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Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенпого введения
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Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 5 (пачка картонная)
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1. описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвета
(Визуальный мегод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Илентификачия:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарнzut кислота
- меглюмин

- янтарнаJI кислота

- инозин
- никотинаJrrиJI

Спекгр поглощения испытуемого раствора, приготошенного для
количественного определения, полуrенный на спекгрофотометре в

кювете с mлщиной слоя l0 мм в области m 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445t2) нм и при (37Зз.2) нм.
(Абсорбuионная спекрофотометрия в уль,трафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2.1 .2.21)

.Щолжна наблюдаться интенсивная жёлто-зелёная флуоресценция,
исчезающм при лобашепии 2 мл l М раствора натрия гидроксида Р и
ослабевающм при добавлении 3 мл серной кислош разбашенной Р
(Флуоресченчш)

Времена улерживанш пиков янтарной кислоты и мегJIюмина на
хроматограммах испытуемого расвора, полrIенных при количественном
определении, долшы сооветствоваъ временам удерживанш пrков
соответств},ющих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* 2,l .2.28)

ГIятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и веJlичине должно
соответствовать пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной шслоты. (ТСХ, ФЕАЭС+. 2.1.2.26)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора, пол)^lенных при количественном определении,

должны соответствовать временам удерживания пиков соответствующих
вещесв на хроматограммах раствора сравнения (а)

(вэжх, ФЕАэсt 2. 1.2.28\

УФ-спеrгры поглощения, полrIенные в максим}uе пиков инозина и
никотинalмида на хроматограмме испытуемого раствора в области от 200

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

мaксимуме пиков инозина и никотинамида на хроматограмме раствора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС* 2,1,2.28)

Соответствуег

Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

Соответствуют

3. Прозрачность [олжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1.2.I) 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
- виJIимые частицы

невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно }твержденным
приёмочным и брмовочным числам в зависимости от объёма серии.
Контроль в лабораториях цетьей стороны: при выборке не менее 80 rm,
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими вюIючениями
(Визуальный, методика производителя)

Среднее число частиц размером
l0 мru и более не превышает б000 в одной ампуле, а среднее число

частиц рщмером 25 мш и более не превышает б00 в одной амтryле
(ФЕАЭСt 2.1.9.10, Метод 1)

Соответствует

10 мкм и более - 23
на амгryлу

25 мкм и более - 0
на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин,

- никотиновzU{

гчанозин

кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержанис гипоксантина и ryанозина не болое 3,0%
от номинaцьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2,28)

не более 3,0 yо от номин:шьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2.28)

суммарное содержание не более 2,0оlо от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2, L 2, 2 8)

IIс болоо 0,209d от IlоьпrtI(шLIlого содср)кilпlл рпбофлапlttIа
фосфата наmия (ВЭЖХ. ФЕАЭС* 2,1.2,28)

0,07

0,1

Не репортируется

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2.1.6.8, метод А)

Менее 17,5

9. Стерильность ,Щолжен бьtть стерильным
(Метол мембранной фильтрачии, ФЕАЭСХ 2.1.6. 1)

Стерильный
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1 0. Количественное опроделение

- рибофлавина фосфат натрия

-янтарнzш кислота

- меглк)мин

- инозин

- никотинамид

от 1 ,85 до 2, l0 мг/мл
(Абсорбционная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2,1 ,2.24)

от 95 до 105 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,].2.28)

от l56,8 до 173,3 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1.2.28)

от l9 до 21 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2,28)

от 9,5 ло l0,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 .2.28)

l,95

l00

|64"|

20

10,0

1 1. Описание упаковки По l 0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На амrryлу наклеивают этикетку самоклеящуося.
По 5 амгryл помещают в контуркую ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или осгав.пякrг открьIтой.
1 или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в карговную пачку.

.I[ля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки моц,т бьгь
закл9ены с двух сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помешают в групповую тару.

По l0 мл в амrryлж из коршвевого
стеша,
На ампулу Ешеена этикетка
самошеяцшся,
По 5 ампул помещеБI в контурЕую
frейков)ю }таковку из ппёнки
полшерной. Контурнш ячейковtr

упжовка reрмосцеена с шенкой
покровной.
l конт}тнм ячейковш )паковка
вмссre с шском-вшtцшцем
помещены в картошrуо пачку.
па,ш помешmт в mчшовw mDv.

12. Маркировка l) Первичпая упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывают: юварный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с продупредлlтельной маркировкой Ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержанио действ}tоп.(их веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
догryскается нанесение фармакода или технологической мегки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производитсля, торговое нмменование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,
группировочное нzмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственн}ю форму,
3) Вторичная упдковка
На пачке указывают: нмменованио держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, алрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупродительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарствонного преларата, лекарственную форму,
объём препарата в миллили,грах, состав с указанием
наименования и количества действ}rощих и вспомогательных
воществ, условия хранония, <<Применять по назначению врача)),
<Хранить в недосryпном для детей MecTelr>, (СТЕРИЛЬНО),
условия отгryска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, колшlество амгryл
в упаковке, штриховой код EAN-I3, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изображение ампулы l, оопопrпrraп"ные надписи:
пиктофаммы, расшифровка пиктограмм

<,О п.*чр.r".rная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕниrь,
uE способ применения ВНУТРиВЕнНо кДIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

*! i бармакотерапевтическil группа !РУТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЬЬ).
.Щогryскается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов. flопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Пaрвrчвая упsковкr
На амIryлах Еа самоцеящейся
тикФке ук8аны: mваряый знак
прошводmеля, торrcвое
яаименование лекарФвенноrc
препарата с предупредfiельной
маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарФвепного
препарата. объем в миллиллпрu.
содержание дейФвующих вещФв,
вомер серии, даm иФечения срока
rcдноm, лекарФвенвм форма,
нанесен фармакол.
2) Пром*уточпrя упаковка
Пленш покровнм: бв печати,
З) Вторпчпrя упаковкs
На пачке ук8аяы; Еаимевование
держателя реmФрационпою
удоФоверения, еrc юварный знак,
црес, reлефов, rcрrcюе
наименование лекарФвеяноrc
препарата с предупредmельной
маркировкой Ф, ФуппирощчЕое
наимепование лекарФвевноrc
прспарата, лекарФвевнм форма,
объём препарата в миллилrцрах.
соФав с укшанием ваимеяоваЕия lI

количеФв8 деййв}rcцих и
вспомогательяьв вецеФв, условия
хранеffия, (Примешь по ваяачению
врачD, (Хранtпь в педоФупвом шя
дФй меФе!D, (стЕРильноr,
условия Фrryска, способ применеяия,
помер серии, дата производФва, дmа
иФечения срока rcдноФи, количеФво
ампул в упаковке, штрповой код
ЕАN-lЗ, фармакод (phamacode),

графическое изобрщение u"*r", l.
дополнreльные ншпltси:
пипограммы, расшифровка
пиФграмм

,,О п"*артчеппш форма РАСТВОР
Nlя вIlутривЕнного
ВВЕЩНИЯl,

,,! способ примеяевия
ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
РАЗВЕ,ЩНИИD,

uli бар"ч*о""рапеmическu фуппа
Д!ТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕtЕНИJI
зАБолЕвАнIй t{ЕрвноЙ
систЕмьь,
Нанесены средФва идеmфикациц
для сиФмы мояmринга движепия

13. Условия хранениrI В оригинальной упаковке (пачке) дJIя защиты от света,
при температуре Ее выше 25 ОС.

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

темпеDатчое не выше 25 оС.

14. Сроп годностлI (cpol, хliансниrr) 2 годо 2 годо
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение : соответствуот требованиям ЛП-J\Ъ(000973)-(РГ-RU)- 220825

,Щата вьцачи паспорта: 28.04.2026
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