 10.03.202l
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l l. Упаковка По l0 мл в {lп{пулы коричневого стекJIа.
На ампулу нaклеивtlют этикетку сal}rокпеящуюся.
По 5 амгryл помещают в конт}?ную ячейков}rо

упаковку из плёнки полимерной. KorrrypHlTo
ячойковую упаковку термоск;lеивtlют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или остttвJlяют
открытой.
l иtпl2 контурные ячейковые упaковки вместе с
инсгрукчией по применению помещают в Kapтoн}rylo
пачку.

.Щля контроля первого вскрьпия боковые кпапаны
пачки мог}т быть заклеены с двух сторон зтикеткtlп,lи
или теDмосклеены.

По 10 мл в шпулах
коршневого стекпа.
На ампулу нашеена
этикfl ка самоклеящаJrся.
По 5 ампул помещены в
ко*rryрнlrо пейковую
)паковку из шёнш
полимерной. Кокryрнш
яейковш упаковка
термосклеена с шёнкой
покровной.
l кокгWнш яейковая
)паковка вместе с
инстукцией по
применению помещена в
каргонную пачку.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
на амгryлах на самокJIеящейся этикетке указывают:
товарный знак производrгеля, юрювое наименование
лекарствонного препарата с прсдтредигельной
маркировкой Ф, объём в миJlлилитalх, содержание
действ}тощих веществ, номер серии, срок годности,
лекарствснЕ},Iо форму, логryскаегся нанесение фФмакода
или технологической мgtки.
На амrryлах доrryскается нали.lие цветньж колец.
2) Промежугочная упаковкд
На плёнке покровной указывают товарный знак
производитеJul. На фльге алюминиевой указывают:
mварный зн:ж производrпеJUr, номер серии, срок юдности.
3) Вторичная упаковкд
На пачке указывают: нiмменование производ}пеля, его
юварный знак, алрес, тел./факс, торювое с
предупредrтельной маркировкой Ф и группировочное
наименования лекарственного препарата, лекарственtrylо

фрму, объём препарата в миллилrтrрirх, cocTirB, условия
хранения, <Лримснять по назначению врачаr>, <d(ранить в
недоступном для дстей месrе|>>, (СТЕРИЛЬНОD, условиJl
отпуска, способ применения, номер регистрационного
удосюверения, номер серии, срок юдности, количество
амrryл в уп:жовке, шциховой код EAN-I3, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графичсское изображение *rrynы l,
пиктOграммы, расшифровка пикюграмм

nO п.*uо*.нная фрма РАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного ввЕдЕниrь,_
< * gпособ применениJI ВtIУТРиВЕнНо кАIIЕJъно В
РАЗВЕДЕНИИ),

;a
( r rфармакотерапевтическrul группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ М ЛВЧВНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
систЕмы>.
,Щоrryскаегся нанесение средств идеrrплфикации для системы
мониюринга двюкения лекарствонных препараmв.

l) Первичвш упаковка,
На амIryлах ва самоuеящсйся
тихФке у@аны: rcв&ряый зпil
прошводщш, mрrcш
ваимеяоваЕие лекарФенноФ
пр€парата с предупредreльной
маркировкой Ф, объём в
мшилmрац Фдержаяие
дейФвуюцих вещшв, яомер
серии, срок mдн()Ф,
леюровеняш форма,
2) Промежуючнш упаковка.
На шёнке покровной укааЕ
rcварный зЕак пршюдм.
]) Вmричнш упаковка
На пачхе укааны: ваимевование
пршфдmш, еrc rcварный
знац цр€с, reл./фщс, rcрmюе с
прлупрлшельной маркировкой
Ф п группироФчнФ
ваименованш лекарФеяноrc
лрепарата, лекарФвеннu фрма,
объём лрепараm в мшлшrfiра)(,
смав, услови хранеяш,
<Примепfr по наначенпю
врачD), (Хранmь в педшупном
ш дтей меm!>,
<СТЕРИ'ЪНО>, условш
mrryска" спооб применевш,
яомер серии, с[юк юднФц
количеФво шrryл в упаковке,
штржовой код EAN- l З,

фармакол (phamacode),
графичшкое шбршение

I
u"nyro, l, n"*.p*rr,
расшифровка пиmграми

nO n"*"o-u"nn- форr"
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕ,щниJь,

,, t 
"по*б 

npn*"n"n-
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕШНИИ),
< r r фармакшрапеmичккм
rруппа IlРОЧИЕ ПРЕIIАРАТЫ
для лЕlЕния_

ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь-
IЪяФеЕие средФво
щеmификации ш сиmмы
мопmринв двженш

13. Хранение В запIищенном от света месте при темперaцуре не
выше 25 ос.

в зацищенном m света
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 N003135101-220319, изм. Nэ 1, изм. J',lb 2,

изм. Jф 3, изм. JФ 4

,Щата вьцачи паспорта: 08,04.ZO2Z

Заведпощий КАнЛ

нача.llьник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 022024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-01б0 <Коrrгроль произведенной продукции>, версltя l0. Дата введения: 10.03.2021


