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Препарат: циклоФЕрон@раствор для внrгриRенного и внутримыrrrечного введения
125 мг/мл

Серия: 27ll2| Р N001049/03
Форма выпуска: (ампула) 2 мл х 5 (пачка картонная)
Количество: 44886 уп.
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1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод. ГФ РФ*)

Прозрачная жидкость
жёлтого rBeTa

2. Подtинность:
- акридонуксуснaш кислота

- соединениJI :жридонового ряда

- меглюмин
(N-метилглюкамин)

Спеrгры поглощения испьпуемого раствора и расlвора
сравнения (Ь) в области от 340 до 450 нм доJDкны иметь
мllксимумы и минимумы при одних и тех же дIинllх волн
(Спекгрофоmметрия в ульцафиолетовой и видимой областях,
гФ рФ*)
Время удерживания основного пика на хромаюграмме
испытуемого раствора, приготовленного для количественного
определения, доJDкнО соответствоваТь врсменИ удерживания
основного пика на хроматогрzlмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, гФ рФ*)
Испыryемый раствор, приготовленный дш количественного
определения, имеет харакrер}цо фиолетово-синюю
люминесценцию
(Визуальный мсгол, ГФ РФ*)
Пятно цвflа меглюмина на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и величине
доJDкно соответствовать пятц/
меглюмина на хромаmгрilJt{ме раствора сравнения
(тсх. гФ рФ*)

Соответств;rют

Соответствует

Соответствует

Присутствует

3. ПрозDачность .Щолжен быть прозрачlшм (ГФ РФ*) прозрачrrый
4.рН От 6,5 до 8,0 (горо*, потенциометрически) 7.8
5. Механические вкJIюченI4rI:
- видимые механиtIеские
вкJIючени'I

- невидимые механш{еские
вкJIючениrI

.Щолжен соответствовать требовшrиям
(ГФ РФ*, визуальный мсгод)

среднее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышатъ 6000 в одной амtryле, среднее число частиц размером
25 лrrлr ll более llc доJDlшо прбDIJIшоть б00 п одIоii оDtrr},лс (ГФ РФ.,
Меmд l)

Соотвегствует

10 мкм и более - 1409
на ампулу

25 мкм и болсс - lб
на чlJrrпулч

6. Родственные примеси Единичная неидентифицированная цримесь -
не более 0,20 Уо (ВЭЖХ, ГФ РФ*)
Сумма примесей - не более 0,50 % (ВЭЖХ, ГФ РФ*)

Менее 0,10

Менее 0,10
7. Извлекаемый объём, мл Не менее номинtlльного (ГФ РФ*') 2.|
8. Бактериальные эндотоксины,
ЕЭ/мг акридонуксусной кислоты

Предельное содержание
не более 0,5 (ГФ РФ*, метод А)

Менее 0,5

9. Стерильность ,Щолжен быть стерильrrым
(ГФ РФ*, метод прямого посева)

Стерильный
Серш выпущена по парамФрш

l 0. Количествецное оцределение От l18 до l3l мг/мл СrsНrrNОз
(акридонуксусной кислоты) (ВЭХО(, ГФ РФ*)

От 87 до 106 мг/мл CzHrzNOs
(N-метилгrпокамина) (Титриметрия. ГФ РФ*)

|22

92

1 1. Упаковка По 2 мл в ап.lпулы из коричЕевого стекла.
На ампулу наклеив€tют этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещtlют в контурн}.ю ячейковую упzжовку
из плёнки поливинилхлоридной. Контурную ячейковlто
упаковку термосклеивают с плёнкой покровной или
фольгой алюминиевой или оставJlяют открытой.
1 контурнlrо ячейков5,rо упtlковку вместе с инструкцией
по медицинскому применению помещчtют в пачку из
картона.

,Щля контроля первого вскрытиlI боковые кJIапаны пачки
могуг быть заклеены этикеткalп.lи,

По 2 мл в ампулм из
коричневого стекла.
На амrryлу наклеена этикетка
самоклеящмся.
5 а.тrrгryл помещены в
когryрщ,rо ячейковую
упаковку из плёнки
поливинилхлоридной.
Контурная ячейковiш упаковка
термоскJIеена
с плёнкой поц)овной.
1 коrrцФная ячейковая

упаковка вместе с
инсгрукцией по применению
помещена в пачку из каrпона_
Трбопания Нf к упаковке
соблюдены.

инс-ко-2000-01б0 <<Контроль произведенной продукции>, версия l0. .Щата введения:



1 2 з
12 Марклцпвка 1) Первшчная )rпаковка.

На ампулах на самокJIеящейся этикетке указывают:
товарный знак производитеJuI, торговое
наименование лекарственного препарата с
предупредительЕой маркировкой @, концентрацию
в мг/мл, объём в миJIлилитр€lх, номер серии, срок
годности, лекарственную форму.
2) Промежуточная упаковка.
На гштёнке покровной или фольге алюминиевой

ук€}зывают: товарный знак производителя. На
коrrтlрной ячейковой упаковке, скJIеенной с

фольгой алюминиевой, дополнительно укulзывают
номер серии и срок годности.
3) Вторичная упаковка.
На пачке указывают: наименование цроизводителя,
его товарrшй знак, ад)ес, тел./факс, торговое
наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой @,
груIIIировочное наименование лекарственного
црепарата, лекарственЕуIо форrу, концентрацию в
мг/мл, объём препарата в мцплилитрах, состав с

указанием наименования и колш{ества
деЙствующего и вспомогательного веществ,

условиrI хранения, <Пршtленять по назначению
врача), <<Хранить в недоступном для детей месте!>,
(СТЕРИЛЬНО>, условия отгryска, способ
применения, номер регистрационного
удостоверениrI, номер серии, срок годности,
колшlество амгryл в упаковке, штрю<овой код EAN-
l 3, фармакод фhаrmасоdе), графическое

изображение амtryлы l, оо.rоп""raльные надписи:
пиктогрilммы, расшифровка пиктограмм
кОлекарственная форма ЖИДКАЯ),
<<Е способ применениlI ВНУТРИВЕННО),
<п способ применениrI ВНУТРИМЫШЕЧНО)),
<r l фармакотерапевтиtIеская группа ПРОЧИЕ
ИММУНОСТИМУЛlIТОРЫ>. Щогryскается
нанесение средств идентификации дJIrl системы
мониторинга движеншI лекарственных препаратов.

1) Первичная упаковка.
На аrrпупаt на еампкпеяпrlйгс
эflкетке укваны: товарный знак
производшеJUI, торговое
наименование лекарсвенного
препарата с предупредительной
маршровкой Ф, концентацш в
мг/мл, объём в мишиJlитрах,
номер серии, срок годности,
лекарственнм форма.
2) Промежуточная упаковка.
На шёЕке покровной указаны:
mварный знак производителя.
3) Вторичная упаковка.
На пачке указмы: нмменовшие
производшеля, его товарный
знак, алрес, тел./фжс, торговое
наименование лекарсвенЕого
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименовшие лекарсвенного
препарата, лекарсшеннм форм4
концентрация в мг/мл, объём
препарата в мшиJIитрiлх, состав
с щазшием наименования и
колшества дейсm},ющего и
вспомогательного вещесв,
условш хранения, <<Применяь
по назначению врачФ>, <<Хранить
в недо9тупном для дtrей
меие!>, <СТЕРИЛЬНо>,
условш шуск4 способ
применения, номер

регистационного
удостоверенш, номер серии,
срок годности, количесво
амIIул в упаковке, штриховой
код ЕАN-lЗ, фармакод
(phamacode), графическое

"ro.ou*.nn" 
u"*no, l

дополншельные надписи:
пиюогршмы, расшифровка
пиюоФамм
a
<<лекаровепнш форма ЖИ,Щ(АЯ>,_л
I
rcпФб пршенеш ВНУТРИМЬШЕЧНО},

ll
<<фармакmерапевпчес@ группа
пРоIIиЕ имlч{УностиtчfУJUттоРыD.

Нанесено средсъо
идешфикаrци для системы
монmоринга движения
лекарсшеЕных препараmв.

l3. Хранение В защищённом от света месте при температуре от 0
до 25 ос.

В защищённом от света
месте при температуре от 0
до 25 "с,

14. Срок годности 5 лет 5 лет
* - действ5rющее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
Заключение: соответствует требованиям НД Р N001049/03-091 1 18, изм. Nч 1

,Щата вьцачи паспорта: 16.\2.2021^

Заведующий КАнЛ

начальник окк

/Щиректор по качеству

Срок годности до: || 2026

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

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

-тжшfi;тёънт,
!ля доку_цецтов


