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Аналитический паспорт NЬ 1135

лп-J\ъ (000 9 7 3 ) - (рг -RU)
Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
Серия: 45зOз26
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2993 ул.
!ата изготовления: 0З.0З.2026

ные анализа
показатель Требования ЛП-.ItlЬ(000973)-(Рг-RU) -220825 Данные анализа
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l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвЕта

2. Илентификаuия,,
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарншI кислота
- меглюмин

- янтарнuц кислота

- инозин
- никотинамиJI

Спекгр логлощенпя испытуемого раствора, приготоыенного для
количественного определения. полученный на спекгрофотоме,тре в

кювете с толщиной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь

мiксимумы при (445+2) нм и при (373+2) нм
(Абсорбчионнu спекгрофmометрия в ультрафиолmовой и видимой
областяхФЕАЭС'2]221)

!олжна каблюлаться иmенсивная жёлто-зелёнш флуоресченчш,
исчезющм при лобавлении 2 мл l М раствора ва-грия гидроксида Р и
ослабевающш при лобавлении 3 мл серной кислош разбавленяой Р
(Флуоресченrrия)

Времена улермвания пиков янmрной кислоты и мегJIюмина на
хроматограммах испытуемого раствора, поJryченных при количеФвенном
определении. должы соответствоваБ времеtsам удерживания пиков
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх.ФЕАэсх21228)

Плко желтого цвиа ка сике-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора ло лоложению, очаске и велшине должно
сооветствовать пfrsу янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янmрной кислоты (ТСХ. ФЕАЭС*, 2.1.2 26)

Времена улерживания пиков иtsозина и никотикамида на хроматограммах
испытуемого раствора. полr{енных при количественном определеtsки,

должны cooтBfrcтBoBaTb времекам удерживаtsия пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)

(вэжх,ФЕАэс}2l228,

УФ-спекгры поглощения, полrIеккые в мжсимуме пиков инозина и

никотинамида на хроматограмме испытуемого раствора в областя от 200

до 300 нм, должкы соответствовать по внешнему виду и положеtsию
максимумов и минимумов УФ-спепрш поглощения, полr|енным в

максимуме пиков инозина и кикоfrнамида на хромаюгршме распора
сравненш (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС* 2.1 2.28)

Соответствует

Соответствуgг

Соотвегствуют

Соответствует

Соответствуют

Соответствуют

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1.2.]) Прозрачный

4.рН От б,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.1 2.З, потенциометрически) 6"7

5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0

6. Механические включенI4я

- видимые частицы

- невиlIимые частицы

Выпусклоu{ии контроль на производстве: согласно )лвержлснным
приёмочным и бршовочным сислам в зависимости от объёма серии.

Ковтроль в лабораториях тgгьей стороны: лри выборке не мекее 80 шт
должо быть не более 2 ёмкостей с механичесшми вOючениями
(Визуа,львый, методика производителя)

Среднее число частиц размером
l0 мкм п более не превышает 6000 в одной амrryле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной амrryле
(ФЕАЭС* 2.1.9 10, Мmод l)

(-()()lBelclBvcl

l0 мкм и более - 269
на ампулу

25 мкм и более - 0
на ампчлч

7. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновчU{ кислота

- неидентифициров.tнные примеси

- люмифлавин

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

но более 3,0 %о от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2.1.2 28)

суммарное содержание не более 2,0оlо от площади пика
никотинамида(ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1 2 28)

Не болое 0,20Оlо от номинального содерж:tяия рибофлавина
фосфата наmия (ВЭжх. ФЕАЭС* 2.1.2.28\

0,09

0,07

Не репортируются

0

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2.].б.8, метод А)

Менее 17,5

9. Стерильность !олжен быть стерильным
(Метод мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2,I.6. 1)

Стерильный
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l 2 3
l 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнiш кислота

- меглюмин

инозин

никотинамшI

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областяхФЕАЭС* 2.] 2 24)

от 95 до l05 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1 2 28)

от l56,8 до 173,3 мгlмл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 19 до 21 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 ] 2 28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1 .2 28)

1,95

100

l65,5

20

10,0

l 1. Описание упаковки По l 0 мл в ампулы из коричвевого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеяшý/юся.
По 5 ампул помещtlют в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покроввой или фольгой алюминиевой, или оставлrют открытой.
1 или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладьlшем помещают в каргонную пачку.

.Щля кон,троля лервого вскрытия боковые клаланы пачки мог}т бьгь
заклеевы с дв}х сторон 7тикетками или термосклеены
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в амrryлах из хоршневоrc
сreOа
На амrrуJry нашеена этикстка
сшошеяцuся
По 5 амтryл помещены в конт)ФЕ)ф
ячеиков)rc упаковку из ллеflки
полимерной. Конт}тнм ячейковая

упаковка reрмосмеена с пленкои
покровной.
2 контурные ячейковые )таковки
вместе с листком_вшzчlышсм
помещеБI в шрmЕrую пачку.
Пачм помецшт в грушов}Ф таDч

l2. Маркировка l) Первичная упдковка
На амлулах на самокJIеяшейся этикетке укiвывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нiммонование лекарственного препарата, объём
в миллилитр:lх, содержание действующих веществ, номер серии,
даry источения срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакола или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге а,lюминиевой указывают: товарный знак
производитеJIя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрaL](, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарствснную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной пtаркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём прспарата в миллилитах, состав с указанием
наименования и количества действ}rощих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <Применять по назначению враqа),
<Хранить в яедосryпном для детей месте!>, (СТЕРИЛЬНО>,
условия отtryска, способ применения, номер серии, дату
лроизводства, даry истечония срока годности, количество ампул
в улаковке, штриховой код EAN-13, фармакод (рhаrmасоdе),

l
графическое изобра.жение ампулы l, лополнительные надписи :

пикгограмм ы, расш ифровка пиктограмм

nO n.*up..r."Hм форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕния>,
uE способ применония ВНУТРИВЕННо кАIlЕЛЬНо в
РАЗВЕДЕНИИ),

ni ! qарrапоrсрапевтическшl грулпа !РУГИЕ СРЕДСТВА ДJUI
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЬЬ).
flопускаегся нанесение средств идентификации д,rя системы
мониторинга движениJl лекарственных препаратов. .I|опускается
нанесение номера регистрационного удостовсрения.

1) Первичпrя упаковкдНа амгryлах ва самомеяцейся
этпкФке укФаны: rcварный знак
прошводпеля, юрrcвое
наименование лекарФвенною
препарата с предупредmельнои
маркировкой Ф. тупппровочное
наименование лекарФвенного
препарата, объём в миллилlтграх.

содержание деиствующих вещеФв,
номер серии. дата ийечения срока
rcдноФи, лекарфвеннм форма.
нанесея фармакод
2) Промafr}точЕая упаковкд
fLленка покровнш; без печати
3) ВторЕчнsя упековка
На пачке ук8аны наименование
держателя региФрационноrc
удоФверения, еrc rcварныи знак.
адрес, телефон. rcрювое
наименование лекарФвенноro
препарата с предупредreльной
маркировкой Ф. туппировочное
наименование лекарственноФ
препарата. лекарФвеннш форма,
объём препарата в мцллилштрц
соФав с ук8анием наименованIlя п
количеФва деиФвующих и
вспомогательных веществ, условия
хранения, (Прilмеяmь по н8начению
врачаD. (Хранить в недосryпном шя
дФей меФе|,. .iстЕРиJьно,,.
условия отrryскд, споФб применения.
номер серии, дата производФвц дата
иФечения срока юдноФи, количеfrво
ампул в упаковке, штржовои код
EAN-13, фарм8код (phamacode),

графическое изображение u"nrno, l.
дополнЕельные
пикоФаммы,
пипоФамм

надписIt

расшифровка

.О n"*up*"nn- форма РАСТВОРДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕ.ЩНИJI),

,,Е способ применения
ВНУТРИВЕННО КАIЕЛЬНО В
РАЗВЕЕНИИ),

<i ! бар"а*отерапевffческм группа

,ЩУТИЕ СРВДСТВА ДlUI ЛЕЧЕНИJI
ЗАБОШВАНИИ НЕРВНОИ
систЕМы)
Нанесены средпва идеmификации
для сиФемы мониюринга движения

13. Условия хранения В оригина,чьной улаковке (пачке) для защиты от света,
при температуре не выше 25 ОС.

В оркгинмькой упаковке
(лачке) лля защиты от cBfla. при

температ}Dе не выше 25 'С.
4. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000973)-(РГ-RU)- 220825

,Щата вьцачи паспорта: 22.04.2026 Срок годности до: 022028

аведующий КАнЛ

начальник Окк

/(иректор пп качестRу

й А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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