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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*нАучно_тЕхнологичЕскАя ФАрмАцЕвтичЕскАя ФирмА ..полисАн'
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Аналитический паспорт NЬ 802
Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
Серия: 760622 PN003l35/01
Формавыпуска: (ампула) 10 мл х 5 (пачка картонная)
Количество: 23828уп.
,Щата изготовления: 2|.06.2022

ые анализа
показатель Требованпя НД Р N003135/01-220319, шзм.
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1. описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвета

(Визуальный метод, ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Подtинность:
- рибофлавина фосфат наlриrl

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спокгр поглощения испытуемого раствора,
приготовленного дul количественного определения,
пол}ченный на спеrгрофтометре в кюветЕ с толщиной слоя
l0 мм в области m 300 до 550 нм должен иметь максимумы
при (zИ5+2) нм и при (373+2) нм (Спекгрофоюмегрия)
На хромаmграммalх испытуемого раствора должны
прис)пствовать два основных пика, соответствующш по
временам удерживания пикlJr, инозина и никотин:lJl.tида
(спекгрофотометрическое дет€ктирование при 254 нм), и
два основных пика, соответствующж по BpeмeнllJr,l

удерживан}ill пикам яrггфной кислоты и меглюмина
(рефракюмсrрическое детектирование), на хромаюграммах
раствора ср:lвнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствусг

Соответств)лот

3. Прозрачность Должен быть прозрачшIм (ГФ РФ') Прозрачrшй
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинального (ГФ РФ') l0,0
6. Механические включениrI
- видимые механические вкJIюченtлrI

- невидимые механические вкJIючения

,Щолжен соответствовать,требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднее число частиц размором 10 мкм и более не должно
превышать 6000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не должно превышать б00 в одной
амrryле (ГФ РФ',мегод l)

Соотвстствуег

10 мкм и более - 126
Ha:ljulryJry

25 мкм и более - 3
на aMrryJry

7. Родственrrые примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотинов:UI кислота

- неидентифиццрованные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание не более З,OYоот
номин€lльного содержания инозина (вэжх)
Не более 3,0 О/о от номинztльного содержания
никотинамида (вэжх)
Суплмарное содержаЕие от суl!{мы гшощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О% рэжх1
Не более 0,20 Уо от номинalльного содержаниrl
рибофлавина фосфата натDия Gэжх)

0,08

0,1

0,07

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

Менее 17,5

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

Стерильный

1 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrzHzoNlNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомсгрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл CaHoOl
(яrrтарной кислоты) (ВЭ)IС()

от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHrrNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0180 ло 0,0220 г/мл CroHlzMOs
(инозина) (ВЭ)IШ)
от 0,0090 до 0,0l10 г/мл CoHoNzO
(никотиншrида) (ВЭ)Ю()

0,0019

0,100

0,1б40

0,0l97

0,0099

ИНС-КО-2000-0lб0 <<Контроль произведенной продукции>, версия l0. .Щата введениJI: 10.03.2021
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l l. Упаковка По 10 мл в аI\.rпулы коричневого стекла.
На ампулу нtжлеивalют этикетку са}rоклеящуюся.
По 5 амгryл помещaют в коЕтурн},ю ячейковую

упaжовку из плёнки полимерной. KoHrypHyro
ячейковую упаковку термоскJIеивtlют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или остttвJlяют
открытой.
l или2 конт}рные ячейковые упаковки вместе с
инструкuией по применению помещают в картонную
пачку.

!ля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог)л быть заклеены с двух сторон этикеткatми
или термосклеены.

llo l0швшпулах
коршневого стеша.
На ампулу HaKrreeHa

эmкflка самошеящilся.
По 5 ампул помещены в
KoHrypHyro яейковlю
упаковку из Iцёнш
полимерной. Контlрная
ячейковш 1паковка
термосклеена с шенкой
покровной.
l концрнш ячейковая

упаковка вместе с
инструкчией по
применению помещена в
картонн}ю пачку.

12. Маркировка 1) Первичяая упаковка
На амrryлах на самоклеящейся этикетке указыв:lют:
товарный знак производитеJlя, юрювое нiммонованио
лекарйвенного препФата с предупредлrгельной
маркировкой Ф, объём в миJIлилlrтрах, содерж:lние
дсйств}rощих веществ, номер серии, срок годности,
локарственнуо фрму, лоrryскасгся нilнесение фармакода
или технологической мsгки.
На амrryлах догryскается Еilличие цветных колец.
2) Промеэк5rгочная упаковкд
На плёнке покровной }казываютmварный знак
производпеJul. На фоль ге алюм и ниевой указы вают:
товарный знак производпсJIя, номср серии, срок годности.
3) Вторпчная упаковка
На пачкс указывllют: нмменование производ{т€Ju, его
товарный знак, алрес, тел./факс, торговое с
предупред}rтельной маркировкой Ф и группировочнос
наименования лекарственного препарат4 лекарственнуо
форму, объём препарата в миJIлил}пр:rх, состав, услов}rJI
xpaнeнtt l, <Лрименять по нalзначению врачоl, <d(paHlrb в
недоступном для дсrсй местс!), (СТЕРИЛЬНО>>, условия
отryска, способ применения, номор регистационного
удостоверения, номер серии, срок годности, количество
ампул в упаковке, штриховой код EAN-I3, фармакод

l
( рhагmасоdе ), графическое изобрая<ение *rryn", l,
пикюграммы, расшифровка пикюгр1l},rм

nO п.*чо.*.нная фрмаРАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного ввЕдЕниrI>,_
(, * 9п9996 применени,l ВнУТРиВЕННо кАIIЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),

al
( l lфармакотерапсвтшtоскllя группа ПРОrIИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
систЕмьь.
.Щоrryскасгся нанесение средств идентификации для сист€мы
мониторинга двюкения лекарственных препаратOв.

l) Первичнu упаковш-
На ампулах ва фмошеящейся
тикФке укааны: mварный звак
проЕводм,Фрrcфе
наимепование лекарФвеяною
препарата с предупредmФьной
маркировкой Ф, обьём в
мяшшmрм, фдержапие
дейФв}фцих вещеФв, вомер
фрии, срк rcдн@,
леюровеннu форма
2) Промежrточнц упаковre.
На шёнке поftровЕой ухаан
товаряый звак произфдм,
3) ВФричпd упаковка
На пачке укшны: яшменование
провюдreш, ею rcварвый
знац чре, reл/фахс, rcрmюе с
предупредreльной маркировкой
Ф и группироючпе
наименовавия леreрФвепною
препарата, лекарФвеннш tфрма,
объём препарап в мшиллпрац
ФФв, условия храпенш,
(Примешь по навачевию
врачD), (Хр&вm в недоФупном
шдФймФ!),
(СТЕРИJЪНО), условй
mrryсха, спшб применевш,
помер серии, срок rcдяоФц
колпчФю шrryл в упаковке,
штржофй код ЕАN-lЗ,
фармакод (рhtrmафdе),
графическое юбрмеяие

I

""nyn" 
l, nn*.p"rur,

расшифровка пиrcграмм

nO ,"*p-""nn* фор""
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдни,ь,
n Е 

"по"об 
npn""n""-

ВНУТ?ИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
РА3ВЕШНИИ),
< . . фармакWрапеmичФкu
грулпа IIРОЧИЕ ПРЕIIАРАТЫ
ДЛЯ JIЕЧЕНИЯ_
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕМьhr.
IЪя@нrе ср€дФво
щепификации для сиreмы
монmринm двжевш

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

tl защищенном от св9та
Mere при reмперацrре не
выше 25 'С.

14. Срок годности 2 года 2 года

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Закiпочение: соответствует требованиям НД Р N003 |З5101-220319, изм. JФ 1, изм. J',lЪ 2,

изм. Jф 3, изм. J\Ъ 4

flата вьцачи паспорта: 25.072022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

/ Д"че*"rоl по качеству

Срок годности до: 062024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

начч но-техноломческая
фармаuевтrtческа я фи рма'(iполисАнD

Для до[уцентов

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


