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Аналитический паспорт NЬ 811

ЛП-N9 (0 009 7 З ) - (РГ- RU)
Препарат: ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
Серия: 2220226
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Коллrчество: 2976 ул,
,Щата изготовления: 12.02.2026

ные анализа
показатель Тпебования ЛП-.]'lЬ(000973)-(РГ-RU) -220825 flанные анализа
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l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визчмьный метод)

Прозрачнм жидкость
жёлтого цвета

2. Идентификачия:
- рибофлавина фосфат натриJI

янтарншI кислота
меглюмин

янтарная кислота

- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испыryемого раствора, приготовленного для
количественного определения, полученный на спекгрофотометре в
кювете с толщиной слоя l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (37З+2) нм.
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2. 1.2,21)

fолжна наблюдаться интенсивнш жёлто-зелёная флуоресценция,
исчезающм при добавлении 2 мл 1 М раствора натрия гидроксида Р и
ослабевющая при добавлении 3 мл серной кислоты разбашенной Р
(Флуоресченчия)

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммах испытуемого расвора, полrrенных при количественном
определении, долхны сооветствоваъ временам удерживания пиков
соответствующих веществ на хроматоФаммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2. 28)

Плно жеmого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и величине долхно
соответствовать пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной кислоты. (ТСХ, ФЕАЭС* ,2.|,2,26)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора, полrlенных при количественном определении,
должны соответствовать временам удержtrвания пиков соответствующих
вецеств на хроматогршмах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. l. 2, 28)

УФ-спектры поглощения, полrIенные в максимуме пиков инозина и
никотинамида на хроматограмме испытуемого раствора в области от 200
до 300 нм, долruы сооветствовать по внешнему виду и положению
максимумов и минимумов УФ-спектрам поглощения, пол)ченным в
максимуме пиков инозина и никотинамида на хроматограмме раствора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

Соответствует

Соответствует

Соответствуют

Соотвегствует

Соответствуют

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) 6,7

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

б. Механические включения
- видимые частицы

- невиJIимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно )пвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
КонT роль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 шт.
должно быть ве более 2 ёмкостей с механическими вшючениями
(Визуаrrьный, методика производителя)

Срелнее число частиц размером
10 мкм и более ве превышает 6000 в одной амrryле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной амтryле
(ФЕАЭСt 2.1.9.10, Метод l)

Соответствует

10 мкм и более - 24
на ампулу

25 мкм и более - 0
на ампчлч

7. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновм кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина но более 3,0%
от номинiшьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

Не более 3,0 % от номинального содоржания никотинамида
(вэжх, ФЕАэсх 2. 1.2,28)

Суммарное содержание не более 2,0% от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. ].2.28)

Не более 0,20Оlо от номинiшьного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 ,2,28)

0,06

0,1

Не репортируются

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

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Метол мембранной фильтрачии, ФЕАЭС* 2.1.6. 1)

Стерильный

ИНС-КО-2000-0 1 60 <d(онтроль произведенной продукции), версия 1 1 . .Щата введения: 20,0 1 .2025



l , J
1 0. Количественное определение

рrlЬофлавlrtIа фосфат IIатрил

- янтарнаJI кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинalмид

tlt l,EJ lttl 2,10 MtiMlt
(Абсорбlшонная спекгрофоmметрия в ультрафиолетовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.1 .2.24)

от 95 до l05 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 ,2,28)

l56,8 до l73,3 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1,2.28)

от 19 до 21 мг/мл(ВЭ}(Х, ФЕАЭС* 2, 1.2.28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1.2,28)

1.95

100

l64,9

20

9,9

1 l. Оп_исание упаковки По 1 0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивают этикsтку самоклеящутося.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
KoHrypHyKr ячейкuвую yttaKuBKy tсlrмuuкjltsиваrut u ltltёнкuй
покровной или фольгой алюминиевой, или осгавляют открытой.
1 или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каргонную пачку.

Щля контроля первого вскрьпия боковые клапаны пачки мог}т бьпь
заклеены с дв}х сторон }тикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По 10 мл в амrryлж из корщневого
стеша.
На амrryлу нашеена этикетre
самошеяцшся.
По 5 амцул помещены в конryрнуо
ячейков}ю упаковку из шёнки
пошмерной. Конт}рнм ячейковш

упаковм термосцеена с пленкой
покровЕой.
2 конrJФкые пейковые упаковки
вместе с mФком-вшадьIшем
помещены в KapToHHro пачку.
пачм помещют в групповую тару.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывают: товарный
знак производителя, торговое наи]\-,lенование лекарственного
препарата с предупредитсльной маркировкой @,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитiж, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается н:lнесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговоо наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
грулflировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрiL\, содержalние действ},rоших веществ, номер серии,
дату истсчения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: нiмменование держателя
реI,истрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарствонного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллили,Фalх, состав с указанием
наименования и количества действуюших и вспомогательных
веществ, условия хранения, <Применять по н:вначению врача),
<Хранить в недосryпном лпя детей месте!>, (СТЕРИЛЬНО),
условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
лроизводства, даry истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховой код EAN-13, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изображение ам гryлы l. допоп""rелrные надписи:
пикгограммы, расшифровка пиктограмм

uO п.*чр.r".rная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

uE способ применения ВНУТРИВЕННо КДIЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИЬ,
u! l барма*оrерапевтическая группа !РУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
.Щопускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движgния лекарственных препаратов.,Щопускается
нанссение номера регисцационного удостоверения.

l) ПсрDична, упаковкаНа амrryлах на самошеяцейся
этикФке укшаны: товарныil зяак
прошводителя, торrcвое
наименование леfiарФвенною
препарата с предупредительной
маркировкоri Ф, группировочное
наименование лекарФвенноrc
препарата, объём в миллилгФах.
содержание дейФв}фцих вещеФв,
Еомер серии, дата иФечения срока
годности, лекарФвенвш форма,
нан*ен фармакол,
2) Промежуточпrя упrковка
Пленка покровнщ: без печати,
3) Вторпчнrя упrковка
На пачке укааны: паuмеяование
держаreля регllФрац!опноrc
удоФоверения, еrc rcварЕый знак,
адрес, reлефон, rcрrcвое
наименоваЕие лекарфвеяноrc
препарата с предупредreльной
MapKrrpoBKoli Ф, групппровочное
наименованtlе лекарственяоФ
препарата. лекарФвенная форма,
объём препарата в миллилrпрах.
соФав с укаанием flаимевования и

количеФва лейовующих й
вспомогательяых вещеФв, условия
хранеЕия, (Применfrь по наяачению
врачо, <Хранmь в недоФупном для
дФей меft!). (стЕРилЬно).

условця отпуска, способ применения,
номер серпи. дата производства, дата
иФечевия срока rcдноФи, количеФво
ампул в упаковке, штиховой код
EAN-l3, фармакол (phamacode),

графпческое изобрщенrrе 
""rn", 

l,
дополнlтельные
пикограммы,
плiюограмм

нмписи,
расшифровка

n(D ле*арт""пп- форма РАСТВоР
NВ ВНУТРИВЕННОГО
BBEIEHIUI),

оЕ способ примененilя
ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
РАЗВЕ,ЩНИИ),

uli барма*оreрапеmическм группа
.Щ}ТИЕ СРЕДСТВА ДJUI ЛЕЧЕНИЯ
зАБолЕвАю-{li t{ЕрвноЙ
систЕМыD.
Нанесены средФва идеmлфикации
для QrФмы моншриЕга движепия

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

В оригина,rьной упаковке
(паске) для зациъI от света, при

тсhIпсратlDо IIо пшшо 35 аС.

14, Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
*- действlтоIцее издание Фармакопеи ЕврiLзийского экономического союза.

Заключение : соответствует требованиям ЛП-Jt(000973 )-(РГ-RU)- 220825

,Щата выдачи паспорта: 30.03.2026

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

!иректор по качеству
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]ля дскумеrr

Срок годности до: 01.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции)), версия l 1. }-{ата введения: 20.01,2025


