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l 2 J
l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета

(Визуальный метод)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота
меглюмин

инозин
никотинамид

СпекФ поглощения испыryемого раствора, приготовленного дIя
количественного определения, полученный на спекгрофотометре в

ювете с толщиной слоя l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбчионнш спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭСЕ 2. l. 2. 2-1'

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммах испытуемого раствора, полученных при количественном
определении, должны соответствовать временам удерживания пиков
соответств}lощих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора, пол)денных при количественном определении.
должны соответствовать временам удерживания пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕАэс* 2. l. 2. 28\

Соответствует

CooTBeTcTBvKlT

CooTBeTcTBvKlT

З. Прозрачность !олжен 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) 10,0

6. Механические включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускющий концоль на производстве: согласно 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 вшючениями
(Визуаьный, методика производителя)

Среднее число частиц размером
10 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной ампуле
(ФЕАЭСt 2.1.9.10, Мmод l)

CooTBeTcTBveT

10 мкм и более - 42
на ампулу

25 мкм и более - 1

на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2,28)

Не более 3,0 % от номинztльного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2,1 .2,28)

Суммарное содержание не более 2,0О% от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 ,2 28)

Не более 0,20Оlо от номин'lльного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. ] ,2,28')

0,3

0,07

Не репортируется

0

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

Менее l7,5

9. Стерильность !олжен быть стерильным
(Метод мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2.1.б.1

Стерильный

1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

меглюмин

инозин

никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционная спектрофотомегрия в ультрафиолgтовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.L2,24')

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

l56,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэсх 2. 1,2.28)

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

от 9,5 до 10,5 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2.L2,28)

l,98

99

l64,0

20

9,9

ИНС-КО-2000-0160 <<Контроль произведенной продукции>), версия l l. Щата введения: 20.01.2025



l 1 J
l l. Описание упаковки По l0 мл в ампулы из коричневого стекла.

На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой.
1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в картонную пачку.

.Щля контроля первого вскрьпия боковые клапаны пачки могут бьIть
заклеены с двух сторон этикетками или термосклеены.
llачки помещают в фупповую тару.

По l0 мл в амтryлах из коричнеsою
сreша.
На aMrryiry Еамеена этикетка
самошеяцшся.
По 5 амrryл помещецы в KoнT}prryro
ячейков}rc упаковку пз плёнки
полимерной. Конryрнш ячейковая

упаковка гермосмесна с пленкой
покровной.
2 конт}тные ячейковые упаковки
вмесre с листком_вцадышем
помещены в картонц1{о пачкY,
Пачки помецшт в группов}Ф тару.

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
На ампула,х на самоклеящейся этикетке ука:}ывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное нaмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нalнесение фармакода или технологической метки.
2) Промеэкуточная упаковка
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с пред),предптельной пларкlлровиой Ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ. номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: нмменование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительноЙ маркировкоЙ Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрм, состав с указанием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <Применять по назначению врачa>),

<<Хранить в недоступном для детей месте!>, <СТЕРИЛЬНО),
условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, количOство ампул
в упаковке, штриховой код ЕАN-lЗ, фармакод (pharmacode),

графическое изображение ам пулы l, дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

,,О п"пuр"r".rная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

ut способ применения ВНУТРИВЕНно КАПЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),

.i l барrапоrерапевтическiш группа [РУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
.Щопускается нанесение средств идентификации дrя системы
мониторинга движения лекарственных препаратов.,щопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

1) Псрвпчпая упаковка
На ампулах на самоuеящеilся
этпкФке ук8аны: rcварный знак
производfrеля. rcрrcвое
наимеяование лекарФвеявого
препарата с предупредlпельной

маркяровкоri Ф. Фуппировочное
наIlменование лекарФвенноrc
препарата, объём в миллилrfiрах,
содержаffие дейФвующих веществ,
номер серии, дата истеченлlя срока
годноФи, лекарФвепнu форма,
нанесен фармакод,
2) Промежуточпая упаковка
ГLпенка покровнш: фз печати.
а) Вторпlilпл!'поповшо
На пачке ук8аны: наIlменование

держателя региФрационноrc
удоФоверенllя. его rcварный знак,

црес. телефон. торrcвое
наименование лекарственного
препарата с предупредIlтельной

маркировкоit Ф, группировочное
наимевованйе лехарственного
препарата, лекарФвеннu форма.
объеv прелараlа в vлллllлlfiрах.
соФав с ук8анием налменоваяия и
колиqеФва де!iствуюцих ti
вспомогательпьй вецеФв, условия
хранения. (Применять по п8наченriю
врача>. <Храншь в недоФупном для
дФей меФе!>. <СТЕРИЛЬНо>.

условия отпуска, спошб применения,
номер серии. дата производФва. дата
иФеqения срока rcдноФи. количеФво
ампул в упаковке, штиховой код
EAN-l3, фармакол (рhаmасоdе).

I

графпческое ttзображение u"nyno, l.
дополнительные
пиffiограммы.
пиmограмм

надлиси]

расшифровка

uO ne*apm""rnu" форма РДСТВОРДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕ,ЩНИJI),

,,Е способ применения
ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
РАЗВЕШНИИD,

n! ! 4ар"а*отерапеmическм группа
ДРУТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
сисТЕМыD
Нанесены средФва идентификацrrи

для сиФемы мониторllнга движенllя

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

В оригинальной упаковке
(пачке) для защиты от света, при

темпеDат},ре не вьiше 25 'С.
l4. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действуюшее издание Фармакопеи Евразийского экономI4ческого союза.
Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(000973)-(РГ-RU)- 1 8 1 024

,Щата выдачи паспорта: 19.01.2026
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