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Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
Серия: 5з20з26
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2975yrl.
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1. описание Прозрачная жидкость жё,ттого цвsта
(Визчмьный мЕтол)

Прозрачная жидкость
желтого цвета

2. Идентификачия:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнаlI кислота

инозин
никотинамид

Спекгр поглощенш испыryемого раствора, приготовленного для
количественного определенш, пол)денвый ва спекгрофотомаре в
кювете с толщиной слоя l0 мм в области от 300 до 550 нм должев иметь
максимумы при (445t2) нм и при (373+2) вм.
(Абсорбчионкм спекгрофотоме,трия в уль,трафиолаовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2. ]. 2 2.1)

.Щолжна наблюдаться иmенсивнм жёлто-зелёнш флуоресценция,
исчезющu при добашении 2 ш 1 М раствора ватрш гидрокспда Р и
ослабевающая при добашении 3 мл серЕой кислmы разбаменной Р
(Флуоресценчш)

Времена улермванш пиков яmарной кислоты и мегmмина на
хроматограммах испытуемого раствора, пол)ленкых при количествеffiом
определении, должны сооветствоваъ времеtsам удержквания пиков
сооветств)ющих веществ Еа хроматограммах расвора сравнения
(вэжх,ФЕАэс*21228)

ГIягно же:rгого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и велщиве должо
соответствовать плну яmарной шслоты на хроматограмме расгвора СО
янтарной шслоты (ТСХ, ФЕАЭС*, 2.1,2.26)

Времена удерruвания пиков инозина и никотинамида tsа xpoмaToФaмMilx
испыryемого раствора, полrlенных при колшественном определении,
должны сооветствовать временш удерживания пиков соответсвующих
вещесп на хроматогршмах раствора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс*2l228)

УФ-спекгры поглощения, пол}^{енные в мztксимуме пиков инозина и
никотинatмида на хроматограмме испыryемого раствора в области от 200
до 300 нм, должны соответствоваъ по внешнему виду и положению
мaжсимумов и минимрлов УФ-спекграм поглощенш, полученным в

максимуме пиков иtsозина и никошнамида на хроматограмме расвора
сравненш (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС* 2.12.28)

Соответствует

Соответствует

Соотвегствуют

Соответствует

Соответствуют

CooTBeTcTBvKrT

3. Прозрачность .Щолжен бьtть 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 номинiшьного (ФЕАЭС* 2.] 9.9) 10,0

6. Мехшrические включения
- видимые частицы

невидимые частицы

Выпускющий конIроль ка производстве: согласно }твержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серик.
Контроль в лабораториях тЕrьей стороны: при выборке не мекее 80 шт.

должо быть ве более 2 ёмкостей с механическими вк]Iючениями
(Впзуа,rьвый, методика производшеля)

Срелнее число частиц размером
10 мш и более не превышает 6000 в одной шпуле, а среднее число
частиц рilзмером 25 мкм и более не превышает 600 в одной шгryле
(ФЕАЭС* 2 l 9.10, Метод 1)

соотвgгствчет

10 мкм и болое - 10
на ампулу

25 мкм и более - 0
на ампчлч

7. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

никотиновм кислота

- нелцентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%

от номинzlльного содержzмия инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Не более 3,0 О/о от номинмьного содержания никотинzlJ\,tида
(вэжх,ФвАэс*212.28)

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

Не более 0,20oZ от номинального содорж,rния рибофлавина
фосфата наюия (ВЭ)Iо( ФЕАЭС* 2.1,2.28)

0,1

0,0б

репортир},ются

репортируется

Не

Не

8. Бактериа,rьные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
rФFАэС* 2 / 68 метпп A'l

Менее 17,5

9, Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(Мотод мсмбранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. ].6. ])

Стерильный
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1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнм кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид
11. Описаниеупаковки

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбчионнм спекгрофоюмегрия в ультрафиолgювой и
видимой областях ФЕАЭС* 2,1 .2.24)

от 95 до 105 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1.2.28)

от 156,8 до 173,3 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от l9 до 21 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 ].2.28)

от 9,5 до 10,5 мгiмл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.].2.28)
По 1 0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивalют этикетку самоклеяцý/юся.
По 5 омтгул поN,сщOIот D l(оItцрtrу,Iо лчеГпсоп}lо ),покоDIо, }lз плёlII(t!
полимерной.
Конryрвую ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или осгавляюг открытой.
l или 2 коrrгурные ячейковые упаковки вместе с листком-
Rклапь]Iпем поме]пак]т в каrгонFr},ю пачку
Щля контроля первого вскрьlтия боковые клапаны пачки могуг бьпь
заклеевы с дв}х сторон fiикетками или термосклеены,
Пачки помещают в групповую тару.

1,95

100

16з,0

20

9,9

По l0 мл в шпупж из коршевоrc
сreша.
На амIryлу ншеева эшкеца
сшошеящuся
По 5 шrryл помещеБI в конт)Фцrc
яеков}ф упшовI(y из шеftи
пошерЕой. Коrrryрнш пейковш
)паковm термосшеена с шеftои
покровнои
2 ковтурше пейковые упшовки
вмесt с шсцом-вgадьшем
помещебl в юртоюryю паку
Пачш помецшт в DшовW TaDv,

12. Маркировка 1) Первичная упдковка
На ампулах на самоклеяшейся этикетке укaвывiлют: товарный
знак производитеJUI, торговое наименование лскарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочвое наименование лекарственного пропарата, объём
в миллилитрzlх, содержание действ},ющих веществ, номор серии,
даry истечения срока годности, лекарственн},ю форму,
допускается нанесение фарммола или технологической метки.
2) Промеясуточндя упаковка
На фольге алюминиевой укaвывают: юварный знак
производителя, торговое нiмменование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нмменовzlние лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лскарственнlто форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывzlют: нzlименование держателя
регистрационного удостоверония, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое нzмменование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрzж, состав с указаниом
нммонования и количества действующих и вспомоtательных
вещоств, условия хранения, <Применять по назначению врачa)),
<Хранить в недосryпном для детей местt!>>, (сТЕРиЛЬНо>,
условиrI отryска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истеч9ния срока годности, количество амtryл
в упаковке, штриховой код EAN-13, фармакод (рhаrmасоdе),

графическое изображение ампулы l, оопопrrпraпuные надписи:
пикгограммы, расшифровка пикmграмм

u(D n.*up.r"."Hм форма РАСТВоР ДЛЯ ВНУТРИВЕнноГо
ВВЕДЕНИЯ),

<,Е способ применения ВНУТРИВЕНно КАIIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

.l ! бар"а*оrерап9втическ.ц группа !РУТИЕ СРЕДСТВА ДЛJI
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
!огryскается нанесение средств идентификации дllя системы
мониторинга двюкения лекарственнь]х препараюв. !оrryскается
нанесение номера регистационного удостоверения.

1) Первиснrя упаковкд
На амIryлах на самомеяцейся
этикФке ук8аны: rcварныи знак
прошводmеля, rcрrcвое
наименование лекарФвеяною
препарата с предупредreльной
маркировкой Ф, группировочное
наимекование лекарФевноrc
лрепарата, объём в миллилпрц,
содержание деиФвующих вещеФв,
номер серии, дата иФеченш срока
годноФ, лекарФеянш форма,
канкен фармакод
2) Промсжуточная упrковка
fIленка покроввu: без печати
3) Вторхчвsя упаковкr
На пачке ук8аны: паимеЕование
держаreля региФрационноrc
удоФоверенш, еrc Фварныи знак.
адрес, reлефон, фрювое
наименование лекарФвенноrc
препарата с лредулредmельаои
маркировкой Ф, Фуппировочное
наименоваЕие лекарфвенноФ
препарата, лекарФвеннu форма.
объёv препарап в миллилиФц.
соФав с укщанием наименования и

количФва деиФв)фщих ц
всломоmreльнья вещеФв, условия
хранеяш, (Лримевпь по наначению
врача>, <Хравшь в недоФупном шя
дmей меФе'r. <СТЕРиЛЬноь,
условия отrryска! слособ применеяия,
номер серии, дата прошводФва, дата
иФчения срока Фдяоqи, количеФво
ампул в упаковке, штршоюй код
EAN-l3, ф8рмакод (рhаmасоdе),

l
графическое изобрмение 

"",ryrо, 
l,

дололнreльяые
пиmограммы,
пипоrрамм

надписи:

расшифровха

u(D ,е*аро"е"r* форма РАСТВОР
Nlя внутривЕнного
ВВЕДНИrlD,

,,t способ применения
ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО В
РАЗВЕ,ЩНИИD,

<i! бармакmералеmическм Фуппа
ДУТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИ,I
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
сисТЕМы)
Нанесены средФа иделификации
ш сиФемы монmринга двжения
лекарФеяньп препаратов

13. Условия хранениrI В оригинальной упаковке (пачке) для з2rIIиты от света,
при температуре не выше 25 ОС.

В оригинальной упаковке
(пачке) дтя защиъ m света, при

температуре не выше 25 'С.
14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение : соответствует требованиям ЛП-Jф(0009 73 )- (РГ-RU)- 220825

.Щата вьцачи паспорта: 12.05.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству
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Срок годности до: 02.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Нарно-техноловfiЬкая
фарма цевтirчесlая фи рlиа(ПоJlИсАi-,i)


