
Полисон

Препарат: ЦИТОФЛАВИНФ, раствор для внутривенного введения
Серия: 1 0301 2б

Форма выпуска: (ампула) l0 мл х l0 (пачка картонная)
Количество: 2993 ул.
{ата изготовления: 19.0|.2026
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l. ()писаtrис I Iрозрачная )кидкость жёлтого цвета
(Визуапьный метол)

Прозрачная жидкосl^ь
жёлтого llBeтa

2. Иденти4lикация:
- рибо(l"lавина фос(lаr tlатрия

_ янтарная кислота
- мегJюмин

- янтарная кислота

инозин
нико,l,инамид

Спекrр логлоulения испытуеN|ого раствора. приготовленного для
коJичес],вен ного олределения. полученн ый на спек-грофотометре в

кювете с толщиной слоя l 0 мм в области от ]00 до 550 нм должен иметь
максиму[|ы при (44512) нм и при (З7Зt2) нм.
(Абсорбчионная спеmрофотометрия в ультрафиолетовой и видиплой
облас-rях ФЕАЭС* 2, 1, 2. 2 -1)

|олжна наблюлаться интенсивная жёлто-зелёная флуоресченчия.
исчезаюutая при добавлении 2 мл l М раствора натрия гидроксида Р и

ослабевающая при лобавлении З мл серной кислоты разбавленной Р
(Флуоресченчия )

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на

xpoMaтoI,paMMax }iспытуемого раствора, полученных при количественноN|
опред9лении. долr(ны соответствовать временам удерживания ликов
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх. ФЕАэс* 2, /,2,_28)

Пятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испы],уемого раствора по положению. окраске и величине должно
соответствовать пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной кислоты. (ТСХ, ФЕАЭС*. 2.1.2.26)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испы],уемого раствора, полученных при количественном определении.
дол)l(ны соответствовать временам удерживания пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕлэс* _?, /._?,_?8)

УФ-спекrры поглощения. полученные в Maкc}lMy\le tlиков t]нозина и

никотинамида на хроматограмме испытуемого раствора в области от 200
до 300 нм. должны соответствовать ло внешнему виду и поJожению
Nлаксимумов и минимумов УФ-спектрам поглощения. полученным в

максимуN{е пиков инозина и никотинамида на хроматоrра[rме раствора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМД. ФЕАЭС* 2.1.2.28)

CooTBeTcTBveT

Соответ,ствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

Соответствуют

3. IIрозрачность /{о;жен быть llрозрачным (ФЕА|)С* 2.1.2.1) Прозрачный

4.рН От 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС* 2.1.2.3, потенциометрически) 6"7

5. Изв"tскасrлый ооъеlI Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0

6. Механические включения
- видимые частицы

l{еви.ци}Iые час,l,иl{ы

Выпускающий контроль на производстве: согласно утвержденным
лриёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Конrроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 шт
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими включениями
(Визуmьный. метолика производителя)

Срелнее число часlиц разvероv
l0 мкм и более не превышает 6000 в одной аN|пуле. а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в олной ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10. Метод l)

Соответствует

l0 мкм и более - 35
на ампулу

25 мкм и более - 2
на ампчлу

7. Примеси:
- ги1,1оксантин, гуанозин

- никотиновая кис,lота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содерI(ание гипоксантина tl гуанозина не более 3,0%
от номинаlьного содержания инозина
(вэжх,ФгАэс* 2122в)

Не более 3,0 % от tlом}lн!lльного содержанtlя никотинамида
(вэжх, ФЕАэсt 2. 1.2.28)

Суммарное содержание не более 2,0О% от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭСХ 2.1 .2.2В')

Не более 0,20% от номинiLlьного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2,28)

0,2

0,08

Не репортируются

8. Бактериа.rьные )tlдотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2. l.б.8, метол А)

Mcrrce l7.5

9. Стери;lьность .Щолжен быть стерильным
(Метол мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2.1.6. l)

Сr,ерильный

ИНС-КО-2000-0 l 60 <Контроль произведенной продукции>), версия l l . Дата введения: 20.0 l .2025
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l 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимойобластяхФЕАЭС* 2 l 221)

от 95 до l05 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,I.2.28)

l56,8до l73,3 мг/мл (ВЭЖХ,ФЕАЭС* 2.1.2,2B')

от l9 до 21 мг/мл(ВЭЖх, ФЕдЭС* 2. 1.2.28\

от9,5 до l0,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2, 1.2.28)

1,94

99

lбl,9

20

9,9

1 l. Описание упаковки По l0 мл в ампулы из коричневоtо стекла.
На ампулу накJIеивают этикетку самоклеящуюся.
по 5 амлч;r помещают в контурную ячейковую чпаковку из плёнки
поли мерной.
Контурную ячеГtковую упаковку терvосклсивак)1 с ллёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открыr,ой.
l или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с Jlистком-
вкладышеv помещают в картоннчю пачку.
,I|ля контроля первого вскрытия боковые клапаны па,tкtl моц,т быть
зак"леены с двух сторон этикетками или термосклеены.
[lачки помещают в грчпповую тару.

По l0 мл в ампулах из коричневого
стекла.
На аNл|lул), HaкjeeHa этикетка
саNлоклеяшаяся,

По 5 алlпу_1 поNlещены s конт!,рную
ячейкову,ю чпаковк\ из плёнки
по,lипtерной. Конryрная ячейковая
\ IlaKoBKa lерNtоск.tеена с п.rеtlкrrй
псrкровной.
2 конту,рные ячейкоЕые \пако8ки
BNiecTe с листкоN!_вкJадышеNл
поrlешены в картонllчю пачк\,,
Пачки помешают в групповую тару.

l2. Маркировка l) Первичная упаковка
На алtпулах на самоклеящейся этикетке ука]ывают: товарныh
знак произволителя, торговое наиNlенование Jlекарственного
препараl а с пред) пре_]иl е.l ы lol'i v аркировкой fr .

t,рчппировочное наи]!lенование лекарственного преllарата, объе]\t

в милли"rlитрах, солержание действуюших веществ. номер серии,
дац,, истечеtlия срока голностI,,, лекарственную форм1,,
допускается HaHeceHt-le фармакода liл и техно.lогическоЙ MeTK1.1.

2) Промежуr,очная упаковка
На фо,rьге &Iюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое }lаименованI-.tе лекарственного
препараlа с пре_t} llрелиIе.lыIой vаркир()вкой fr.
группировочное наи]!,енованllе JlекарствеIIIlого препарата. (]бъё\|

в ми]lлttли]рах, содер)(ание,,lсiiствуюшltх вешеств. l{oMep серпи,
даI} истечения срока годносlи, ]lекарствеttную фор\,!,.
J) Вторичная упаковка
I Ia пачке чка]ывак)т: наи]\,еllова}Iие 1-1ер)l(ате-lя

регtlсl,рационного удостоверснl{я, его товарtlый,tHaK, а.црес,
те]lе(Ьон, торговое ItallMelioBaH1.Ie лекарствснного препарата с
Itредупрсдите"lьной маркtлрtlвкой @, груlrпирсlвочнос
наи!,еtlова}lие -leKapc,tвенttог0 препарата. "lекарственIlую фор\lу.
об,ьёN, прgпарата в мил"rt]литрах, coc-I,aB с },Ka}aнlrcМ
наименоваtlrlя rI коjl1.1чества .]ейств},R)lцIt\ ll вспомогаl ельных
вещес,I,в. услов1lя храненtlя. <Прlrменяr,ь по llа]наченик) врачаD.
<Хранить в недосryпном для летей ]\lecTe!D. СТЕРИЛЫlО),
условия отIIуска, способ применения, номер cepllll, дат\,
rIроизводства, лату истеченtlя срока I,олнос,ги, кол ичество a]u п!,,l
в чпаковке, штриховоЙ код ЕАN-lЗl, фармакол (pharrnacode).

графическое изобрa)кение ам пу.lы l, допо.] ппraпоные надп tlctl :

пиктограммы, расшифровка пиктограмм

uO п.пчр.r"."ная форма РАСТВОР ДJIЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕния>.

.Е способ приllенсния ВtIУТРИВЕННо KAl IЕЛЬНо В
рАзвЕдЕt{ии>.

.i i ,рuрr,uпоr.раtlевтическая группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
лЕчЕния злБолЕвАниЙ t tгрвltоЙ систЕмыD.
flопускается ttaIleceliиe срелств 1.1,лентllфl{кацllи для сllсте]\tы
мониторинга r]вtlжения -qекарственных препаратов, Лопускается
нанесение номера рег}lс,lpацt.l()нtlого удостовсрен1-1я.

l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеяцеilся
этпкФ(е чказаны товарный знак
проltзводIпеля. торговое

HaII\]eHoBaHlte lсkарстаенпого
препараlа с llреf\преfltтельноii
маркlrровкой Ф. группliровочнос
HaIlMeHoBaHlle лекарственного
препарата_ объем в мItллllлIlтра\.
содержанllе деitствчющt!\ веществ_
номер cepIltt. дата Ilстеченllя срока
годностIl. iекарственная форма.
нанесен фармакол
2) Промежуточная упаковка
Пленка покровная без печатtt
3) Вторrчная упаковка
На пачхе r,казаны HaItMeнoвaHIte
держатеjя

удостоверенltя. его товарныii знак.
адрес. телефон. торговое
HallМeнoBaH|le -1екарственного
препара la с llpe]\ преft!тельноii
MapKllpoBKofi Ф, грчппtlровочное
LlallNleHoBaHlle

регllстрацIlонного

лекарственного
препарата. лекарственная форма.
объёv препарата в цllллltfllтра\.

состав с чхазанtlеNl наllNrеноRанI!я Il

ко-!Ilчества действ\юlцll\ ll
вспомогательных вешеств. чс,ловllя
храненltя. <Прlrменять по назначенllк)

врача). (xpaнltтb в недостчпном для
детей местеl,. (сТЕРиЛЬно,
чсловlIя отпуска. способ прttплененltя.
номер cepltп. дата пропзводства. дата
Ilстечен|lя срока гоiностll. колttчестао

ампчл в Yпаковке. штрIl\овой код

ЕАN-lj, фармакол (рhаrmасоdе).

графltческое пзобрахенltе u"nrn", l.
дополнlOельные
пtlктограNлмы.
пtlктограмм

надпl lct,

расшl!фровка

uO ле"арсr"еuuо" форма РАС'IВОР
л.lя вtlутривЕн}l()t,о
ВВЕДЕНИЯ,.
rF

спосоо прllмененllя
ВНУТРИВЕННО КАПЕ,ЛЬНО В
РАЗВЕДЕНИИ,.

ui! бар"а*отерапевтllческая гр!ппа
другиЕ срЕдствА д"ля,:IЕчЕнtlя
злБоlЕвлниti I IEPBllOlI
систЕмы>

Нанесены средства ltдентt!фl!кацllll

для сllстемы монIlторltнга двltженliя
лехаrrственны\ препаратов

13. Условия хранения В оригиналыtой упаковке (пачке) для защиты от света,
при Te]\,lllepaType не выше 25 ОС.

В орлгttпапьной чпаковке
(пачке) дlя защll],ы от света. при

температ!,ре не выutе 25 "С.
14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действуюшее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение: соответствует требованиям ЛП-Л9(000973)-(РГ-RU)- 220825

!ата выдачи паспорта: 06.0З.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству L

Срок годнос,ги доi |2.202]

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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