
Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (амгryла) 10 мл х 5 (пачка картонная)
Количество: 5718 уп.
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1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод)

Прозрачная хидкость
жёлтого цвsта

2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота
меглюмин

инозин
никотинамид

СпекФ поглощения испыryемого раствора, приготошенного для
количественного определенш, полученный на спекгрофотометре в
кювете с толщиной шоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен имm
максимумы при (445а2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбчионная спекрофотоме,трия в ульцlафиолmовой и видимой
обласгях ФЕАЭС' 2.1 .2.21)

Времена улерживания пиков яmрной шслош и меглюмина на
хроматограммж испытуемого раmора, полученных при количесшенном
определении, должны соответствоваъ BpeMeHzlM удержвания пиков
соответствующих вещесш на хроматограммil раmвора сравнения
(ВЭжх, ФЕАЭс+ 2. 1.2.28')

Врмена удерживания пиков инозина я никотинамида на хроматограммах
испытуемого раФвора, пол)ценных при количеmв€нном определении,
должны соответствовать временам удершвания пиков сmтветсш),ющих
веществ на хроматограммах расвора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэсt 2. 1.2.28\

Соотвsтствуgг

Соответствуют

Соответствуют

З. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1.2.1') Прозрачный
4. рН от 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.1.2.3, потенциометрически) 6,6
5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0
6. Механические вкJIючениrI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускаюutий кон]роль на производстве: согласно )пвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Коrrроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 ш.
должно быъ не более 2 ёмкостей с мехiшическими вмючениями
(Визуальный, мmодика производreш)

Среднее число часгиц размером
10 мш и более не превышает 6000 в одной ампуле, а среднее число
часшu размером 25 мкм и более не превышаа 600 в одной шпуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10, Меmд l)

Соответствует

10 мкм и более - 30
на амtryлу

25 мкм и более - l
на ампчлч

7. Примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номинalльного содсржания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

не более 3,0 О/о от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

суммарное содержание не болое 2,0оlо от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. 1.2.28)

Не более 0,20% от номинапьного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28\

о1

0,08

Не репортируются

0

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание но более l7,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2.1.6.8. меюл А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Метод мембранной фильmаци и- ФЕАЭС* 2. 1. 6. 1

Стерильный

10. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарная кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2, l0 мг/мл
(Абсорбчионная спекгрофmметрия в ультрафиолетOвой и
видимой областях ФЕАЭС* 2. I.2. 24)

от 95 до 105 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2,1 .2.28)

156,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2. 28)

от 19 до 2l мг/мл
(вэжх, ФЕлэс* 2. 1.2.28)

от 9,5 до 10,5 мг/мл
(вэжх, ФЕлэс* 2. 1, 2. 2 8)

l,98

10l

1 б5,1

20

l0,0
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l ) 3
l l. Описание упаковки По 1 0 мл в ампулы из коричневою стекла.

На ампулу наклеивают этикетку самоклеяuц/юся.
По 5 амrryл помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термоскJIеивают с плёнкой
покровноЙ или фольюЙ алюминиевоЙ, или осгавляrог открытоЙ.
l или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каtгонную пачку-

,Щля контрля первою вскрытия боковые клапаны пачки моryт бьrгь
заклеены с двух сторн этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в амгryлu пз коршевого
стеша.
На амrryлу нашеена этикеrc
самошеяцuся.
По 5 шrryл помещены в концФцm
ячейков}ю )даковку из шёнм
полимсрной. Контурнu ячейковш
)паковш тсрмосшесна с шенкой
покровной.
l конryрнu ячсйковш упаковка
вмсстс с лисftом-вшадышем
помецсва в картонцrc пачку.
Пачм помецены в фуппов}m
тару.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулач на самокJIеящейся этикетке указывают: товарный
знaж производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкоЙ Ф,
группировочное наименовilние лекарственного препарата, объём
в миллилиlрllх, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную фрму,
доtryскается нанесение фармакода или технологической метки.
2) Промежlточная упаковкl
На фольге lulюминиевой указывают: товарный знак
производителя, юрговое наименование лекарственного
препарата с предупредит€льной маркировкой @,
группировочное н2мменование лекарственного препарата, объем
в миллилитрalх, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную фрму.
3) Вторичпая упаковкд
На пачке указывают: наименование держателя
регистрационного удосюверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
преryпредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную фрму,
объём препарата в миллилитрalх, состав с указанием
наименования и количества действующю< и вспомогательных
веществ, условия хранения, <<Применяъ по н&tначению врача)>,

<Хранить в недоступном дIя детей месте!), (СТЕРИЛЬНО>,
условиrl отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, даry истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, ш]риховой код ЕАN-lЗ, фармакод (рhаrmасоdе),

графическое изобрФкение а"rryr", l, дополнительные надписи:
пикюграммы, расшифровка пиlсгограмм

nO п"*чр.r"."ная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕниь,
nE спо"об применения ВНУТРИВЕнно кАПЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

ui l фар"апоrерапевтическzлJ| группа ДРУГИЕ СРВДСТВА ДJUI
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЬЬ).
.Щопускается нанесение средств идентификации для системы
монитOринга движония лекарственных препаратов. !опускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Псрвичпая упаковка
На амrryлц на самошеrщейся
этикФке укааны: товарный знак
производreля, торговФ
наименование лекарФвевного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочнф
наименование лекарФвеняого
препарата, обьём в миллилrгрц,
содержавие дейФвующих вещеФв,
номер серии, дата иФченш срока
годямц лекарФвеяям форма"
нанесен фармакод,
2) Промфуточffая упаковкr
Пленка покровям: без печати.
3) Вторпчвая упrковкr
На лачке укФаны: наименование
держателя региФрационного
удоФоверения, еrc товарный знак,
адрк, телефон, торrcве
наименование лекарФвенного
препарата с предупредйтельной
маркировкойФ, группировочнф
паименование лекарФенною
препарата, лекарФв€ннш форма,
объём препарата в мшлилmрах,
смав с укФаяием яаименоваЕия и
количеФва дейФвуюцих и
вспомогательньж вецеФц условия
хранения, <Применпь по наяачению
врачаD, (Хранить в недФтупном щ
дФей меФе!)), (СТЕРИЛЬНОD,
условия Флуска, спФсrб применения,
вомер серии, даm производФва, дата
иФечения срока годнши, количеФво
ампул в упаковке, штцовой код
EAN_ l 3, фармакод (рhаmасоdе),

графическе избраж"пп" o"nrn", l,
дополнreльные нцписи:
пиrcграммы, расшифрвка
пиrcграмм

<<О лекаровеннм форма РАСТВОР
ДIЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДНИЯ),

п- спФф применевrя
ВНУТРИВЕ}lНО КАIIЕЛЬНО В
рАзвЕшниlь,

<! ! барма*reрапеmичФкш группа
ДУТИЕ СРЕДСТВА ДUI ЛЕlЕНИJl
ЗАБОЛЕВАН}Й НЕРВНОЙ
сисТЕМыD,

Нанесены срдом идевтификации
шя сиФемы мовшоринга движения

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

В оригинальной упаковке
(пачке) лля защиты m света, при

температуDе не выше 25 'С.
14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000973)-(РГ-RU)- 1 8 1 024

flата выдачи паспорта: 09.01.2026

Заведующий КАнЛ

дачальник окк

/ .Щиректор по качеству

Срок годности до: |0.202'7
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И. Фёдорова

И. Скорик

Науч tз о-т*хноло м'"Ьхая
фарма чевтичgс,l€я Фи pr"la(ПоЛИilАН,)

flля документо8


