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Препарат: ЦИТОФЛАВИНО, раствор для внутривенного введения
Серия: 8220426
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2975 уп.
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1. описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Идентификачия:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарнЕUt кислота
меглюмин

янтарнzш кислота

- инозин
- никотинамиlI

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготовJIенного для
количественного определения, по,тученный на спепрофотометре в

ювете с толшиной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должсЕ имtrь
максимумы при (445*2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбционная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2, 1.2.2J)

.Щолжна наблюлаться иmенсивнм жёлто-зелёнш флуоресченчия,
исчезющaя при добавлении 2 мл 1 М раствора натия гидроксида Р и
ослабевающая при добавлении З мл серной кислоты разбавленной Р
(Флуоресченuия)

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммах испытуемого раствора, пол)ченных при количесшенном
определении, должны соответствовать временам удерживания пиков
сооветств}ющих веществ на хроматоФаммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэсr 2, 1.2.28)

Г[ятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора по положению! окраске и величине должно

соответствовать пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной кислоты. (ТСХ, ФЕАЭС* ,2.1,2,26)

Времена удерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора, пол)^]енных при количественном определении.

должны cooтBflcтBoBaтb временам удерживания пиков соответствующих
веществ на хроматоrраммах раствора сравнения (а)

(вэжх, ФЕАэс* 2. l. 2.28,

УФ-спекты поглощения, пол)пlенные в максимуме пиков инозина и
никотинамида на хроматограмме испыryемого раствора в области от 200

до 300 нм, должны соответствовать по внешнему виду и положению
максимумов и минимумов УФ-спектрам поглощения, пол)пrенным в

максимуме пиков инозина и никотинамида на хроматограмме раствора
срilвнения (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕДЭС* 2.1.2.28)

Соответствует

Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

Соответствуют

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2. ].2,1) Прозрачный

4.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.1.2.3, потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) 10,0

6. Механические включения
- видимые частицы

невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно гвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Кон,гроль в лабораториях третьей cтopoнbi: при выборке не менее 80 шт,

должно быть не более 2 ёмкостей с механическими вuючениями
(Визуа.льный, методика производmеля)

Среднее число частиц размером
l0 мш и более не превышает 6000 в одной ампуле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной амгryле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10, Метод l)

Соответствует

l0 мкм и более - 72
на амtryлу

25 мкм и более - 1

на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин,

- никотиновfц

гчанозин

кислота

неидентифицированные примеси

люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номинzшьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2,28)

не более 3,0 О/о от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

суммарное содержание не более 2,07о от площади пика
никотинамила (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. ].2. 2 8)

Не более 0,20% от номинlшьного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.].2,28)

0,1

0,08

Не репортируются

Не репоритируется

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭiмл
(ФЕАЭС* 2.].6.8, метод А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Метол мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. 1.б. ])

Стерильный

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукцииl), версия l 1. !ата введения: 20.01.2025



I 2 J
1 0. Количественное определение
* рибtlфlrавина фtlчфаr наlр,ия

- янтарная кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 rrлг,/лrtл

(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.1.2.24)

от 95 до l05 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от l56,8 до l73,3 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1,2.28)

от 19 до 2l мг/мл(ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1,2,28)

от 9,5 ло 10,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1,2,28)

l,9б

103

l66,9

20

l0,0

1 1. Описание упаковки По 1 0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Контурную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой.
l или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каргонную пачку.

.Д,ля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки моц,т бьгь
заклеены с двух сторон 7тикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в амltулш из коршцевого
сreша,
На амгryлу нашеена этикетка
самошеящася.
По 5 амrryл помещены в конт}рную
ячейков}ю упаковку из плёнки
полимсрпой. Контrтнм ячейковая

упаковка reрмосшеена с пленкой
покровяой.
2 конт}тные ячейковь]е упаковки
вместе с листком-вшшышем
помещены в картоннуо пачку.
Пачки помещшт в группов}ю mру.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нмменование лекарственного препарата, объём
в миллили,lрaж, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нiiнесение фарпrакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге мюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредитольной маркировкой @,
группировочноо наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действуюших веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: нмменование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое tlаименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрах, состав с указанием
наименования }l количества действующих и вспомогательных
вещес,гв, условия хранения, <Применять по назначению врача),
<Хранить в недостуtIном для детей местс!>, (СТЕРИЛЬНО>,
условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховоЙ код EAN-13, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изображение ампулы l. дополнительные надписи :

пиктограммы, расшифровка пиктограмм

uO n.*up.r"."Hм форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕния>,
nE способ применения ВнУТРиВЕНно КАПЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

u! i бар"а*оrерапевтическ:ш группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ>.
flопускается нанесение средств идентификации д.lя системы
мониторинга движениrl лекарственных препаратов.,Щопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Псрвичвая упrковкаНа ампулах на самошеяцейся
этt{кФке укваны: юварный знак
проrвводителя. rcрювое
напменованtIе лекарФвенною
препараlа с предупредIгельной
маркировкой Ф, группировочное
наименованllе лекарственною

препарата. объём в миллилlграх.

содержание дейФвующих веществ.
яомер серии. дата иФеч€нпя срока
годцостri, лекарФвеннм форма,
нанесен фармакол.
2) Промеж}"rочпая упаковка
Пленка покровпм: без печати,
3) Вторвчяая упsковка
На пачке ук8ань!] наименованrrе
держателя регистрационноrc
удоФоверенпя. еФ товарныI'i знак.
адрес, телефон, торювое
ваименование лекарФвенноrc
препарата с предупредительноii
маркпровкоil Ф, Фуппировочное
яаимевованltе лекарствевного
препарата. лекарФвеннм форма.
объем препарата в vпллl1.1Iграх,
соФав с укаанпем наllменованпя !
колrtчества действующих il
вспомогательных вещеФв. условия
хранения, (Применять по н8наченпю
врача>, (Хранить в недоФупном щя
дФеir меФе!). (стЕРиJlьно>.

условия отпуска, способ применения,
номер сериts, дата лролзводства. дата
llФечевrfi срока годноФи, колIlчеФво

ампул в упаковке, штриховоir код
ЕАN_lЗ, фармакод (pharmacode),

l
графllческое изображение u"nyno, l
дополнительные
лtlюограммы.
пиюограмм

надпllс,

расшлфровка

nO пепаро"е"пu форма РАСТВОР
Д!Я ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДНИЯ).
.!

спосоо примененllя
ВНУТРИВЕННО КАГIЕJЪНО В
РАЗВЕДЕНИИD,

<33 бар"а*отерапеmическм группа
.щутиЕ срЕдствА д.Ul лЕчЕния
ЗАБОЛЕВАНИIi НЕРВНОЙ
сисТЕМы)
Нанесеffы средФва идентlrфпкачlrл
шя спФемы мониmринга движения

13. Условия хранения В оригинальной упаковке (пачке) для защиты от света,
при температуре не выше 25 ОС.

В оригинальной упаковке
(пачке) дrя защиты от света, при

темпепа.mе не вьппе 25 оС

14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(000973)-(РГ-RU)- 220825

,Щата выдачи паспорта: 26.06.2026
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