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1. Описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвста

(Визуальный мсгод, ГФ РФ-)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвgга
2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарнuш кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого раствора,
приготовленного для количественного опредслен}ul,
полlruенный на спекгрофоюмfiре в кювете с юлщиной слоя
l0 мм в обласги от 300 до 550 нм должен имстъ мlжсимумы
при (,И5+2) нм и при (373+2) нм (Спокгроtфmмегрия)
На хромаmграммiлх испытуемого раствора доJDкны
прис}тствовать два основных пика, соответств},ющих по
BpeMcHllM удерживания пикilм инозина и никотин!lмида
(спекгрофоюметрическое детскгировirние при 254 нм), и
два основных пика, соответствующих по BpeMeнltJu

удерживания пикам яlтrарной кислоты и меглюмина
(рефракгомегрическое детектироваlrие), на хромаюгрilммlж
раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствусг

Соответствуют

3. Прозрачность Должен быть пDозDачrшм (ГФ РФ-) прозрачный
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинального (ГФ РФ') 10,0

6. Механические вкJIючени;I
- вид|1мые механические вкJIюченlrl

- невидимые мехalнические вкJIючения

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ-,Визуа.тьный)
Среднее число частиц размером 10 мкм и более не доrпr<но
превышать б000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не должно превышать б00 в одной
амгrуле (ГФ РФ*, метод l)

Соотвегсгвусг

10 мкм и более - 387
на амrryлу

25 мкм и более - 5
на ампулY

7. Родственlше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновм кислота

- неидеЕгифицированные примеси

-.тпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О% от
номинального содержания инозина (Bэжх)
Не более 3,0 О/о от номинtlльного содержания
никотинalмида (вэжх)
Суммарное содержание от срrмы ппощадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 

1вэжх1
Не более 0,20 О/о от номинЕtльного содержаниJI
рибофлавина фосфата натDия вэжх)

0,4

0,1

0,2

0

8. Бактериапьные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ-,метол А)

Менее l7,5

9. Стерильность .Щолжен бьrгь стерильным
(ГФ РФ", мсгод мемОранной фильтрации)

Стерильный

1 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrTHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомсгрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл ClHoOa
(янгарной кислоты) (ВЭЖХ)
от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHruNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,0110 г/мл CoHoNzO
(никопrнамlrда) вЭЖх)

0,0019

0,101

0,1б64

0,0199

0,0l00

ИНС-КО-2000-0160 <<Контроль произведенной пролукции), версиJI l0. Дата ввеления: 10.0З.202l
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1 l. Упаковка По l0 мл в alп,lпулы коричневого стекла.

На ампулу наклеивztют этикетку саI\4оклеящуюся.
По 5 амrryл помещают в конт}рную ячейковую

упаковку из плёнки полимерной. Кокryрнуrо
ячейков1.1о упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или остatвJIяют
открытой.
l плп2 конт}?ные ячейковые упаковки вместе с
инструкuией по применению помещalют в картонЕую
пачку,

!ля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог)д быть заклеены с дв}х сторон этикетками
или термосклеены.

По l0 мл в ампулах
корrппсDого 0тоIФо.
На ампулу наклеена
эшкffiа самошеящаlся.
По 5 амrryл помещены в
концрнуrо яейковую
)шловку из шёнш
полимсрной. Конryрнш
ячейковш упаковка
термоспеена с шёнкой
покровной.
2 конryрных яейковых
)паковки вместе с
инструкчией по
прпменению помещены в
карюннlrю пачку.

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
IIа амгryлах на сомоклсящсйс.я этлlксткс укttзывшот:
юварный знак производитеJIя, торювое наименование
лекарственного препфага с предупредитсльной
маркировкой @, объём в миJlлиллтгрirх, содержанис
действующих веществ, номер серии, срок годности,
лекарствен[rуо форму, лопускается нанесение фармакода
или технологической мgгки.
На амrryлм доrryскается наличие цветных колец.
2) Промеяtлочная упаковка
На rшёнке покровной указываюттоварный знак
производитеJuI. На фольге алюминиевой указывают:
товарный знак производитеJIя, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упаковкд
На пачке указыв:lют: н:мменованио производитеJIя, его
товарный знак, алрес, тел./факс, юрговое с
предупредит€льной маркировкой Ф и группировочное
нiмменования лекарственного препарата, лекарсlвенную

фрму, объём препарата в миллил}прiлх, cocTilв, условия
хранения, <dIрименять по назначению врачо>, <d(ранrrь в
недоступном дIя дегой месге!>>, (СТЕРИЛЬНО), условия
отпуска, способ применения, номер регистраlцонного
удостоверения, номер серии, срок годности, количество
амгryл в упаковкс, шциховой код EAN-13, фармакод

t
(рhаrmасоdе), графическое изображение u"rryn", l.
пиктограммы, расшифровка пикюгрalмм

J n.*uo*.HHM форма РАСТВОР ДЛЯ
внутривЕнного ввЕдЕниrь,

I
n & 9л...6 применения ВНУТРиВЕнНо кАIIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

al
(( r .фармако.fсрапевтиtlескаJl группа ПРОЧИF
ПРЕIlАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмы>.
,Щогтускасгся нанесенис средств идентификации для системы
мониюринга движения лекарственных препаратов.

l) Первичям упаковю.
На амтryлах на самоuеяцейся
тикФке ук&яы: Фирный звак
прошюдretr, rcрюю€
ваименоваЕие лекарФвенЕоrc
препараm с предупр€дreльпой
маркировкой Ф, объём в
мшлш!праь Фдержаяие

дейФующих вецеФ, вомер
серии, срок rcдноФ,
лекаровеннм форма.
2) Промежуточнм упаковп.
На шёпке покроввой ук8ап
товарвый знш призюдщm-
3) Вmричнш упаковка
На пачке ук8авы: наимепование
прошволм, еrc mварвый
зпац адрес, reл,/факс, rcрююе с
предупредшьяой мархирвкой
Ф и гр)mпироючное
наименованш лекарФвенвоrc
препарат4 лемрФвевнш фрма,
объём препарата в мишшшрш
соФав, условш хранеяш,
(Примеmь по яаначевию
врачоl, <Хравш в н€доФупном
ш доей меre!>,
<СТЕРИJЬНО>, условш
шпуск4 спооб примененш,
Еомер серии, срок mдноФц
количеф шIryл в упаковкq
штржоюй кол EAN-I3,
фармакол (рhшmасоdе),
графичское июбршение

I

"*nyn, 
l. nn*apu""",

расшифровка пиrcграмм

nO n"*p-"""r- фор"ч
РАСТВОРДИ
в}ryтривЕнного
ВВЕДЕНI,UЬ),

о Е 
"no*u 

nonr"n"r_
в}lут"ивЕнно кдIЕльно в
РАЗВЕДНИИD,
( r r фармакоreрапешичФкш
группа IIРОЧИЕ ПРЕIIАРАТЫ
дJUl лЕчЕния_
зАБолЕвА}lии нЕрвнои
сисТЕмЬЬr.
Навесеяие средФво
цеmфишцяи для сишмы
мояшрияm двжеЕш

13. Хранение В запlищенном от света месте при температуре не
выше 25 ос.

в запмщенном от света
месте при температуре не
выше 25 'С.

14. Срок годности 2 rода 2 года
*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям НД Р N003l35l0l-2203l9, изм. JФ l, изм. Jtlb 2,

изм. Jф 3, изм. Jtlb 4
Срок годности до: 08 2024,Щата вьцачи паспорта: 0|.09.2022
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