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l полиý*ж
Аналитический паспорт NЬ 331

цитоФЛАвинФ, раствор для в}I}"тривенного введения
250з22
(ампула) l0 мл х l0 (пачка KapToHHiuI)
1 18б5 уп.
|з.Oз.2022

нные анализа
показатель Требованпя Н{ Р N003135/01-220319, изм.

.}l} 1, пзм..JtlЬ 2, пзм. ЛЬ 3, пзм. Л} 4
.Щанные
анализа

l 2 3
l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвsта

(Визуальный метод, ГФ РФ')
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Подlинность:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
_ мегJIюмин
_ инозин
- никотинамид

спекгр поглощения испытуемого раствора,
приготовленного для количественного определсния,
пол1^lенный на спекгрофтометре в кювет€ с юлщиной слоя
l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь максимумы
при (Ц5+2) нм и при (373*2) нм (Спекгрофюметрия)
На хроматограмм:lх испытуемого раствора должны
прис}тствоватъ два основных пика, соответств},ющих по
BpeMeH:tM Удерживания пикам инозина и никотин:lмида
(спекгрофтометрическое детектиров:tние при 254 нм), и
два ocHoBHbIx пика, соответствующих по временам
удерживания пикам янтарной кислоты и меглюмина
(рефракгометричоскос дет€кгированио), на хроматограммж
раствора ср:lвнсниrl (а) (ВЭЖХ)

соотвgгствчgт

CooTBeTcTByroT

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

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинzlльного (ГФ РФ-) 10,0
б. Механические вкJIючени;I
- видимыс мехzlнически0 вкJ]ючения

- невидимые механическио вкпюченшl

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
среднее число частиц размером l0 мкм и болсе не должно
превышать 6000 в одной амгryле, а среднее число частиц
размсром 25 мкм и более не доJDкно превышать б00 в одной
амIryле (ГФ РФ',метол 1)

Соотвегствучг

l0 мкм и более - l78
на амtryлу

25 мкм и более - 3
на ампчлу

7. Родственrше ttримеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиноваJI кислота

- неидентифицированные примеси

-.тпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номин€UIьного содержаниJI инозина (Bэжх)
Не более 3,0 О/о от номинzlльного содержания
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от срtмы площадей
пиков никотинамида и инозина не должно
ПРеВЫШаТЬ 2,0 О/о 

1ВЭЖХ;
Не более 0,20 Уо от номинtlльного содержаниrI
рибофлавлна фосфата натия (вэжх)

0,4

0,2

0,05

0

8. Бактериа.ltьные эндотоксины Менее 17,5

9. Стерrальность .Щолжен бьrгь стерильным
(ГФ РФ', метод мембранной фильтрации)

Стерильный

l 0. Колlтцестпсцпос опрoдOлоIпIо от 0,00l8 до 0,0022 г/пrл СrlIIzu},IсlIаОчГ
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомегрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл CaHoOl
(янтарной кислоты) (ВЭ)IС()
от 0,1485 до 0,1815 г/мл CzHl;NOs
(меглюмина) (ВЭ)IО0
от 0,0l80 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0l l0 г/мл CoHcNzO
(никотинал,lида) (ВЭ)Юi)

0,00l9

0,100

0,1бб0

0,0200

0,0l0l

инс-ко-2000-0lб0 <<Контроль произведенной продукции>, версиJl 10.,Щата введения: 10.03.202l



l 1 3
l. Упаковка По 10 мл в alмпулы коричневого стекла.

На ампулу нiжлеивilют этикетку сalI\,lоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурн},ю ячейковуто

упаковку из плёнки полимерной. Концрну,tо
ячейков1,1о упаковку термоскпеивtlют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставJIяlот
открытой.
1 или2 контурные ячейковые упаковки вместе с
инструкчией по применению помещatют в KapToHtIyIo
пачку.

.Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог}т быть заклеены с двух сторон этикеткаJ\.{и

или термосклеены.

По l0 мл в ампула
коричневого стеша.
На ампулу наклеена
mкffiа сtlмошеящiulся,
По 5 ампул помещены в
концlрную ячейковlrю
)mаковку из шёнш
полимерной. КоrDрнш
яейковая упаковка
термmшеена с шёнкой
покровной.
2 концрных ячейковых
упаковки вмесre с
инструкцией по
примевению помещены в
картоЕную пачку.

12. Маркировка 1) Первичная упаковкд
На амrryлах на самоклеящейся этикетке укl}зывllют:
товарный знак производителя, торговое наименование
лекарственного препФата с предупредит€льной
маркировкой Ф, объём в миллилитiлх, содержание
действующих веществ, номер серии, срок годности,
лскарственнуо фрму, лоrryскасгся наносснис фармакода
или технологической мgгки.
На амгryлах доrтускaЕтся наличис цветньж колец.
2) Промеlхугочндя упаковкl
На плёнке покровной указывают товарный знак
производителя. На фольге алюминиевой ук:вывzlют:
товарный знак производитеJlя, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упаковкд
На пачке укщывают: нмменов:lние производ}lтоJrя, его
товарвый знак, адрес, тsл./факс, торговое с
предупредительной маркировкой Ф и группировочнос
наименования лекарственного препарата, лекарсгвеннуо
форму, объём препарата в миJlлилшrрах, сосг:lв, условия
yпанрния, <Применяъ пп назначениtп прачаrr, <lХранить п

недоступном дIя дет€Й месте!>>, (СТЕРИЛЬНО), условия
оттryска, способ применения, номер регистрационного
удостоверения, номер серии, срок годности, количество
амгrул в упаковко, ш,триховой код EAN-I3, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графическое изображение u"nynы l,
пикюграммы, расшифровка пикгограмм

<,l п"*чо*.нная форма РАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного ввЕдЕниrь,

f
* * 9пб9.6 применения ВнУТРИВЕННо кыIЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

Il
( . rфармакот€рапевтическаJl группа ПРОЧИЕ
ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
систЕмьь.
,Щопускаgгся нllнссоние средств идеrrшфикации для сист€мы
монrгоринга двюкония лекарственных препаратов.

l) Первичнм упаковка.
На амlryлах на самомеяцейся
mкще укщны: mварный знаft
провюдшел,mрФш
наименоваяие лекарfr венною
препараm с предупредllmьвой
маркирвкой Ф, объём D

мишшmрd, фдержание
дейФвующих вещеФв, номер
серии, срок юдноФ,
лемровенпш форма,
2) Прмежугочвd упаковка,
На шёпке покlювной укаап
товаряый знц произюдmеtr,
З) Вrcричнd упаковre
На пачке уrcаны: наимепошпие
пршюлм, еrcmварпый
знац црес, reл,/факс, mрmюе с
предупредmФьной маркировкой
Ф я группироючнф
ямменованш лекарФенпоrc
препарата, лешрФепнш фрм&
объём препарата в мшшшрш
смав, условш хравенш,
(Примешь по вавачевию
врачФr, <Хранmь в ведФ)mном
шш леltll мфlt!r,
(СТЕРИJЪНО), услови
шуска, спшб примеяевш,
номер серии, срк rcдвоФц
количФю шrrул в упаковке,
цlтшовой юд ЕАN-lЗ,
фармакол (рhшшоdе),
графичrcкое изобржеяие

urnrno, l, nn*r"*"*
расшифровка пиmграмм

nO n"*up-""nn- фор"ч
РАСТВОР ДIЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕ.IЕниJь,

,. 3 
"по*б 

npn""n"n-
ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
РАЗВЕ,ЩНИИD,

< r . фармакщрапеmичФ@
группа IIРОЧИЕ ПРЕI]АРАТЫ
ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI
зАБоJlЕвАнIл' нЕрвной
систЕмьь,
Нан@ние средФво
цеmлфикации ш сиreмы
мовmринга двжевш

13. Хранение В защищенном от света месте при температуре не
выше 25 оС.

в защищенном m cBffi
меФе 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 N003 |3510|-220319, изм. Jrlb l, изм. Jrlb 2,

изм. N9 3, изм. JФ 4

,Щата вьцачи паспорта: 24.05.2022

Заведrющий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

А. С. Впасова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-01б0 <d(оrтгроль произведенной продукции), версия l0. [ата введения: 10.03.202l

Срок годности до: 0З 2024


