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Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для вЕуrривенного введения
Серия: |5531-22I PN003135/01
Формавыпуска: (ампула) l0 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2954уrl.
,Щата изготовления: декабрь 2021' r.

ые анализа
показатель Требованшя НЩ Р N003135/01-220319, пзм.

Jtlil 1, пзм. Jtl! 2, изм. Л} 3, пзм. Л! 4
.Щанные
анализа

1 1 3
1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвgга

(Визуальный метод, ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвgга
2. Подtинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого раствора,
пригоювленного дJlя количественного определения,
полlrченный на спекгрофтоме]ре в кювет€ с юлщиной слоя
l0 мм в обласги m 300 до 550 нм долхсн иметь максимумы
при (zИ5+2) нм и при (37З+2) нм (Спепроtфmмчгрия)
На хромагограммах испытуемого раствора доJDкны
прис}тствовать два основных пика, соответств},ющих по
временам удерживаЕиrI пикам инозина и никотинамида
(спекгрофотометричсское детектирование при 254 нм), и
два основных пика, соответствующ|л( по врсменам
удерживания пикам яrrгарной кислоты и меглюмина
(рефрактомегричсско€ детектирование), на хромаюграммirх
растзора срzвнения (а) (ВЭЖХ)

Соотвсгствусг

Соответствуот

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

5. Изв.тlекаемый объём, мл Не менее номин.шьного (ГФ РФ-) l0,0
6, Механические вкJIючениr{
- видимые мехilнические вкJIючения

- невидимые мех:lнические вкJIючения

.Щоrш<ен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднее число частиц размером 10 мкм и болое не должно
превышать 6000 в одной амrryле, а среднес число частиц
размером 25 мкм и более не доJDкно превышать 600 в одной
амrтуле (ГФ РФ', мстод l )

Соответствусг

l0 мкм и более - 425
на амIryлу

25 мкм и более - 8
на амrryлу

7. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиноваJI кислота

- неидентифицированные примеси

-.тпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номинtlльного содержаниrI инозина (вэжх)
Не более 3,0 О/о от номинzlльного содержаниrI
никотинflмида (вэжх)
CplMapHoe содержание от ср{мы гшlощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 

1вэжх1
Не более 0,20 Уо от номинirльного содержаниJ{
рибофлавина фосфата натDиrI вэжх)

0,4

0,2

0,04

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

Менее l7,5

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

Стерильный

l0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrzHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спеrгрофотпме.трия)
от 0,090 до 0,110 г/мл СлНоОа
(яrrтарной кислоты) (ВЭ)IОq
от 0,1485 до 0,1815 г/мл CuHrzNOs
(меглюмина) (ВЭ)IО()
от 0,0180 ло 0,0220 г/мл CroHrzNqOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0l l0 г/мл CbHcNzO
(никотинамида) (ВЭЖХ)

0,0019

0,099

0,16з2

0,0l9б

0,0099

ИНС-КО-2000-0160 <d(онтроль произведенной продукции>, версия l0. ,Щата введения: 10.03.202l
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l l. Упаковка По 10 мл в ш,Iпулы коричневого стекла.

На ампулу нtклеивalют этикетку с€lп4оклеящуюся.
По 5 аtrлгryл помещ€lют в конт}рнl,ю ячейковую

упаковку из плёнки полимерной. Коrrryрную
ячейковую упаковку термоскJIеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или остaвJIяют
открытой.
| или2 концрные ячейковые упаковки вместе с
инструкчией по применению помещalют в картонFIуо
пачку.
,Щля коrrтроля первого вскрытия боковые кJIапаны
пачки мог}т быть заклеены с двух сторон этикеткаJ\.tи

или термоскпеены.

По l0 ш в шпулах
коршневого стекла.
На ампулу ншеена
mкtrка самоклеяцаJrся.
ГIо 5 ампул помещены в
коЕг}?нуо яейковую
упаковку из шёнш
полимерной. Кокгlрнш
ячейковм 1паковка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 конг}рных яейковых
)паковш вмеqre с
инструкrцей по
применению помещены в
карпонную пачку.

12. Маркировка 1) Первпчная упаковка
На амrryлах на самоклеящойся этикетке указывllют:
товарный знак производпеля, юрюво€ наименов:tние
лекарйвенного препарата с продупредигельной
маркировкой Ф, объём в миJlлилшФах, содоржllние
действуощID( веществ, номер сOрии, фок годности,
лекарйвенн},lо форму, логlускаегся нанесение фармакода
или технологической мgгки.
На амrryлж догтускается наличие lретных колец.
2) Промещrгочная упаковкl
На плёнке покровной указывают товФный знак
производrгеJul. На фольге алюминиевой указыв:lют:
товарный знак производIтеJп, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывlлют: нмменование производrпеJul, его
юварный знак, алрес, тел./факс, торговое с
пре.ryпредлпельной маркировкой Ф и группировочное
наименования лекарственною препарав, лекарственЕуIо

форму, объём препарата в миJIлилиграх, сосгав, условия
хранениrl, <dIрименять по назначению врачаlr, .<<XpaHrrb в

недоступном дпя дсгсй месге!>>, (СТЕРИЛЬНО), условия
oгrryска, способ примоненюI, номер регисrрационного
удостовOрOния, номер серии, срок годности, количество
амIryл в уп:жовке, штриховой код EAN-I3, фармакод

l
(рhаrmасоdе), графическое изображение *rrynы l,
пикюграммы, расшифровка пикюграмм

nO п"*чо".r.нная форма РАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного ввЕдЕниrь,_
* rL gn9q96 применения ВнУТРиВЕнно кАIlЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

l]
< r rфармакот€рапевтическая группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДlШ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь.
.Щоrryскаегся н:tнесение сродств идеrrп,lфикации лля систсмы
мониюринга двюкения лекарственных препаратов.

l) Первичнd упаковха,
На амrryлц на с&моuеящейся
тикФке ушшы: Фваряый знак
прошюдм,rcрrcш
пммевовавие лешрqвеяноrc
препsраъ с предулредlшьной
маркировкой Ф, обьём в
мшшпра\ Фдержаяие
дейФвующих вецФв, номер
серии, срк rcдв()Ф,
лекаровенвм форма,
2) Промеж}точям упаковп,
На шёнке покроDвой укаав
товарный знак пршюдшш.
З) ВmричЕш упаковка
На пачк€ укФаны: ваимсвов8ние
пршюдщ, €юФварный
знац адрс, reл,/фшс, Фрmш с
предупредlшьвой маркирвкой

Ф и группироючне
наимеЕованш лемрqгвенною
препарmа, леreрФвеппш (фрма,
объём препараm в мишшпрш
соФав, условй хршенш,
(Примеmь по н8начению
врачDr, (Храппь в ведоqJmном
щдоей мщl>.
<СТЕРИЛЬНО>, условш
шrryск4 спосй примепепш,
Еомер фрии, срк rcдвоФц
количеФФ шrryл в упаковке,
штржоюй кол EAN-I3,
фармакол (рЬmасоdс),
графическе шбршение

"rrrn, 
l, nn*rur"''

расшифровка пиrcграмм

nl n"*p-"""r- фор*"
РАСТВОР ДЛЯ
ВIIУТРИВЕННОГО
ВВЕШНИrD},

n Е 
"по"об 

nprr"r"r-
внутривЕнно кАIlЕльно в
РАЗВЕ,ЩtlИИD,

< r l фармак@рапеmичФкш
группа IIРОЧИЕ IРЕIIАРАТЫ
дJlя лЕtlЕниrl
ЗАБОЛЕВАНIЙ НЕРВНОЙ
сисТЕМЬЬ),
НапФепис средФво
щеmфпкации ди с*wмы
монmрияm двжепш

l3. Хранение В з2II1ищенном от света месте при температуре не
выше 25 ос.

в зацищенном от света
месте при reмперат)ре не
выше 25 'С.

l4. Срок годности 2 года 2 года
*- действующее издilние Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003135101-2203|9, изм. JФ 1, изм. Jtlb 2,

изм. N9 3, изм. J,,lb 4
Срок голности даi l2Z023,I|aTa выпачи паспорта : 22,а1,2022

Заведующий КАнJI
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С. И. Скорик


