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Препарат: ЦИТОФЛАВИНО, раствор для внутривенного введения
Серия: 222з1225
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 299З уп.
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l. описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод)

Прозрачная жидкость
желтого цвета

2. Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота
меглюмин

инозин
никотинамид

Слекrр поглощения испытуемого раствора, лриготовленного для
количественного определения, полученный на слекгрофотоме,ре в

кювете с толщиной слоя l 0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (З73+2) нм
(Абсорбчионнш слеmрофотометрия в ультрафиолето8ой и видимой
областях ФЕАЭС* 2 / 2 2-l)

Времена улерживания ликов янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммах испытуемого раствора. полученных при количественном
определении. должны соответствовать временам удерживания ликов
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх,ФЕАэс*2l228)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора. пол)денных при количественном определении.
должны соответствовать временам удерживания ликов соответствующих
вещестs на хроматограммах раствора сравнения (а)

(вэжх.ФЕАэс*2l228)

Соответствует

Соответствуют

CooTBeTcTBvKlT

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2 1.2 1) 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 l 9.9) l0,0

6. Механические включения
- видимые частицы

_ невидимые частицы

Выпускаюший кон tроль на производстве: согласно утвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии
Кон грол ь в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 шт
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими вшючениями
(Визуuьный. методика производителя)

Среднее число частиц размером
l0 мкм и более не лревышает 6000 в одной амлуле. а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной ампуле
(ФЕАЭС* 2 l 9 l0. Метод l)

CooTBeTcTBveT

l0 мкм и более- 1lб
на ампулу

25 мкм и более - 5

на амлулу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновая кис_lота

неидентифицированные при мес и

люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и гуанозина не более 3,0%
от номинального содержания инозина
(вэжх,ФЕАэс*2l228)

Не более 3,0 % от номинального содержания никотинамида
(вэжх,ФЕАэс* 2.1 2.28)

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

Не более 0,207о от номинального содержания рибофлавина
фосфата наmия (ВЭЖХ. ФЕАЭС* 2 l 2.28)

0,3

0,07

0,1

0

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более l 7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС*2/б8,метолА)

Менее l7,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
( Метод мембранной фильтрации, ФЕДЭС* 2. l . б. ]

Стерильный

10. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота

меглюмин

инозин

никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционная спектрофотометрия в ул ьтрафиолетовой и

видимой областях ФЕАЭС* 2.1.2 21\

от 95 до l05 мг/мл
(вэжх,ФЕАэс*2l228)

l56,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2, ]. 2.28)

от 19 до 2l мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2.1 .2 28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл
(вэжх,ФЕАэс* 2l228)

l,96

99

163,3

20

l 0,1
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l l. Описание упаковки По l 0 мл в ампулы из коричневого стекла,
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся
По 5 амлул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термосклеиваю,l с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой
l или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с лисrком-
вкладышем помещают в картонную пачку

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

По l0 мл в ампулах из коричневого
стема
На амrryлу намеена этикетка
самомеяшаяся
По 5 амгryл помещены в конryрflую
ячеиковую упаковку из пленки
полимсрной Контурная ячейковая

упаковка Tep[iocMeeHa с пленкои
покровнои
2 конryрные ячейковые упаковки
вместе с листком-вмадышем
помецснь] в картонFую пачhу.

Пачки поvешаю t в грчпповую таD\

12, Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке укiвывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
групоировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание деиствующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакода или технологической метки
2) Промежуточная упаковка
На фольге алюминиевой укtвывают: товарный знак
производителя, торговое наи менование лекарственного
препарата с лредупредительной маркировкоЙ Ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действуtощих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму
3) Вторичная упаковка
На пачке укaвывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрах, состав с укzванием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <применять по нzвначению врача),
<Хранить в недоступном для детей месте!>, (СТЕРИЛЬНО),

условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, даry истечения срока годности, количество ампу-п

в упаковке, штриховой код EAN-l3, фармакод (рhаппасоdе),
l

графическое изобрiDкен ие ам пул ы l. допоr н ител ьные надписtl :

пиктограммы, расшифровка пиктограмм

uO ,.*чр.rr""ная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

nE способ применения ВНУТРИВЕННо кАПЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),

u! i ,рар"а*оrерапевтическая группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
!опускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов Допускается
нанесен ие номера регисlрационного удостоверения.

l) Первичлая упяковка
На ампулах на самоклеящейся
этикФке укаань!: rcварныи знак
прошзводлтеля. торювое
наименованпе лекарфвенного
препарата с предупредительнои
маркпровкой @. групппровочное
напменование лекарственноm
препарата, объём в миллилrпрах.
содержание деllствуюцих вещеФв.

номер серпll. дата llстеченilя срока

годноФи, лекарственная форма.
нанесен фармакод
2) Пром€жуточная упаковка
Пленка покровнм без печатш
3) Вторичндя упаковка
На пачке укФаны напменованltе

дер*ателя региФрацllонного
удоФоверенпя. еrc товарныll знак,
адрес. телефон. торговое
наименование лекарФвенного
препарата с предупредптельнап
маркпровкой Ф. группировочное
Ha|lMeHoBaHIle лекарФвенноrc
препарата, лекарственная форма,
объём препарата в мllллилrпрах.
состав с ук8анием наименованilя il
колпчеФва депствуюцих
вспомогательных вецеств. условия
хранения, <Применять по наначению
врача). (Хранить в недоступном дя
дФей меФе!). <СТЕРИЛЬНол.
условItя отпуска. способ примененпя.
номер серuи. дата пропзводства. дата
llФеченпя срока rcдноФп. количеФво
ампул в улаковке. штриховоIl код
ЕАN-lЗ, фармакод (рhагmасоdе).

фафilческое пзображенttе u"nrr", l.
надппсl l

расшrrфровка

дополнительные
п,lmограммы.
пипограмм

u(D ,"*арсr".""а" форма РдсТВоРДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯD,

,,Е способ примененI]я

ВНУТРИВЕННО КЛПЕЛЬНО В
РАЗВЕДЕНИИr.

u!! qар"а*отерапепическая фуппа
другиЕ срЕдствл для лЕчЕниJl
ЗАБОЛЕВАНИИ Н€РВНОИ
сИсТЕМь1)
Нанесены средства идентификаuии
для системы мон|порllнга двпженпя
лекарФвенных лрепаратов

l3. Условия хранения В оригинальной упаковке (пачке) для защиты от света,
при температуре не выше 25 ОС.

В оригиншьной упаковке
(пачке) лля зашиты от света. лри

темпеDатчDе не выше 25 оС

14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
i'- лgИс,l,в}Itlщее излание Фармакоttеи ЕвразиИскtll,tl экuнOмическtll,t-l сOюза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(000973)-(РГ-RU)- l 8 l 024

,Щата выдачи паспорта: 29.01.2026

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до: |1.202'7

\%
А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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