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Аналитический паспорт ЛЬ 573
Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
Серия: 490522 Р N003135/01
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 1184б уп.
.Щата изготовления: 04.05.2022

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

.}{il 1, пзм. Jil} 2, пзм..li{! 3, шзм. Л} 4
Щанные
анализа

1 a 3
l. описание Прозрачная хидкость жёлтого цвста

(Визуальный метод, ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвgга
2. Подlинность:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
_ никотинамид

Спекгр поглощсния испытуомого раствора,
приготовленного ддя количественного опредсления,
полlпенный на спекгроtфтомfiре в кювете с тOлщиной слоя
l0 мм в облаgги от 300 до 550 нм должен иметь максимчмы
при (zИ5+2) нм и при (373+2) нм (Спекгрофотометрия)
На хроматограммах испытуемого раствора доJDкны
присугствоватъ два основных пика, соотвстствующих по
временам удорживания пикам инозина и никотинаJuида
(спекгрофотометрическое детýкIирование при 254 нм), и
два основных пика, соответствующих по временам
удерживаниrl пикам яtпарной кислоты и меглюмина
(рефракгометрическое детектироваrие), на хроматофаJlrмах

раствора срzlвнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствует

Соотвgгств}rот

3. Прозрачность Должен быть прозрачным (ГФ РФ') Прозрачный
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,8

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинzlльного (ГФ РФ') 10,0
6. Механические вкJпоченIФI
- видимые мехtlнические вкJIючения

- невидимые механические вк.JIючения

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Сроднее число частиц рiлзмером l0 мкм и более не доrш<но
превышilъ 6000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не до.rш<но провышать б00 в одной
амгryле (ГФ РФ',мегод 1)

Соотвстствусг

10 мкм и более - 53
на амIryлу

25 мкм и более - 3

7. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновiUI кислота

- неидентифицированные цримеси

-.тпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О% от
номинtlльного содержаниrI инозина (вэжх)
Не более З,0 О/о от номинчlльного содержаниrI
никотинамида (вэжх)
Суммарное содержание от суммы площадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 1вэжх;
Не более 0,20 Уо от номинчlльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натриJI (вэжх)

0,4

0,1

0,06

0

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФt,метод А)

,Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ-, мегод мембранной фильтрации)

Менее l7.5

9. Стершlьность Стерильный

10. Количественное оцределение от 0,0018 ло 0,0022 г/мл CrzHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотометрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл СаНоОа
(янтарной кислоты) (ВЭЖХ)
от 0,1485 до 0,1815 г/мл CTHtzNOs
(меглюмина) (ВЭ)IО()
от 0,0l80 до 0,0220 г/мл CroHrzNaOs
(инозина) (ВЭ)IО()
от 0,0090 до 0,0110 г/мл СоНьМО
(нлrкотлшамлца) (ВЭ}Оt)

0,0019

0,100

0, l 653

0,0198

0,0100
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1 l. Упаковка По 10 мл в {lJ\,Iпулы коричневого стекJIа.
На ампулу нaжлеивalют этикетку саIчrоклеящуюся.
По 5 амгryл помещ€lют в контурную ячейковую

упаковку из плёнки полимерной. Контlрную
ячейковl.tо упаковку термоскпеивtlют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставJlяют
открытой.
| или2 конryрные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещilют в картонную
пачку.

Щля контроля первого вскрытия боковые клаланы
пачки могут быть заклеены с двух сторон этикетк:lJии
или термосклеены.

По lQш в шпулах
коршневого стекла.
На ампулу ншеена
шкgгка самокlIеяцаяся.
По 5 ампул помещены в
конryрнlло яейковую
}цаковку из шёнш
попимерной. Контурная
яейковш упаковка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 коrrryряых яейковых
упаковки вместе с
инструкчией по
применению помецены в
каргонн),ю пачку.

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
На амrryлах на самоклеящейся этикетке указывzlют:
товарный знlж производпеJIя, mрговое нiмменование
локарственного препарата с предупредительной
маркировкой Ф, объём в миллил}пр:ж, содержilние
действующlо< веществ, номер серии, срок годности,
лекарfiвеннуо форму, .uоrryскаегся нанесение фармакода
или технологической мgтки.
На амrryлах догryскается нltлшlие цветных колец.
2) Промежугочпая упаковкд
На плёнке покровной указывают mварный знак
производителя. На фольге алюминиевой указывiлют:
товарный знак производлIтеJIя, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упаковкд
На пачке указывzлют: нмменование производитеJlя, его
товарный знак, алрес, тел./факс, торговое с
предупредитЕльной маркировкой Ф и группировочное
наименования лекарстзенного препарата, лекарственкую

форму, объём препарата в миJlлилиграх, cocT,lB, условия
xp:lнeнtxl, <dIрименять по н:}значению врачо>, <O(paHrrb в
недоступном дпя детей месrе!>>, <СТЕРИIIЬНО>, условия
отrryска, способ применения, номер регистраlцонного
удосюверения, номер серии, срок годности, количество
амгryл в упаковке, штриховой код EAN-I3, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графическое изображение *rryno, l,
пикюграммы, расшифровка пиктограмм

оl п.*чо.r".нная форма РАСТВОР ДUI
внутривЕнного ввЕдЕниrI>,

I
< & gпособ применения ВнУТРивЕнно кАIIЕЛЬно В
РАЗВВДЕНИИ),

l:
( l rфармакоторапевтшIескм группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДJUI ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
СИСТЕМЬЬ).
,Щоrryскаегся нанесение средств идснплфикаrши для системы
мониюринга движенlлJl лекарственных препаратов.

l) Первичнd упаковка,
На амrryлах ва самоuеяцейся
этикФке ук8аны: rcваряый знак
прошюдmм,mрюш
наим€повавие лекарФвеff ною

препараm с предупредreльпой
маркировкой Ф, объём в
мшшшраь Фдерение
дейФвуощих вещФ, номер
серии, срок юдяоm,
леreровенвм форма,
2) Промежrточя8 упаковм,
rЪ шёнке покровной укаав
товарпый знак призфдшш,
3) Вrcричпш упаковка
}Ъ пачке укшаяы: паимепование
провюдmш, еrc mварный
знак, алрк, тел./факс, ФрrcФе с
предупредreльной маркирвкой
Ф и группироючне
ваименоинш лекарФвеяяоrc
пр€парав, лекарФDеняш фрма,
объём препарата в миллилmраь
смав, условй хранеяш,
(Примешь по нФначеяию
врачФ), (Хрмmь в ведоФупЕом
шдпймес!>,
(СТЕРИJЬНО>, условш
шrryск4 спосй примепепия,
номер серии, срок юдаоФя,
количФФ шrryл в упщовке,
штршовой кол EAN-I3,
фармакол (phтmacode),
графшесхое шбршение

a

"rnyr",l. 
пиФграммц

расшифровка пиrcграмм

nl n"*"p-."""- форr"
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТ?ИВЕННОГО
ввЕ.щниrь,
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nonr""""_
BHYTP}IBEHHO КАIIЕЛЬНО В
рАзвЕшнии>,al
< r l фармакшрапевтическм
группа lIРОЧИЕ IIРЕIIАРАТЫ
дJUIлЕчЕн}Ul
здьоrrввдний rшрвной
систЕмы>.
НаяФпие средФво
щеmпфихации ш сиmмы
моншринm двшенш

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

В защищенном m света
месте при температуре пе
выше 25 'С.

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

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003 IЗ5101-220319, изм. JФ l, изм. JФ 2,

изм. N9 3, изм. }Ф 4

,Щата вьцачи паспорта: 01.0'l .2022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Пиректор по качеству

Срок годности до: 05 2024

]:паiiис,Ан>
Дл* дtп*умент,ов.

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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