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Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
Серия: 72|0426
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2975ул.
Щата изготовления: 10.04.2026
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l ) 3
l. описание Прозрачпм жидкость жёJгюго цвета

(Визча,rьный метод)
Прозрачная жидлость

жёJrтого цвета
2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнм кислота
- меглюмин

янтарнаJI кислота

инозин
никотинЕlмид

Спекгр поглоцения испытуемого раствора, приготовленного для
колжественного определекия, поlDденный на спепрофотометре в

ювете с толщиной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен имm
максимумы при (445+2) нм и при (373*2) нм.
(Абсорбционнм спеюрофотомmрш в уль,графиолеговой и видимой
областж ФЕАЭС* 2, l 2 21)

,Щолша наблюдаться иmенсивная жёлто-зелёнм фlryоресценцш,
исчезающая при добашении 2 ш 1 М расвора натрш гидrоксила Р и
ослабеваrощая при добшении 3 мл серной шслоты разбаменной Р
(Флуоресченчш)

Времена улершания пиков яmарной кислоты и мегJIюмина на
хроматограммах испытуемого расвор4 пол)ленЕых при количесвенном
определеЕш, дожы соответствоваъ временам удермванш шков
соовеrcтв}юцих вещесп на хроматогршмж расвора сравненш
(вэжх,ФЕАэс+2/228)

Плно жеlпого цвета на сине-фиолеmвом фоне на хроматогршме
испытуемого раствора по положению, окраске и величше должно
сооветствовать пfrну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной шслоты (ТСХ, ФЕАЭС*,2.1.2 26)

Времена улершвания пиков инозина и никотинамида на хроматогрilммах
испьlтуемого раствора, полrIенных при количественtsом определении,
должы соответствовать временам удермвания пиков соовgтсвующих
вещесв на хроматограммzж раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс+ 2.1 2 28)

УФ-спепры поглощения, пол)ченные в максим}ше пиков шозина и
никотинilмида на хроматограмме испытуемого раствора в области m 200
до 300 нм, долшы сооветствоваъ по внешЕему виду и положемю
максимумов и минимl,шов УФ-спекрам поглощения, пол)л{енным в
мztксимуме пиков инозша и никоmнамида на xpoмaтoФzrмMe расвора
сразнеяш (а) (ВЭЖХ-Д4Д, ФЕАЭС+ 2.1.2.28)

Соотвсгствует

Соответствует

Соответствуют

Соответствусг

Соотвстствуют

Соответствуют

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1.2.1) Прозрачный

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

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

б. Механические включения
- видимые частицы

невиJIимые частицы

Выпускающий кокlроль на производстве: согласко }твержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии,
Контроль в лабораторияхтр9тьей сгороны: при выборке не менее 80 ш
долшо быть не более 2 ёмкостей с мехавкескими вшючеЕиями
(Визуаrrьный, м9тодика производmеля)

Среднее число частиц рвмером
10 мкм и более не превышаgг 6000 в одной амгryле, а среднее число
частич размером 25 мw и более не превышаm 600 в одной ампуле

1чв.кЭС+ 2.1.9.10, 1чlетод 1.1

Соответствует

l0 мкм и более - 60
на ампулу

25 мкм и более - 2
на амлчлу

7. Примеси:
- гипоксalнтин, ryанозин

- никотиновaц кислота

- неI4дентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номинального содержtlния инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Не более 3,0 % от номинiлльного содержания никотинtlмида
(вэxо(, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Суммарное содержанио не более 2,0Оlо от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. 1. 2. 2 8)

Не более 0,20Оlо от номинzлльного содержаниJI рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФВАЭС* 2.1.2.28)

0,07

Не репортирутотся

Не репортирусгся

0,1

8. Бакгериа,rьные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2.1.6.8, мстод А)

Менее 17,5

9. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(Метол мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. 1 - 6. 1 )

Стерильный

ИНС-КО-2000-01б0 <Контроль произведенной продукции>, версиlI l l. .Щата введениJI: 20.0|.2025
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1 0. Количественное опроделение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнм кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинаN,IиJI

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбlшонная спекгрофоmмсгрия в ультрафиолgювой и

видимой обласгях ФЕАЭС* 2.1.2 24)

от 95 до 105 мг/мл (ВЭ)IО( ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 1 56,8 до |'7 З,З мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. 1, 2, 2 8)

от 19 до 2l мг/мл(ВЭ)Ifi, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл (ВЭ)IО( ФЕАЭС* 2.1.2.28)

1,9б

l01

l62,5

20

9,8

11. Описаниеупаковки По l 0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся,
По 5 амтryл помещalют в конryр}ryю ячейкову+о упаковку из плёвки
полимервой.
Конryрную ячейков},ю упаковl(у термосклеивают с плёЕкой
покровной или фольгой алюминиевой, или осгавляtOг открьrгой.
1 или 2 коrrryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каgгонную пачку.

.Щля контроля первого всIФытия боковые клапаны пачки мог}т бьrгь
заклеены с trв)ж сгорон ?тикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в шпулж из корщевоm
creMa.
На шпуrry ншеена эжежа
сшошеящмся.
По 5 шrryл помещеш в коЕf}тнуrо
ячеiо<овую }тжоЕIry ш шёжи
пошерной. Коtrryрнш шейковu
упшовка ftрмосшеена с шежой
покровной.
2 коrrryршtе яей<овые упжоsш
BMecft с шffiом-вца.Фшем
ltомсщtsш в шрrчшуш 0чцу,
паw помецmт в п,ушовую вхry.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На амгryлах на самоклеящейся этикетке указыв:lют: mварный
знzж производитеJlя, торговое наименование лекарственного
препарата с пр9дупредительной маркировкой Ф,
группировочное нzмменование лекарственного препарша, объём
в миллилитрzlх, содержание действуоших веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
доrryскается нанесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге алюминиевой укaвывают: товарный знак
производителя, торговое наимснование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,
группировочноо наименовzlние лекарственного препарата, объём
в миллилиlрах, содержанис действуюших веществ, номер серии,
дату ист€чениJI срока годности, лекарственнуrо форму.
3) Вторичная упаковка
На пачко указывzlют: н:мменование держателя
регистраIlионного удостоверения, его mварный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредитЕльной маркировкой Ф, группировочное
нмменование лекарственного препарата, лекарственнуто форму,
объём препарата в миллилитрalх, состав с указанием
наименования и количества действ},Iош.(их и вспомогательных
веществ, условия хр:lненIrя, <Применять по назначению врачzl>),

<О(ранить в недоступном для дЕтей месте!>, rcТЕРИЛЬНОD,
условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, количество амrryл
в упаковке, штриховой кол EAN-13, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изображоние ампулы l, дополнительные надписи:
пиктогрatммы, расшифровка пикюграмм

uO n."up".".rHм форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИJI),

nE способ применения ВнУТРИВЕнно КАIIЕЛЬно В
РАЗВЕДЕНИИ),

n! l барма<отерапевтическм группа,ЩРУГИЕ СРЕДСТВА ДJUI
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ)).
.Щолryскаегся нмесение сродств идентификации для системы
мониторинга двиrкеншl лекарственных препаратов.,Щоrryскается
нанесение номора рогисlраlшонного удостовсрония.

l) Первпчндя уп8ковкrНа амгryлц на самомеяцейся
тикfiе укааны: Фварный звак
прощводreш, rcрююе
ншменовшие лекарФвенною
препараm с предупредtмьной
маркировкой Ф, группировочпое
наимеяование лекарФвенноrc
препарата, объём в мшлилбрц,
содержавие дейФв)фщих вещеФ,
ном9р серии, дата иФченш срока
rcдноФи, лекарФвеввм форма,
нанесеп фармакод
2) Промсrчrочп!я упrковкr
fLпенка покровнш: бg лечати
3) Вторячп!я упдковк,
На пачке )ft8аны: наименование
держаreля региqрационноm
удоФоверенш, еrc rcварныи зяак,
адрес, reлфон, rcрюsое
наименование лешрФенноrc
препарата с предупредmельнои
маршровюй Ф, туппировочное
наименование лекарФвенноrc
препарата, лекдрФвеннd форма,
объём препарата в мишил!прах.

соФв с укаанием н8имеЕования и

количФа деиФвующих q

вспомоmreльяш вещеФв. условия
хранеяш, <Примешь по н8начению
врача>, <Хранпь в недоФупцом шя
дйей меФ!D, (стЕРилЬноD,
условия Фrryска, спошб применения,
номер серии, дата производФва, дата
иФченш срока юдноФи, количеФво
ампул в упаковке, шгржовой код
EAN-I3, фармакод (phmacode),

графическое изобржение u"rn' l.
дополнreльяые
пипоФаммы,
пикограмм

вадпйси:

расшифрвка

u(D n"*apo"e""- форма РАСТВоР
ЦМ ВIIУТРИВЕННОГО
ВВЕ.ЩНИЯ),

,,Е способ лрименения
ВIryТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕ,ЩНИИD,

n! l барма*оерапеmичфкu группа
ДУТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕIБНИrI
зАБоJIЕвА}flй нЕрвноЙ
систЕМы)
НшфеЕы средФва идеmифпкации
ш сиФемы монmринm двжеgия

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

В оригшальной упаковке
(пачке) для защm Ф света, при

reмпеDат!те не выше 25 'С.

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

*- действlтощее издание Фармакопеи ЕврЕвийского экономического союза.

Зак;Iючснис : .оо IьсIсrвусr rрсбованияNI ЛП-Jф(0009 73 ) - (ГГ-RU)- 220В25

,Щата вьцгlи паспорта: 08.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

Срок годности до: 03.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0lб0 <Контроль произведенной продукцииD, версия 1l, ,Щата введениJI: 20.0|.2025

нологичесхаq
lческая фирма


