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1. описание Прозра.tнм жидкость жёjI,I,оl,о цве,га
(Визуальный метол)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2, Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота
- меглюмин

- инозин
- никотинамид

Спекlр поглощения испытуемого раствора, приготовленного шlя
количественного определения, полученный на спеюрофотометре в

кювете с толщиной слоя l0 мм в области от З00 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445t2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбrrионная спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2. /.2,2J)

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на

xpoMaтol,paMMax испытуемого раствора. полученных при количественном
определении, должны соответствовать временам улерживания Ilиков
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* ]. /-2,28)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора. полученных при количественном определении,
должны соответствовать временам удерхивания пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)

(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2. 2l])

Соответствует

Сооr,ве,гствуют

Соответствуют

з. Прозрачность /{олжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2,1.2.1) Прозрачный

4. оН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.1.2.3, потенциометрически) 6,6

5. Извлекаеп.t ы й объёпл Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0

6. Механические включения
_ видимые частицы

- нев}Iлlлмыс tlастl,|цы

Выпускающий конl,роль на лроизводстве: согласно }твержденным
приёN{очным 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 включениями
(Визушьный, методика произволителя )

Среднее число частиц размером
l 0 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле. а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в олной ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10. Метод l)

Соответствует

l0 мкм и более - l72
на ампулу

25 мкм и более - 7
на ампYлу

7. Примеси:
_ гипоксантин, гуанозин

никотиновая кислота

неидентифицированные примеси

люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и гуанозина не более 3,0О%

от но]\.lинaцьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Не более 3,0 % от номинального содерх(ания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2.28)

Суммарное содеря(ание не более 2,07о от ллощади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2, 1, 2, 28')

Не более 0,207о от номин&rьного содержания рибофлавина
фосфата наmия (ВЭЖХ, ФЕАЭСх 2.1,2,28)

0,3

0,06

Не репортируются

8. Бактериальные эндотоксины Прелельное содерr(ание не более l 7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2. /. 6.8, метод А)

Менее l7.5

9. Стерильность !оляtен быть стерильным
(Метод мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. /.б.1

Стерильный

l 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

меглюмин

инозин

никотинамид

от l ,85 до 2, l 0 мг/мл
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях ФЕАЭС* 2.1.2.21)

от 95 до l05 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2,28)

l56,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

от 19 до 2l мг/м;r
(вэжх, ФЕАэсф 1.2

от 9,5 до l0,5 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.

:в)

28)

1,9з

l00

l6,7,2

2о

l0,0
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l 2 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 упаковк\ из плёнки
полимерной.
KoHrvpHyto ячейковую упаковк} терvосклеиваю] с плёнкой
покровной или фольгой мюминиевой, или осгавляют открытой.
l или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в картонную пачку.

!,ля кон,гроля первого вскрьtтия боковые клапаны пачки моryт быть
заклеены с двух сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в ампулах из коричнсвоl о

стеша.
На ампуiу HaKqeeнa этикетка
самошеяцаяся,
По 5 ампул помецсны в конryрную
ячейковую упаковку из плёнки
полимерной. Конryрная ячейковая

упаковка Tep\locKleeнa с п,]енкой
покровной.
l конryрная ячейковая упаковка
вместе с листком_вшадышеNl
поvешена в карrонную пачк}.
Пачки помешены в групповую
таDу.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах IIа самок"пеящейся этикетке чкаJывают: товарный

знак гtроизводителя, 1,орговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

груплировочное наименованIlе лекарственного препарата, объем
в м!Lrlлилитрах, содерr(ание действую[цих веществ. номер серии.
даry истечения срока годности, лекарственtlуlо форм},,
лопускаеlся нанесение фармакола или те\нолоl ической \leTklI.
2) Промежуточная упаковка
На фоltьге iLпюмиllиевой указывают: lоварный }нак
производителя, торговое наименованис лекарственного
препарата с предупред!lтельной маркировкой @,

группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в мил.ци.qитрах, содержание деЙствующих веществ, номер сери}l,

даry истечения срока годности, лекарственную форму.
J) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование дер)Itателя

регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой @, группировочное
наименование лекарственного препарата, ":lекарственную форму,
объём лрепарата в ми,qлилитрах, состав с указанием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <Применять по назначению врачФ>,

<Хранить в недоступном лця детей MecTe!D. (СТЕРИЛЬНОD,
условия отпуска, способ приNlенения, номер серии, даry
ПРОИЗВОДСТВа, ДаТ]" ИСТеЧеНИЯ СРОКа ГОДНОСТИ, КОЛИЧеСТВО аМПУЛ

в упаковке, lUтриховой кол EAN-l 3. фармакод (plrarrnacode),
I

графичеOкое изобра)кение а* пул r, l. :lопол ни,Iел ь н ые надписrl :

пиктограммы, расшифровка пиктOграмм

.О ,.пuр"rо.пная форма РАСТВОР ДJlЯ ВНУTРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

*Е способ примененtlя Вr{УТРИВЕННо КдГIЕJIЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),

ui i бар"а*оrерапевтическая группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
лЕчЕt"Iия зАБолЕвАIIиЙ tlврвноЙ систЕмы).
f|опускается нанесение средств идентифлlкачии для сllстемы
мониторинга движения лекарственных препаратов. flопускается
нанесение номера регис1рационного удостоверения.

l) Первпчffая упаковка
На ампулах на самоклеящейся
этllкетке ук8аны: товарныil знак
проlIзводl!теля. rcрговое
HaиMeHoBaHIle лекарФвенною
препарата с предупредl,тельноli
маркировкой Ф. групппровочное
напменованпе лекарФвенноIю

препарата. объём в мltллllлитра\.

содержанItе деiiствующl lx вецеств.

номер ceplit!. дата Ilстечевilя срока

годноФIl. лекарствеlлная форма.
нанесен фармакоа,
2) Промежуточная чпаковкi
Плевка покровная: без печатtr
3) Вторичная упаковка
На пачке чказаны: HattMeнoBaHlle

дерхателя регпстрацион ноlю

удоФоверенпя. его товарный знак.
адрес. телефон. торговое
HaIlMeHoBaHпe лекарственного
препарата с предулредllтельной
маркIiровкой Ф. Фуппировочное
наllменование лекарственного
препарата. лекарственная форма.
объём препарата в мпллилllтрах.

состав с ykaaнlleм наtsменованtlя lI

колпчества действующllх п

вспомогательных веществ. условIlя
храненrrя. кПрпменять по назначенl!ю

врачаr_ (xpaнllтb в недоступном лля
дФей Ntecтel). (стЕРИлЬно).
\словl!я отпуска способ прl!мененIlя

номер серllп. дата проI!3водства. дата
llстеченllя срока годностil. колпчество

ампул в упаковке. штрrrховоii кол
EAN_ l _]. фармакод (рhаrп]асоdе).

l
графrr,lеское rrзображ"п'," urnnno, l,
дополнllтельные надпхс!:

пrrктограммы. расшlrфровка
пI l ктограмм

uO лекарственная форма РАСТВОР
ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯл.

uE способ np,,"eren,,"
ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО В
РАЗВЕДЕНИ1,1,.

ni l бармакотерапевrлческая группа

другиЕ срЕдствА д,rlя,гIЕчЕния
ЗАБО,ПЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
сиСтЕМы,

Нанесены средства ttлентпфшкачлп

щя сItФемы монпФр!нга двпженlIя

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

В оригинuьной упаковке
(пачке) д,lя защиты от света. при

температуре не выше 25 "С.

14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действуюцее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000973)-(РГ-RU)- l 8 1 024

!ата выдачи паспорта: 02.0З.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

п

L_
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Срок годности до: |1,.2021

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорикf,];,":я документо8


