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Препарат: ЦИТОФЛАВИНО, раствор для внутривенного введения
Серия: 2184|225
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2849 уп,
.Щата изготовления: |4.|2.2025
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l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Илентификация;
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
- меглюмин

- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испь]туемого раствора. приготовленного дIя
количественного определения, полученный на спепрофотометре в

кювете с толщиной слоя l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбчионнш спеmрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2. 1.2.2-t)

Времена улерживания пиков янlарной кисло] ы и меглюvина на
xpoмaToIpaMMax испытуемого раствора. полученных при количественном
определении, должны соответствовать временам удерживания пиков
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх. ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора, полученных при количественном определении,
должны соответствовать временам удерживания ликов соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сраsнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2, /,2,28)

Соответствует

Соответствуют

CooTBeTcTBvKlT

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2. ].2.1) Прозрачный

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

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

6. Механические включения
- видимые частицы

- ttевtlдtlмые частицы

Выпускающий конlроль на производстве: согласно утвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 шт.
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими вшючениями
(Визуальный. методика производителя)

Срелнее число частиц размером
l0 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной ампуле
(ФЕАЭС8 2.1.9.10, Метод l )

CooTBeTcTBveT

l0 мкм и более - 25
на ампулу

25 мкм и более - 1

на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

никотиновая кислота

неидентифицированные примеси

люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номина,lьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2,1 .2.28)

Не более 3,0 % от номинilльного содержания никотинамида
(ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1.2 28')

Суммарное содержание не более 2,0% от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 .2,28)

Не более 0,20%о от номинitльного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2,28')

0,2

0,07

Не репортируется

0

8. Бактериальные эндотоксины Прсдельное содержание не более l7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2, 1,6,8, метод А)

Менее l7,5

9. Стерильность flолжен быть стерильным
(Метод мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2, l ,6, l

Стерильный

1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

меглюмин

инозин

никотинамид

от l,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционнм спектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях ФЕАЭС* 2.1.2.21)

от 95 до l05 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2,28)

l56,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

от l9 до 2l мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1,2.28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. ].2.28)

1,98

l00

l66,2

20

9,9
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l l. Описание упаковки По 10 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 фолыой алюминиевой. или оставляют открытой.
l или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в картонную пачку.

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

По l0 мл в ампулах яз коричневого
стеша.
На амгry,ту нашеена этикетка
самошеяцшся.
По 5 амгryл помещепы в контурную
ячейковую упаковку из плёнки
полимерной. Ковryрная ячейковая

упаковка lерvосшеена с пленкой
покровяой.
2 конryрные ячейковые упаковки
вместс с листком-вмадыщем
помещены в картонную пачц,
пачки помещают в групповую таDY.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилиlрах, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
допускае,tся нitнесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге iLлюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нaмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действуюц.tих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке укtвывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак. адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой @, группировочное
яаименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрах, состав с указанием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <применять по назначению врача),
<<Хранить в недоступном для детей месте!), (СТЕРИЛЬНо),
условия отпуска, способ применения, номер серии, даry
производства, дату истечения срока годности, количество амлул
в упаковке, ш,гриховой код EAN-l3, фармакод (phannacode),

графическое изображение ампулы l. дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

uO ,.пuр.ru.пная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯD,

*3 способ применения ВНУТРИВЕННо КАПЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИD,

ui | бuрruпоr"рапевтическая группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ СИСТЕМЫ).
.Щопускается нанесение средств идентификачии дrя системы
мониторинга движения лекарственных препаратов. .Щопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Псрвйчндя упаковка
На ампулах ва самоклеящеilся
этпкетке укаавы] товарныii знак
производителя. торrcвое
наriменование лекарственного
препараIа с предупредltтельной
маркировкой Ф. групппровочное
наименование лекарственноrc
препарата, объём в миллллtпрах.
содержание дейФвующilх вецеств,
номер серии. дата ltстечения срока
годност}l. ле(арФвенная форма.
нанесен фармакол.
2) Промежутоqflая упаковка
Плеяка покровнш: без печатл,
3) Вторичная упаковка
На пачке укааны: наименованllе

держателя рег!страционного

удостоверенпя. еrc товарный знак,
шрес, телефон. торювое
наименованrlе лекарственноm
препарата с предупредптельной
маркпровкой Ф. группировочпое
наllменование лекарственноm
препарата. лекарственнш форма,
объём препарата в м!ллвлrтрах,
состав с укаанием на}lменованпя л
количества деilФвующих и
вспомогательных веществ. условия
хранения. <Применять по н8наченпю
врача>. <Хранить в недосryпном для
деIей мес]е',. (,СТЕРИЛЬНО".

условия отпуска. способ лрименения.
номер серии. дата производФва. дата
истечения срока годностrI. количество
ампул в упаковке, штриховоir код
EAN_]3. фармакод (рhаrmасоdе),

графlrческое изображение u"nrno, l.
дополнительные
пхпофаммы.
пипофамм

надписп:

расшифровка

u{D ne*apcr""nnu" форма РАСТВОРМЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ,.

.Е способ применения
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕДЕНИИу.

u3 ! барма*оrерапевтическая группа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИИ нЕрвноЙ
систЕМы)
Нанесены средФва лдентпфпкацип
шя сийемы монrfrорriнга движения

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

В оригинmьной упаковке
(пачке) для защиты от света. при

темпеDатуре не выше 25 оС.

l4. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действуюIцее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000973)-(РГ-RU)- 1 81024

,Щата выдачи паспорта: 2З.0|.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

Срок годности до: |1.2027
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Наччно+ёхнолOмческая

сýаdмакг;вrичф.]каfr фирма
( Гl о,Г'iИ С/Е
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А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Ф
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