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1. описание Прозрачнм жидкость жё.птого цвgга
(Визуальный метод, ГФ РФ*)

Прозрачная жидкость
жёJггого цвsта

2. Подrинность:
- рибофлавина фосфат HaTpIбI

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощенлш испьпуемого растворц
приготовленного дIя количOственного определсншl,
пол5rченный на спектроt}отометре в кюветс с юлщиной слоя
l0 мм в облаgги от 300 до 550 нм до;rжен иметь максимумы
при (zИ5+2) нм и при (373+2) нм (Спекгроr}отомстрия)
На хроматограммilх испытуемого раствора доJDкны
присугствоватъ два основных пика, соответствующ}rх по
BpeMeHaJt{ удерживания пикilм инозина и никотинамида
(спекгрофотометрическое детектирование при 254 нм), и
два основных пика, соOтветствующих по BpeMeH:iM

удерживания пикам яrrгарной кислOты и меглюмина
(рефракюметрическое дет€ктирование), на хроматогрilJrrмах

раствора срrвнения (а) (ВЭЖХ)

Соотвегствуег

Соотвgтgгв}rот

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачrшм (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
б. Механические вкJIючениJI
- видимые мсханические вкJIючOнI-iJI

- невидимые механические вкJIючения

.Щолжен соответствовать требованlлям
(ГФ РФ*,Визуальный)
среднее число частиц размером 10 мкм и более не должно
превышшъ 6000 в одной амrryле, а среднее число частиц
размсром 25 мкм и более не до.lокно превышать 600 в одной
амгryле (ГФ РФ',метод l)

Соотвегствуег

10 мкм и более - 306
на амгryлу

25 мкм и более - 5
на амrryлY

7. Родственные примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотинов€UI кислота

- неидеrrгифицированные примеси

-.lпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номинаJIьного содержаниrI инозина (вэжх)
Не более 3,0 О/о от номинilльного содержаниrl
никотин:lмида (Bэжх)
Суммарное содержание от с)rммы rrлощадей
пиков никотинамида и инозина не долх(но
ПРеВЫШаТЬ 2,0 О/о 

1ВЭЖХ1

Не более 0,20 Уо от номин€lльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натDиrI вэжх)

0,5

0,2

0,06

0

8. Бактериа.llьные эндотоксины Продельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(Гф РФ', мсгод А)

Менее l7,5

9. Стерипьность ,Щолжен бьrгь стерильньrм
(ГФ РФ*, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

1 0. Количественное определение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CrzHzoMNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомсгрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл СqНьОа
(янтарной кислоты) (ВЭЖХ)
от 0,1485 до 0,1815 г/мл CzHrzNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0l80 до 0,0220 rlмл CroHrzMOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,01l0 г/мл CoHbNzO
(никотина:иида) (ВЭЖХ)

0,00l9

0,100

0,1б39

0,0l98

0,0100

ИНС-КО-2000-0 l 60 <d(онтроль произведенной продукции>, версия l 0. .Щата введениJI: l 0.03.202 l



1 1 3
l l. Упаковка По l0 мл в ап.rпулы коричневого стекJIа.

На а.мпулу наклеив,lют этикетку с:lI\4оклеящ},юся.
По 5 амгryл помещ€lют в контурную ячейковуrо

упаковку из плёнки полимерной. Коrrryрнуrо
ячейковую упаковку термосклеивalют с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или остalвJlяют
открьпой.
l или2 контурные ячейковые упilковки вместе с
инсгрукцией по применению помещalют в картонн},ю
пачку.

,Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки мог}т быть заклеены с дву( сторон этикетками
или термоскJIеены.

ПоlOшвампулах
коршневого сreша.
На ампулу нашеена
эшкgгка самошеящаяся.
По 5 ампул помещены в
когг5рнlrю яейковую
упаковку из шёнш
полltмврпоl-r. КоrIцlрlIм
яейковая упжовка
reрмосuеена с шёнкой
покровной.
2 конгурных яейковых
упаковки вместе с
инструкцией по
применению помещены в

картонную пачку.

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
На амrryлах на самоклеящейся этикстке укl}зыв:lют:
товарный знак производителя, mрювое нilименование
лекарflвенного препФата с предлредrгельной
маркировкой @, объём в миJlлилиц:lх, содержllние
дейfiвующих веществ, номср серии, срок годности,
лекарственrrylо фрму, логryскасгся наносенис фармакода
или технологической мсгки.
На амrryлах догryскается налшIис цветных колец.
2) Промеllс5,точная упаковка
На плёнке покровной указывают товарный знак
производитсJIя. На фольге алюминиевой указывают:
товарный знак производ}пеJUl, номер серии, срок годности.
3) Вторичная упlковка
На пачке указывalют: наименовiлние производрIтеJшI, его
товарный знак, а.прес, тсл./факс, торговое с
предупредrгельной маркировкой Ф и группировочное
наименов:tн}Ul лекарственного прOпар:]та, лекарственн},lо

форму, объём препарата в миJlлилитрlлх, сосгав, условrul
хранения, <Лримеrrять по назначению врачо>, <<Хранить в
недоступном дп дсrей месте!>>, (СТЕРИПЬНО), условия
отrryска, способ примепения, номер регистрационного
удосюверениJI, номер ссрии, срок годности, количество
аJrrrryл в упiжовке, штриховой код EAN-I3, фармакод

a

@hаппасоdе), графическое изображение u"rrynы l,
пикюгрzlJt{мы, расшифровка пикгограмм

nO п.*uо*.нная фрма РАСТВОР ДUt
внутривЕнного ввЕдЕниrь,_
< Jr gпособ применония ВнУТРиВВнно кАПЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),

al
( r :фармiжот€рапевтическаI группаПРОЧИЕ
ПРЕI]АРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ
сиСТЕМЬЬ}.
,Щоrrускачгся нанесение средств идеггшфикации для системы
монtlюринга двюкения лекарственных препаратов.

l) Первичнш упаковка.
fЪ амrryлах на самошеяцейся
шхfrе ук8аяы: Фварный звак
прошводreл, rcрrcФе
наименование лекаlпвеяноrc
препараm с предупредmельной
маркировкой Ф, объём в
мшщrорФq фдержание
дейФвуюцих вецеФв, вомер
ФРИЩ СРК ФДНОФ,
лекаровеннш форма,
2) Прмежугочнш упаковка,
На плёпке покровной укаан
rcварный знак призводм.
З) ВФричнd упаковка
На пачк€ укааны: наименование
провюдreш, ею Фварный
знац шрс, reл,/факс, mрm@ с
предупрсдmельной маркировкой
Ф и группироючяое
наим€нованш лекарФвенноrc
препараm, лекарФвеннш фрма,
йъём препаре в мщилmрц,
соФ&в, условия хранеяш,
(Примеllm по навачеяию
врачо>, <Хранmь в ведшупном
шядwймщ!l>,
(СТЕРИJЬНОD, ушовш
mrryска, спооб примененш,
номер фрии, срок mдпоф,
количеФю шtryл в упаковке,
штршоюй кол EAN-I3,
фармакод (phmacode),
грфичшкое юбржепие

I

"rnyn", 
l, пп*.р"rrц

расшифровка пиmграмм

nO ,""uo-""nn- фоо"ч
РАСТВОР ДЛЯ
ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕШНИЯ),

.. Е 
"по*б 

npn""r"r*
ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
рАзвЕ,щнии>,
( . . фармакщрапеtrическш
группа IIРОIIИЕ I1РЕIIАРАТЫ
ДЛЯ JIЕЧЕНИЯ_
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмьь,
IЪяФЕие средФво
щеmифихации ш сиwмы
монmрипв двщенш

13. Хранение В защищенном от света месте при темперац/ре не
выше 25 'с.

В зацtиценном от света
мегт пти темпепат}тр не
выше 25 'С.

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

Зак.тпочение: соответствует требования},I НД Р N003135/0|-220319, изм. N9 1, изм. JФ 2,

изм. Jф 3, изм. JФ 4

,Щата вьцачи паспорта: 01.08.2022

Заведующий КАнJI

нача_пьник окк

/Щиректор по качеству

-ffiтербуFi
дЖЕfiffiffil^

Срок годности до: 06 2024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорикц,iл дО.SЩ*lЧ

ИНС-КО-2000-0160 <<Кпнтрппь пппиlве,пенной прqпукllииD, версия 10 ,П,ата вRспения, 10 0З 202l


