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Препарат:
Серия:
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количество:
,Щата изготовления:

l поли*ýж
Аналитический паспорт NЬ 332

ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введения
260з22
(ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
1 1738 уп.
14.0з2022

р N003135/01

нные анализа
показатель Требоваппя Hfl Р N003135/01-220319, пзм.

.JiЁ 1, изм. }Ё 2, пзм. Jt{} 3, изм. ЛЬ 4
.Щанные
анализа

1 ,,
3

l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуа,rьный мегол, ГФ РФ')

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спектр поглощения испытуемого раствора,
приготовленного лпя количественного определения,
полуlенный на спекгрофтометре в кювет8 с толщиной слоя
10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметъ максимумы
при (,И5+2) нм и при (З1З+2) нм (Спеrгрофотомегрия)
На хроматограммiлх испытуемого раствора должны
прис)пствовать два основных пика, соответствующих по
временаJи удерживilния пикalм инозина и никотинамида
(спекrрофоmмегрическое детекгировllние при 254 нм), и
два основных пика, соOтветствующих по BpeMeHaJи

удерживания пикам яrrгарной кислоты и меглюмина
(рефракгометрическое детектироваrие), на хромаюграммах
раствора срlвнения (а) (ВЭ}й)

Соответствует

Соответствуот

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

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номин:шьного (ГФ РФ') l0,0
6. Механические вкJIючени;I
- видлмые механические вкJIючения

_ невидимые механические вкJIючения

.Що.пжон соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
сроднее число частиц размером 10 мкм и болсе не доrrжно
превышать б000 в одной амгryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не доJDкно превышать б00 в одной
амrrуле (ГФ РФ*, мgгод l )

Соотвотсгвуег

l0 мкм и более - l40
на амгryлу

25 мкм и более - 2
на ампулY

7. Родственные примеси:
- гипоксаЕтин, ryанозин

- никотинов:UI кислота

- неидентифиццрованные примеси

- rпомифлавин

CplMapHoe содержание не более 3,0 О/о от
HUMиH.tllbHUr U Uuлеlrжанюl инOзина (tsэжх)
не более З,0 yо от номинtlльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суммы гшощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 1вэжх;
Не более 0,20 ОА от номинzlльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натриJI (вэжх)

0,4

0,2

0,06

0

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ-, метол А)

Менее l7,5

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

Стерильный

1 0. КоличественЕое оцределение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CruHzoN+NaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спектрофотомsтрия)
от 0,090 до 0.1 l0 г/мл СаНьо+
(янтарной кислоты) (ВЭЖХ)

от 0,1485 ло 0,1815 г/мл CzHrzNOs
(мегrпомина) (ВЭ)IО9
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0l10 г/мл CoHbNzO
(никотинал,tида) (ВЭЖХ)

0,0019

0,098

0,|623

0,0197

0,0099

инС-ко-2000-01бO<d(окгрольпроизведеннойпродукции>,версия l0..Щатавведения:10.03.2021



l 1, 3

1 1. Упаковка По 10 мл в ап,rпулы коричневого стекJIа.
На ампулу наклеивilют этикетку сttп{оклеящ},юся.
По 5 ампул помещают в контурн},ю ячейков}rо

упаковку из плёнки полимерной. KoHrypHl,to
ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют
открытой.
l или2 контурные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещают в картонную
пачку.
,Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог}т быть заклеены с двух сторон этикетками
или термосклеены.

По 10швампулж
коричневого стеuа.
На ампулу HaIoreeHa
эmкетка сшошеящаяся.
По 5 ампул помещены в
коlrD,рхуо яIоI*lковую

упаковку из Iшёнш
полнмерной. Конryрная
яейковш упаковка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 контрных ячейковых

упаковки вместе с
инструкцией по
применению помещены в
картонную пачку.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке }казывают:
товарный знак производителя, торговое наименовllние
лекарственного препарата с предупредитýльной
маркировкой Ф, объём в миллилитрiлх, содержание
действующих веществ, номер серии, срок годности,
л9карственнуо фрму, доrryскасгся нанесоние фармакода
или технологической мgгки.
На амrryлах догryскается нiллшlие цветных колец.
2) Промежуточная упlковка
На плёнке покровной указывilют юварный знак
производителя. На фольге алюминиевой укilзывают:
mварный знак производителя, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывilют: нilименование производlтеJlя, его
товарный знак, адрес, тол./факс, торговое с
предупредrпельной маркировкой Ф и группировочноо
н:lименовllния локарственного препарай, лекарственн}tо

форму, объём прспарата в миллил}прм, состав, услов!1,1
хранения, <Лрименять по ншначению врача>, <йранлrь в
недоступном для дgгей местс!>, (СТЕРИЛЬНО), условия
отrryскц способ применения, номер регистрационного
удосюверения, номер серии, срок годности, количество
амrryл в упаковке, штриховой код EAN-13, фармакол

I

(pharmacode). графическое изображение u"rrynы l,
пиктограммы, расшифровка пикгограмм

<,l п.*uо"r".нная фрма РАСТВОР ДUI
внутривЕнного ввЕдЕниrь,_
( & способ примонения ВнУТРИВЕнНо кДlЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

al
< r rфармакотерапевтичоская группа ПРОЧИЕ
ПРЕПАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
сиСТЕМЬЬ).
,Щоrryскаегся нанесение средств идентификации для системы
мониюринга движснlrl лекарственных препаратов.

l) Первичвu упаковка,
На амrryлах на имошеящейся
тикФке укаапы: Фварный знах
прошюдreш,Фрrcш
наименоваff ие л€карФвенноФ
препарата с предупредmельвой
маркировкой Ф, объём в
миллилmрц, Фдержшие
дейФв)rcщих вещеФ, номер
серrи, срк mдноm,
лекаровеннш фрма,
2) Промежугочнш упаковш.
На шёнке покровяой ук8ая
товарный звак произфдм,
3) Вmричнм упаковка
На пачке уrcавы: яаимеповани€
провФдreш, еrc ФварЕый
звак, uрс, м./факс, rcрrcщ с
предупредшельной маркирвкой
Ф и группироючнm
яаимевованш лекарФвенноrc
препарата лекарФвеннш фрма,
объём препарата в мишилmрм,
соФав, условш храневй,
(Примеяпь по наначенш
врачФ), <Хранmь в tsедоФуппом
щ дwй меmе!>,
<СТЕРИ'ЪНО), условш
оrryсх4 спооб примевенш,
номер серии, срк rcдffшц
количмю шrryл в упшовке,
штповой код ЕАN-lЗ,
фармакол (phmmacode),
графическое изобршение

I

"rnyno,1. 
пи@граммы,

расшифровка пиmграмм

nJ n"*uo-u"""- фор""
рАствор дrя
ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕШНИJЬ),

., ý 
"по*б 

npnr""""-
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
рАзвЕдЕнии>,
< r r фармакшерапевпческм
групла IIРОЧИЕ ПРЕIIАРАТЫ
длялЕlЕн}]я_
ЗАБОJIЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмыD.
НанФеяие средФво
идеmификации ш сиосиы
моЕmрtнга двженш

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

В зацищенном от света
Metr при температуре не
выше 25 'С.

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

Закпточение: соответствует требпваниям НЛ Р NOOЗl З5/01-2,2,0З19, изм. JФ 1, изм. No 2,

и?I\ir Nа З, и?п,т М 4
,Щата вьцачи паспорта: 26.05.2022

Заведующий КАнЛ

начапьник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 03 2024

А. С. Власова

А. И. Фёппрпва

Для докумq*g

r*--бй:гlетефург л_l н.Ёй]iull:l:нffi#iffiБfr,йнiчу

ИНГ-КП-?ПП0-0'l 60 сКпнтпппь пппиlRеценнпй прп,цукIIии), веппия 'l0 
,I[aTa Rвепения, l П 0З 2021

С. И. Скорик


