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Форма выпуска: (ампула) l0 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2918 уп.
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l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвgга

(Визуальный мегод. ГФ РФ')
Прозрачная жидкость

желтого цвgга
2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испыryемою раствора, приготовленноm для
количественною определснl{я, поJryченный на
спекгрофоmмегре в кюветЕ с толщиной слоя 10 мм в области m
300 до 550 нм доJDкен иметь мzжсимумы при (445+2) нм и при
(3 73+2) нм (Спекrроtфюметрия)
На хроматограммах испыryемого раствора доJDкны
присугствовать два основных пика, соотвfiств},ющlо( по
временам удерживания пикам инозина и никотинамида
(спекгрофотомегрическое детектирование при 254 вм), и два
основных пикц соответствующкх по временам удерживанltя
пикам якгарной кислоты и меглюмина (рефракrомегрическое
детектировzlнис), на хромаюграм м irx раствора сравнения (а)
(вэ)Iо()

Соответствусг

Соотвgгствуют

3. Прозрачность ,I[олжен быть прозрачrшм (ГФ РФ') прозрачный
4.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ', потенциометрически) 6,,7

5. Извлекаемый объём Не менее номин.шьного (ГФ РФ-) l0,0
6. Механические вкJIIочени;I
- видимые мехalнические вмючения

- невидимые механические включения

,Щолжсн соотвсгствовать требованиям
(ГФ РФ',Визуальный)
Среднео число частиц размером l0 мкм и более не доJDкно
превышать 6000 в одной амrryле, а среднее число часгиц
размером 25 мкм и болое не должно превышать б00 в одной
амrryле
(ГФ РФ',мсюд 1)

Соответствусг

l0 мкм и более - 90
на амrryлу

25 мкм и более - 0
на а}rrryлу

7, Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновilя кислота

- неидентифицированные примеси

- rпомифлавин

Суммарное содержание не более 3,0 О/о от
номин:цьного содержания инозина (вэжх)
Не более 3,0 О/о от номинального содержания
никотинамида (вэжх)
CplMapHoe содержание не более 2,0 Yо от суммы
площадей пиков никотинамида и инозина (Bэжх)
Не более 0,20 Уо от номинчlльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натDия (вэжх)

0,3

0,09

0,08

Не репортируется

8. Бактеришtьные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ'. мегод А)

Менее 17,5

9. Стериrrьность .Щолжен бьпь стерильным
(ГФ РФ', мсгод мембравной фильтрации)

Стерильный

l 0. Количественное оцределение от 0,0018 до 0,0022 г/мл CllHzoNaNaOsP
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофmомстрия)
от 0,090 до 0,1l0 г/мл СаНсоа
(янтарной кислоты) (ВЭ)Iй)
от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CuHruNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0180 до 0,0220 г/мл CroHlzNaOs
(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,0090 до 0,01l0 г/мл CoHoNzO
(никотинамида) (ВЭ)rЖ)

0,00l9

0,099

0,1641

0,0198

0,0099

1 l. Упаковка По l0 мл в tlJ\,rпулы коричневого стекла.
На ампулу наклеивtlют этикетку сiмоклеящуюся.
По 5 амrryл помещают в контурную ячейковую уп(жовку
из плёнки полимерной.

По l0 мл в амгryла>(
коричневого стекJIа.
На амгryлу ваклеена этикетка
сztl\{оклеящФrся.
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Конryрнlrо ячейковую упаковку термосклеив.lют с
плёнкой покровной или фольгой а.люминиевой, или
оставJuIют открытой.
l или2 контурные ячейковые упаковки вместе с
листком-вкладышем помещilют в картонн}.ю пачку.

.Щля контроля первого вскрьпия боковые клапаны пачки
мог}т быть заклеены с двух сторон этикетками или
термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По 5 амrryл помещены в

контурнуо ячейков}то

упzжовку из плёнки
полимерной. Конryрнм
ячейковая упаковка
термосклеена с плёнкой
покровной.
2 конryрных ячейковых

упаковки вместе с листком-
вкладышем помещены в
каDтоннчю пачкч.

l2. Маркировка Первичная упаковка.
На ампулах на самоклеящейся этикgгке укtвывают:
товарный знак производитеJlя, торговое наименование
лекарственного препарата с предупредительвой
маркировкой Ф, группировочное нaмменование
лекарственного препаратц объём в миллилитрz!х,
содержание действующих веществ, номер серии, даry
истечевия срока годности, лекарственнуrо форму,
допускается нанесение фармакола или технологической
метки.
Промежуточная упаковка.
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производитеJlя, торговое наименовalние лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,
группировочное наименовitние лекарственного
препарата, объём в миллилитрatх, содержание
действующих веществ, номер серии, дату источениJI
срока годности, лекарственную форму.
Вторичная упаковка.
На пачке указывают: Еаименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак,
адрес, телефон, торговое наименовalние лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,
группировочное наимонование лекарственного
препарата, лекарственн}.ю форму, объём препарата в
миллилитрах, состав с указанием наименования и
количества действующих и вспомогательньtх веществ,

условия хранениJI, <Лрименять по назначению врачD),
<йранить в недоступном для детей месте!),
(СТЕРИЛЬНО), условиJI отrryска, способ применевия,
номер серии, дату производства, дату истечеяия срока
годности, количество iмгtул в упаковке, штриховой код
EAN- l З, фармакод фhаrmасоdе), графическое

l
изобршсение а]r.{пулы l, оопоп""raпьные надписи :

пиктогрlммы, расшифровкu n"oo.p*', nO
лекарственн€ц форма РАСТВОР ДЛ:_
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕН l4_Jl>, <t способ
применениJl ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО В

la
РАЗВЕДЕНИИ>, к r lфармtlкотерапевтическм группа

ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ
НЕРВНОЙ СИСТЕМЫ). .Щогryскается нанесение срсдств
идентификации для системы мониторинга движениJI
лекарственных препаратов.

Первичяая упаковка.
На амrryлах на самошеящейся
этккетке }шны: rcварныи знш
производreш, торговф
нашеновше лешрсшсшоrc
препарата с прсдупрсшrreшной
мармровкой Ф, грушировошое
ндименовше леюрственною
препараm, обьём в мшшитц,
содержшие дейсш}шщж вещесп,
номср ссрш, даm исreчеш срош
го.щIосп, лекарсшешu формц
нанессн фармакод,
Промежлочная упаковкд.
Плёнка покровнщ боз лощм.
Вторичная ]aпsковкs.
На пачке укаш: наименоваше
держаreш репстациоflною
удосrcвереш, его rcваршй знщ
адрес, reлефон, юрговос
нашсновше лекарствешою
прспарата с предmре,щlreшноп
ilарклровкой Ф, грlmкровочm
наименовшс лекарсшешого
препараm, лекарсmешu форма,
обьём прспарата в мruuшиtрц,
сосшв с )/1@ем пашеноваш и
кощесша дейсшующж и
вспомогаreльЕьп всщссп, условш
хрsнсffi, ((Пршешъ по
ншначеш врачо>, <<Храш в
недоступflом для деreй Mccre!>,
<СТЕРИЛЬНОD, условш шпуýut
способ лршенеш, номер ссрш!

дата производсшц дав истечешя
сров го,Фlо9п, кощесшо шпул в

)даховке, штрпоюй код EAN-13,

фармакод фhmсоdе),
графшескm июбржсшс ампушr
ll., допошеfrшс на,щиси:
пlaюФшмы, расшифровю
пюофамм

nOo"*n"o"o- форма
рАствор цlя
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИJlD,_
..& способ пршенсff
ВНУТРИВЕННО КЛlМЬНО В
РАЗВЕДЕНИИD,
a,

< a aфармшотершевшесш
группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИЙ
нЕрвноЙ систЕмьь,.
Ншссеш средсва идеюифиЕции
дJu сисreмы мошrcрIlm
,Фжеш леreрсmсffiж
прспараmв.

l3. Хранение В защищенном от света месте при температуро не выше
25"с.

В защшщевном от cBffi месте
при темперац/ре не выше 25 'С.

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

Заключение : соответствует требованиям ЛП-J',IЪ(000973)-(РГ-RU)-040722.

,Щата вьцачи паспорта: 2'1.01.202З

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

,Щиректор по качеству

------_=_.
Срок годности до: 11.2024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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