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Аналитический паспорт ЛЪ 995
цитоФЛАвинФ, раствор для внутривенного введения

910922
(ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
1 1810 уп.
06.09.2022

р N003135/01

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

.trl} 1, изм..NЬ 2, пзм. Jl! 3, изм. Jl} 4
Щанные
анализа

1 ,,
3

1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвsта
(Визуальный метод, ГФ РФ*)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Подпинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

ЛIIТОРПОЯ КIIСЛОТВ

- мегJIюмин
- инозин
- никотинalмид

Спскгр поглощения испытуемого раствора,
пригоювленного дlя количественного определения,
пол}^rонный на спекгрофmметре в кювете с толщиной слоя
10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь м:жсимумы
ПРи (ZИ5+2) нм и при (З73+2) нм (Спектрофтомегрия)
На хроматограммах испытуемою раствора доJDкны
прис}тствовать два основных пика, соответств},ющих по
времснам улерживания пикам инозина и никOтинамида
(спекгрофотометрическос детекгиров.tние при 254 нм), и
два основньн пика, соответств},ющих по временам
удерживания пикам янтарной кислоты и меглюмина
(рефракгомегрИчоское дет€ктиРованио), На xpoмaToфi|Jrrмzlx

раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствусг

Соотвегствуют

3. Прозрачность Дqдще" быть прозрачным (ГФ РФ-) Прозрачцый
4.рН от 6,0 ло 7,0 (ГФ РФ', потенциомеrрическф 6,6

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинzlльного (ГФ РФ-) l0,0
6. Механические вкJIюченIшI
- видимые мOханические вкпючениrI

- невидимые механические вкJIючения

,Щолжон соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднее число частиц размером 10 мкм и более но должно
превышать б000 в одной амrrуле, а среднее число часгиц
размером 25 мкм и более нс должно превышать 600 в одной
зruцуле (ГФ РФ-, метод l)

Соогвегсгвуег

l0 мкм и более - l92
на аirпулу

25 мкм и более - 6

7. Родственtше цримеси:
- гипоксаЕтин, ryанозин

- никотиновшI кислота

- неидентифиццрованIше примеси

- ломифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номинrlльного содержаниJI инозина (Bэжх)
Не более 3,0 Yо от номинzlльного содержаниJI
никотинамида (Bэжх)
Суммарное содержание от суммы гшощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 

1вэжх1
Не более 0,20 О^ от номинального содержания
рибофлавина фосфата натриrI (вэжх)

0,6

0,08

0,04

0

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

Менее l7,5

9. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ-, мgгод мембранной фильтрации)

Стерильный

l 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrzHzoMNaOqP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотометрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл СqНооа
(янтарной кислоты) (ВЭ)IО9

от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHrzNOs
(меглюмина) (ВЭ)IС9
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭ)IО0
от 0,0090 до 0,0l l0 г/мл СоНоМо
(никотинамида) (ВЭ)Ю{)

0,00l9

0,099

0,1б40

0,0l97

0,0099

ИНС-КО-2000-01б0 <Контроль произведенной продукции), версиJl l0. .Щата введения: 10.03.202l



1 1 3
l l. Упаковка По 1 0 мл в чlil{пулы коричневого стекла.

[Ia ампулу наклеивают этикетку счlп.{оклеящ},юся.
По 5 амгryл помещают в конт}рнуо ячейков}rо

упаковку из плёнки полимерной. Коптурну,lо
ячейковую упаковку термосклеикlют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставJIяют
открьrгой.
| пtlи2 конт}?ные ячейковые упtковки вместе с
инструкчией по применению помещают в картоннуо
пачку.

Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог}т быть заклеены с дв)д( сторон этикеткatми
или теDмосклеены.

По l0 мл в ампулах
коричневого стекла.
Ifu шпуlry наклеена
этикетка сшошеящiulся.
По 5 шпул помещены в

коrцrрн}ю яейков}m
упаковку из rrlёнш
полимерной. Кокryрнм
ячейковш упаковка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 концрных ячейковых

упаковки вместе с
инструкчией по
применению помещены в
карmнщдо пачку.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывirют:
товарный знак производлпOJlя, торювое яаимOнование
лекарственного прспФата с предrпредггельной
маркировкой Ф, объём в миллилlfграr(, содсржание
действ}rощих веществ, номер сории, срок годности,
лекарственtrylо форму, логryскаегся нанесение фармакода
или технологической мgгки.
На амrryлах доrryскается налшlие цветных колец.
2) Промежlточная упаковка
На плёнке покровной указывают товарный знак
производлпеJuI. На фольге апоминиевой укtlзывiлют:
товарный знак производитеJIя, номер серии, срок год{осги.
3) Вторпчная упаковкд
На пачке указывalют: нмменов:lние производлтеля, его
mварный знак, алрес, тел./факс, торговое с
предупредrrельной маркировкой Ф и группировочное
наименования лекарственного прOпарат4 лекарственн}то

фрму, объёмлрепараlа в миJIлилитрах, cocтzlв, условия
хранения, <Лрименять по назначению врачоr, <йранrrь в

недоступном для дgг€й Mccre!>, (СТЕРИJЪНО), условия
отгryска, способ применения, номер регистрационною
удостоверония, номер серии, срок годности, количество
амrryл в упiжовке, штриховой код EAN-I3, фармакол

I

(рhаrmасоdе), графическое изобрФкение u"rrynы l,
пикюграммы, расшифровка пикюграмм

оl п.*uо*.нная форма РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИJЬ,_
< & gпособ применен}лJl В[ryТРиВЕННо кАIIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,a]
< r rфармакотерапевтIтlсск:ш группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
сиСТЕМЬЬ).
доrryскасгся нанесение средств идентификации дlя системы
мониюринга двюкения лекФствснных препараюв.

l) Перsичнш упаковка,
На амIryлах на фмоцеящейся
тихФкс ушаны: rcварный знак
провюдм,юрrc@
наименование лекарФвенною
препараm с предупредreльЕой
маркировкой Ф, объём в
мишилmрц, Фдержание
дейФв}Фщих DещеФв, номер
фрии, срок rcдвоmи,
лекарmвеннu форма,
2) Промежугочнш упаховш.
На плёнке покроввой укФан
товарный знак пршюдшш.
З) Вrcричнd упаковш
На пачке укшяы: иаименование
провюдreш, еrc rcварный
знац црк, reл,/факс, ФрФщ с
предупредmьпой маркирвкой
Ф и r?уппировочяФ
наименования лекарФ€Евоrc
препарат8! лекарФвенвм фрма,
объём препарm в миллшггрil,
с@, условш храненш,
((гIримешь по Еаначению
врачФr, (Хршm в педоfrупном
шдФеймФ!),
<СТЕРа'ЪНО>, условш
оrryска, спшб примененш,
номер Фрип, срок rcдн@,
колйчФю шrryл в упаковке,
штвоФй код EAN- l 3,

фармакол (рhаmаmdе),
графическre шйршение

I

""nyn" 
l, пп*rр*rц

расшифровка пиюграмм

nO ,"*p-*nn- форr"
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕшниJь,

n Е 
"n*u 

non""*"n*
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
рАзвЕ.щнии>,
< l l фармакшрапеmичкш
группа IIРОЧИЕ ПРЕПАРДТЫ
дляJIЕtЕния_
ЗАБОJЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьЬ).
НшФение ср€дФво
щеmифиmции ш сиmмы
мопmриm двженщ

13. Хранение В защищенном от света месте при температ}?е не
вышо 25 ос.

В зашtищенном 0т свmа
месте при темп€рат}ре не
пшпе 25 оС

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

Закшочение: соответствует требованиям НД Р N003l35l0Т-220Зl9, изм. JФ 1, изм. JФ 2,

изм. Jф 3, изм. JФ 4

,Щата вьtдачи паспорта: 29.09.2022

,,/ 
Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 09 2024

. С. Власова

. Фёдорова

ffiПетефург
наи.l но-технологичеокая

ЧiнвнинАтi;I,
для цgIумеjIШ

ИНС-КО-2000-0160 <d(онтроль произведенной продукции>, версия 10. Дата введения: 10.03.2021

С. И. Скорик


