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Препарат:
Серия:
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количество:
,Щата изготовлен[,I:
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l полиý*н
Аналитический паспорт ЛЬ 1295

ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введения
|604122l
(ампула) 10 мл х 10 (пачка картоннш)
2828уп.
07.|2.202l

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

.N! 1, изм. Jt(} 2, пзм. Л} 3, пзм. ЛЬ 4
Щанные
анализа

l 7 3
l. Описание Прозрачная жидкость жё.lrтого цвsта

(Визуальный метод. ГФ РФ')
Прозрачная жиltкость

жёлтого цвста
2. Подлинность:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекrр поглощения испытуемого растзора,
пригоювленного дпя количествснного определсния,
полуаrенный на спекгрофоmметре в кювете с толщиной слоя
l0 мм в обласги m 300 до 550 нм доrrжен иметъ м:жсимумы
при (445+2) нм и при (З1 З+2) нм (Спекгрофmмегрия)
на хромаюграммilх испыryемого раствора доJDкны
прис}тствовать два основных пика, соответствуrощих по
врсменам удерживан}rI пикltм инозина и никотинамида
(спекгрофтометрическое детектирование при 254 нм), и
два основных пика, соответствующих по временам
удерживанIrя пикам яrrгФной кислоты и меглюмина
(рефракгометрическое детtктироваrие), на хроматOграммiлх
раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)

Соотвегствует

Соотвsтств)лот

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

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинuшьного (ГФ РФ') l0,0
6. Механические вкJIючени;I
- видимые механичOские вкJlючения

- невидимые механичсские вкJIючениrl

.Щоrrжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Грепнее чигпп вагтirl па?i.Fппl. l Л lrrrr rl бппос IIс долlлIIо
превышать б000 в одной а}rгryле, а среднео число частиц
рщмLрUм 25 MlM и бuлсс нс лullжнU tlревышшlъ бЦ/ в однои
амгryле (ГФ РФ',мсгод l)

Соотвсгствусг

l0 шпtl lI болоо з]
на амгryлу

l5 мкм и ttолес - l

7. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновzUI кислота

- неидеrrгифицированIше примеси

- rпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 о/о от
номин:lльного содержания инозина (вэжх)
Не более 3,0 О/о от номинtlльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суммы гшощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
цревышать 2,0 О% рэжх1
Не более 0,20 Уо от номинального содержания
рибофлавина фосфата натриrI (вэ)ю()

0,5

0,1

0,09

8. Бакгериальные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ-.мстод А)

Менес 17,5

9. CTepnTlbHocTb .Щолжен бьпь стерильньrм
(ГФ РФ-, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

10. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrrHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спектрофотомегрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл СqНоОа
(янтарной кислоты) (ВЭЖХ)

от 0,1485 до 0,1815 г/мл CzHrzNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0l l0 г/мл CoHoNzO
(никотинал,tида) (ВЭ)IОi)

0,00l9

0,100

0,1643

0,0198

0,0l00

ИНС-КО-2000-0160 <<Коrтгроль произвсденной продукции), версия l0. .Щата введениJI: 10.03.2021



l ) 3
1 1. Упаковка По l0 мл в tlп.{пулы коричневого стекJIа.

На ампулу наклеив€lют этикетку сtllt{оклеящ},юся.
Пu 5 амrrул lluмEщalul в KuHrJpHyru яччйкuвуru

упаковку из плёнки полимерной. KoKrypHlro
ячейков}rо упаковку тсрмосклеивtlют с плёнкой
покровной или фольгой аrпоминиевой, или оставJIяют
открьrгой.
l илп2 конц?ные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещtlют в картонtIую
пачку.

,Щля коктроля первого вскрытия боковые кпапаны
пачки могуг быть заклеены с дв}х сторон этикетк€lJ\.{и

или термосклеены.

llоlOшвампулах
коршневого стекла.
На ампулу нашеена
угикgrка самоклеящаяся.
По 5 шпул помещены в
коЕгурнуо пейковую
упаковку из шёнш
полимерной. Коrrryрнш
яIol"lKoBФ| упfiовка
т€рмФшеена с шёнкой
покровной.
2 коrryрных яейковых
)шаковш BMecre с
инструкчией по
применению помещены в
картонную пачку.

12. Маркировка 1) Первичвая упаковкд
на амrц,лаt на самоклесщейсf ?тикетке указывают:
юварный знак производитеJIя, mрювое наименовмие
лекарственного препарата с предупредr{rельной
маркировкой Ф, объём в миJIлилитрlц, содсржание
действующlл< веществ, номер серии, срок годности,
лекарствсн}ryю форму, аоrryскаегся нанесение фармакола
или технологической метки.
На амrryлах доrryскается нiллиtlие цветных колец.
2) Промежугочная упаковка
На плёнке покровной ук:вывilсrг ювФный знак
производлпеJur. На фльге алюминиевой укiвывlлют:
товарный зн:к производитсJIя, номср серии, срок годности.
3) Вторичная упаковка
На пачке чкаэыDаIOт; наим9новани9 прQизвQдтФля. 9го
юварный знак, алрес, тел./факс, юрговое с
предупредrrтельной маркировкой Ф и группировочное
наимснования лекарственного препарата, лекарственнуо
форму, объём препарата в миJrлиллпрах, cocт:lв, условия
хранениJr, <Лрименять по назначению врачо>, <d(ранить в
недоступном для дsт€й мосте!), (СТЕРИЛЬНО>, условия
отrryскц способ применения, номер регистрационного
удосюверения, номер серии, срок годности, количсство
амгrул в упzжовке, штиховой код EAN-I3, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графическое изображение *rryn", l,
пикгограммы, расшифровка пиктограммJ п.*чо".""нная фрмаРАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного ввЕдЕниrI>,

I
n rlr gnpg96 применения ВНУТРИВЕНно кДЕЛЬно В
РАЗВЕДЕНИИ),

ll
( r lфармакотерапсвтическм группа ПРОЧИЕ
ПРЕI]АРАТЫ ДJUI ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
СиСТЕМЬЬ),
,Щогryскасгся нанесение средств идентлфикации для системы
мониторинга двLDкения лекФственньt ( препаратов,

l) Первичtsм упаковха.
IЪ амrryлц я& фмошеящейся
шкflке ушаны: шварны1.1 знак
провюдmя,Фрrcш
Емменование леrelшенною
препараm с пр€дупредreльвой
маркировкой Ф, объём в
мшшmрах, Фдержаяие
дейФвующих вецФв, яомер
серии, срк rcдвоm,
лекаровеввш tфрмa
2) Промежуrcчям упаковш-
На шёнке покроввой укаав
товарный зffщ призюдм-

3) ВФричнш упаковка
На пачк€ укааяы: ваименоваяие
провюдmш, еrc mварный
знац адрк, reл,/факс, rcрrcщ с
предупредщьяой мархff рвкой
Ф И ГРЧППИРОВОЧНО€
наименовавш лекарФвеняоrc
препарата, лепрФвеппu фрма,
объём прпарm в мишилшрш
соФв, условш хравенш,
(Примешь по яаЕачению
врачо>, <Хранm в недоФуппом
шя дmй меw!>,
<СТЕРИJЪНО>, условш
mrryск4 способ примеяепш,
ffомер серии, срок юдЕщц

количщю щпул в упаковке,
штржоюй кол EAN-I3,
фармакол (pbmacode),
графичккш изобршеяяе

""nrr", 
l, nn*ru""o

расшифровш пиrcграми

оО n"*"p-"""r- фор""
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕ,щниJь,

,, Е 
"rо*б 

npn""r"r*
внутривЕнно KAIlErIьHo в
рАзвЕшни}ь,
( . . фармакФрапеD:Жфкш
группа IIРОIIИЕ ПРЕIIАРАТЫ
д,Ul JIЕlЕния_
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь,
IЪffесение средФво
щешфишцил для сиreмы
монmривm шжевш

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

-в защищенном от света
Metr при reмперат}?е не
выше 25 'С.

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

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003135101-220З119, изм. Nч 1, изм. JrlЪ 2,

изм. Jф 3, изм. JФ 4

Дата вьцачи паспорта: З1.0З.2022 Срок годности до: l'

Заьсдl.уruщий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

И. Фёдорова

Срок годности до: 12 202З

ИНС-КО-2000-01б0 <d(оrrгроль произведенной продукции>>, версия l0. .Щатавведения: 10.03.2021

. И. Скорик

НаГНО л']ll]..iэяl фИРtlа

ЧlНБfiйОл1:
А. С, Dлдсоьа


