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1. описание Прозрачная жидкость от жёлтого до жёлтого с
зеленоватым оттенком цвета (В изуальный метол)

Прозрачная жидкость
жёлтого с зеленоватым

оттенком цвета
2. Илентификачия Время улерживания основного пика на хроматограмме

испытуемого раствора должно соответствовать времени

удерживания основного пика на хроматограмме раствора
сравнения. Относительная разница средних значений
времен удерживания не должна превышать 5 О/о от
среднего значения времени удерживания в растворе
сравнения.
УФ-спектр поглощения в области от 250 до 450 нм,
снятый в максимуме пика основного вещества на
хроматограмме испытуемого раствора, должен
соответствовать по положению максимумов на УФ-
спектре поглощения, снятом в максимуме пика
основного вещества на хроматограмме раствора
сравнения.
(вэжх ФЕАэс*, 2.1.2.28)

CooTBeTcTBveT

Соответствуют

3. Прозрачность Препарат должен выдерживать сравнение с
этatлоном I (ФЕАЭС*, 2.\.2.|, Визуальный метод)

Соответствует

4. I_{BeTHocTb Препарат должен выдерживать сравнение с
эт.t!,Iоном GYr (ФЕАЭС*,2.1.2.2, метод l)

Соответствует

5.рН от 8,0 до 9,0 (ФЕАЭС*,2.1.2.з, потенциометрически) 8,5

6. Извлекаемый объём От 1,50 до 1,73 мл (от 100% до l15% от
номинального)
(ФЕАэс*,2.\.9.9)

1,60

7. Механические включения :

- видимые частицы

невидимые частицы

Выгryскающий контроль на лроизводстве : соглас но

утвержденным приёмочным и браковочным числам
в зависимости от объёма серии. Контроль в
лабораториях третьей стороны: при выборке не
менее 80 шт. должно быть не более 2 ёмкостей с
механическими вкJIючениями
(Метолика производителя, визуальный)

Срелнее число частиц размером l0 мкм и более не

должно превышать 6000 в одной ампуле, среднее
число частиц размером 25 мкм и более не должно
превышать 600 в одной ампуле
(ФЕАЭС*, 2.1.9. 10, метод 1)

Соответствует

10 мкм и более - 925
на ампулу

25 мкм и более 1

на ампулу

8. Примеси:
- Примесь А
- Примесь В
- Примесь С
- Любая другая примесь
- Гrzлллдяпцпс сппспжянир ппимесей

Не более 0,2 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС*,2,|.2.28)
Не более 0,5 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС*,2,|.2.28)
Не более 0,2 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС*,2.1.2.28)
Не более 0,2 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС*,2,|.2.28)
Не более 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС*,2.|.2.28)

Отсутствует
0,1

Отсутствует
Не репортируется

0,1

9. Бактериальные эндотоксины Не более 23,3 ЕЭ/мг мелоксикама
(ФЕАЭС*, 2.1,6.8., метод А)

Менее 23.3

10. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС*, 2.1.6.1, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

l 1. Количественное определение
(мелоксикам)

От 95,0Yо до 105,0% от заявленного содержаниJI
(вэжх, ФЕАэс*, 2.1.2.28)

99,4
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|2. Описание упаковки По 1,5 мл в ампулы из тёмного стекла. На ампулу
наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в конт}рную ячейковую

упаковку из плёнки полимерной.
Контурную ячейковую упаковку термосклеивают с
п,чёнкой покровной или оставляют открытой.
1 контурную ячейковую упаковку вместе с
листком_вкладышем помещают в картонную пачку.

,Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны
пачки могут быть заклеены этикетками.

По 1,5 лtл в ампулах из тёмного
стекла. На ампулу наклеена
этикетка самоклеяшаяся.
По 5 ампул помещены в

конryрную ячейков}rо

упаковку из плёнки
полимерной.
Контурная ячейковая упаковка
термосклеена с плёнкой
покровной.
1 контурная ячейковая

упаковка вместе с листком-
вкладышем помецена в

картонн},ю пачку.

lЗ. Маркировка Первичная упаковка.
I Ia апtпl,лах но сдNlоклсящс!"Iся fT}IKcTKc ук{вывдIот: логот}Iп

держателя регистрационного удостоверения, торговое
наименование лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой @, кончентрацию в мг/мл, объём в миллилитрах,
номер серии, дата истечения срока годности (<Годен до>),
локарственную форму, лопускается нанесение фармакода или
технологической метки,
Промежуточная упаковка.
Боз маркировки.
Вторичная упаковка.
На пачке указывают: наименование держателя регис]рационного
удостоверения, его логотил, алрес (страна, город), торговое
наименование лекарственного препарата с предупредительной
маркировкой Ф, межлународное непатентованное наименование
лекарственного препарата на русском и английском языке,
лекарственную форму, концентрацию в мг/мл, объём препарата в

миллилитрах, состав с укiванием наименования и количества
действующего вещоства и вспомогательньж воществ без

указания их количеств, условия хранения, <Применять по
нiвначению врача>, <<Хранить в недоступном для детей месте!>,
(СТЕРИЛЬНО / ВНУТРИМЫШЕЧНО), условия отпуска, способ
применения, допускается нанесение номера рOгистационного
удостоверения, номер сории, дата производства, дата истечения
срока годности (<Годен до>), количество ампул в упаковке,
штриховой код EAN-l3, фармакод (plrannacode), графическое

изображение ампулы Д oonon""ranr"",a надписи:
<<Лекарственная форма: раствор мя вн)тримышечного
введения), <Способ применения: внуцимышечно),
<<Фармакотерапевтическzш группа: нестероидный
противовоспалительный препарат).

!опускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движенлlJl лекарственных препаратов.

Псрвпчпая упаковка.На ампулах на самошеящейся
этикmке ук8ываны: логотип
держаreля региФрационною
удоФоверения. торrcвое
наименование лекарФвенноrc
препараrа с предупредптельной
маркировкой @. концентрачия в мг,/мл.

объём в миллилитах. яомер серииt

дата иФчения срока rcдноqи ((Годен
до>). лекарФвеннш формц нанесен

фармакод.
Промежуточная упаковка.
Без маркировки.
Вторичпая упаковка.
На пачке ук8аныi Hallмeяoвaнlte

держателя региФрационноrc
удоФоверения. еrc лоmтип. адрес
(Франа. горол). rcрrcвое
наIiменование лекарФвенного
препарата с предупредItтельной
маркировкой Ф. межународное
непатентованпое наименование
лекарФвенвоrc препарата на русском
и английском ,зь!ке] лекарФвенная

форма. концентация в мг/'мл, объём
препарата в миллилитрах, соФав с

ук8анием наименования и количеФва
дейФв}rcщего вецеФва и

всломогательных вещеФв без

ук8ания их количеФв. услов!я
хранения. (Применять по наначению
врачu, <Храншь в недоступном для
дФеii мепеl.. ..стЕРИлЬно
ВНУТРИМЫlШЧНО,. услов!я
отпуска. способ применевия. номер
серии. дата производФва. дата
истечения срока rcдноФи (<Годен

доD), количеФво ампул в упаковке,
штрпховой кол EAN-13. фармакол
(phmacode), графическое

дизображенtlе ампулы
дополн}lтельные надписи:
(ЛекарФвеннu форма: раmвор шя
вн}тримышечноrc введенияD.
<.Способ примененtlя:

внутримышечно>,
<Фармакотерапевтическм группаi
неФероtlдныir
противовоспшtrельный препаратD.

Навесены средФва идеюификации
для сиФемы монlIторияга движенпя

лекарственньж препаратов.

14. Условия хранения В оригинальной упаковке (пачке) для защиты от
света, при температ}.ре не выше 25 ОС

В оригиншьной упаковке
(пачке) дrя защиты от свЕта, при

темпеDат\,ре не выше 25 'С
l5. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 rода

* - действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(00795 1 )-(РГ-RU)-04l224

.Щата выдачи паспорта:13.01.2026 Срок годности до: ||.2027
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