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l 1 J

l. ()писаllие Прозрачная жидкос1,ь )l(ёлтого цвета
(Визчапьный метод)

Прозрачная )t(идкость
жёлтого цвета

2. Идентификаttия:
- рибоrР.lавина фосфат наl,рия

янтарная кислота
}lеглюмин

янтарная кислота

- иllозин
- никотина\,lид

Спешр поглощения ислытуемого раствора. лриготовленного для
количественного определения. полученный на спекrрофотомеT ре в
кювете с толщиной слоя l 0 мм в области от З00 до 550 нм должен иметь
максимуN|ы при (445+2) HN| и при (З73+2) нм.
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видиNlой
областях ФЕАЭС+ ], /..1.2-1)

;l]олжна наблюлаться интенсивная жёлто-зелёная флуоресuенчия.
исчезающая при лобавлении 2 мl l М раствора натрия гидроксида Р и
ослабевающая при лобавлении З мл серной кислоты разбавленной Р
(Флуоресченчия)

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
\poMaтol,paMMax испытуемого раствора. полученных при количественном
определении. лолжны соответствовать временам },держивания пиков
соответсl,вуюlцлlх веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх. ФЕАэс* 2, 1. 2, 28).

Пятно желтого uBeTa на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
лlспы]уемого раствора по положению. окраске и величине доJжно
соответствовать пятну янтарной кислоты на \роматограмме раствора СО
янтарной кислоты. (ТСХ, ФЕАЭС*. 2.1.2.26)

Времена у.аерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испыlуемого раствора, полученных при количественном опредеJении.
должны соответствовать временам удерживания ликов соответствующих
веществ [ia хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕАэс+ 2, /,2,28)

УФ-спек-гры поглощения. полученные в максимуме пиков инозина и

никотинамида на хроN|атограмме ислытуемого раствора в области от 200
до 300 нм, должны соответствовать по внешнему виду и полохению
максиýлуl|ов и минимумов УФ-спектрам поглощения. полученtlым в

максимуNlе Ilиков инозина и никотинамида на хромаl,ограмме раствора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМД. ФЕАЭС+ 2.1.2.28)

CooтBeTcTByeT

Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

с]оответствуют

3. I lрозрачtlосr,ь !олжен быть llрозрачным (ФЕА1)С* 2.1.2.1) [ [розрачный

4.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.1.2.З,Ilотенциометричсски) 6"7

5. Извлекаемый объёлr IIc менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0

6. Механические вкjIючсllия
- l]идиI,1ые частицы

нсви,lи\lые частиtlы

Выtlускающий контроль на производстве: согласно утвержденным
лриёмочным и браковочныпл числам в зависимости от объёма серии.
Конlроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 шт
долх(но быть не более 2 ёмкостей с механическими включениями
(Визуальны й. методика производителя )

Среднее число частиц размером
l0 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле. а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не лревышает 600 в одной ампуле
(ФЕАЭС* 2. l .9. l0. Метод l )

Соответс,гвует

l0 мкпt и более - 45
на ампулу

25 мкм и более - 3
на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновая кислота

- tлеидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и гуанозина не более 3,0%
от номиtlаlьного содеря(ания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

Не более 3,0 % от номинального содержания никотинамида
(вэжх,ФЕАэс* 21 2 28)

Суммарное содержание не более 2,0% от площадll пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. 1,2,2B)

IJe более 0,207о от номинalльного содеря(ания рибофлавина
фосфата наlрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1.2.28)

0,08

Не репортируюr,ся

0

0,2

ll. Бакr,сриальные эндотоксины I lрелельное содержание не более l 7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2. l.б.8, метод А)

Менее l7,5

9. Стери,,lьность .Д,олжен быть стерильныll
(Ме,гол мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. ].б. 1)

Стерильный

ИНС]-К()-2000-0l60 <Коtlr,роль произведенной пролукrlии), версия l l. Дата введеllия:20.01.2025
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l 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат нагрия

- янтарная кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях ФЕАЭС* 2.1.2.21)

от95до l05 мг/мл (ВЭЖХ,ФЕАЭСХ 2.1.2.28)

l56,8 до l73,3 мгiм,l (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от l9 до 2l мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1.2.28)

от 9,5 до [0,5 мг/м,r (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1-2.28)

l,94

99

l62,8

20

9,9

l l. ()писание ),паковки По l 0 мл в ампулы из корltчневого стекла.
lla ампулу, наклеивают этикетку саvоклеящуюся.
По 5 апtпr_r ломсшак)г в кон l\pH) lo я,lсйковчкl \ пзковк\ и,} п-lёнкll
пол и мерной.
Кон гr рн1 ю я,tейковr ю } паковк} тер\lосNлеllвак)I с пленкой
покровной и-rrt фо.rы ой алюvиllllевой. и.lи оставJlяю,l открыIой.
1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листкоNl-
вкладышем помещают в картонlJчю пачку.
[ля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки моryт быть
заклеены с дв!,х сторон этl.iкетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тар},.

По l0 rtл в аrlпулах из коричIlевога
стек.па,
На алtпулу наклеена этикетка
саrIоклеящаяся.
По 5 ампул поrtецсны в конт\рн!,ю
ячейковую упакоsк! из плёнки
по;tипtерной, Конц,рная ячсйковая
чпаковка lep\locK.leeнa a пленкой
покровной.
2 конryрные ячейковые упаковки
BNlecTe с листкоNl_вклаjышеNl
помещены в картонную пачку.
Пачки помещают в групповую Tapv.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
[{а ампулах на самоклеящейся этикетке укzlзывают: товарный
знак производителя, торговос наименование лекарственного
препарата с предупредительнолi MapKtlpoBKoti Ф,
группировочное наименован}lе лекарственного препарата, объём
в ми"llлили,грах. содержаllие действ},юши\ веutесIв. номер сериl.t,

лаry истечения срока годt-tос,гll,.lекарственную форму.
.lопчскае l ся нанесенис tPaprraKo. ta lI. lи те\но_lо! ической vе l Ktt.

2) Промежуточная чпаковка
На фо.l ьге tl,rюM инltевоti указы вают:,t,оварttы ri,зttaK
произволrllеJIя, торговое наимеllованtlе лекарственного
rIрепарата с предупредительноti маркttровкой @),

груlIпировочное наименованl{е jIeKapcTBeHHoI,o tlpeIlapa l а, объё\1

в ми"rлtlлитрах, содержание действукrщлlх веlцеств, номер серии.
дац* истеченlля срока годtlости, -llекарственную форм},.
3) В,tоричная чпаковка
На пачке чказывают: наименованIlе дерI(аге,Iя

регисlраIltlонного !,.irocToвepeHllя. ег() говарный JHaK. а.lрес.
те"пефон, торгоRое наи]\,енование лекарственного препарата с
предупредитеjIьноli маркировкой, группировочное
наименование лекарственного препара]а, .rtекарственную tlopMlr.
объём препарата в мил,llллrtтрах, состав с указанtlем
наименования и колlлчества .]еitствукtших li всllомогательных
веществ, условия хранения, <<Применять по назначеник) врача>>,

<Хранить в недоOryпном дпя детейl меоте!>, (СТЕРИЛЬНО>,
ус.цовия отпуска. способ пр}lменения, номер серии, дат]-
производства, даry истечения срока годности, ко"lичество ампул
в упаковке, штриховой код EAN-l3, фармакол (pharrnacode),

графическое лtзобраrкение ur,,rlu, l, лополнllтеjlьные tlалпllсtl :

пикlOграммы, расшифровка пиктограмм

,,О п.пuр.ru.пная форма РАСТВОР llЛЯ ВНУТРИВt]ННОI'О
ввЕлЕI{ия>,

.Е способ применения ВНУТРИВЕlII]о КАПЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>.

.I I qlар"а*оrерапевтическая группа l]РУt'ИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕIlИЯ ЗАБоЛЕВАНИИ HEPBI IOt4 СИСТЕМы).
!опу,скается нанесенис срелств лtлентlлфи качиrt лля систе}, ы
]\,оIltt]оринга двлIжеllия лекарствеIlllых преilара,l,ов. l]опускается
tlаtlесеtlие номера регисl,рацио}lIlого y.lloc,l оверения.

держатсля регIlстрацIIоililого

удостовсренtIя_ его товарныil знак.
алрес. телефон. торгавое

l) Первичная упаковка
На ампу-пах на самокiеяшейся
эTllKeTKe yK8aHb! товарный знак
проIlзводIlтеля. торговое
HallMeHoBaHlle лекарственного
препараrа с пре]\пре tlllельной
маркttровкой Ф. грyппllровочное
HatIMeHoBaHlle лекарственного
препараlа обьеv в vIL]лIl,]llтга\,
содер)(анIiе действчк]щtt\ BeulecтB.
HoNlep cepIIlI. дата llстеченlIя срока
годностIl_ iекарственная форма.
нанесен фармакол
2) Промежуто{нля упакоsк,
Пленка покровная без печатlI

3) Вторичная чпаковка
ГIа пачке чхазаны] HallMeHoBaHlie

llaItMeHoBatllle лекарственного
пllепараlа с преf\преJlltе.tьнпй
ltapKllpoBKoii @. гр\ппllровочное
HaIIMeHoBaHIle лекарственного
препарата. лекарственная форма.
объеv препарага s vlIл,lIlлllтра\.

состав с yK8aHIieM наlINlенованltя ll

ко-]llчества действующIIх tt

вспомоlаIельны\ аешесlв. \сJовllя

храненltя. <Прлменять по н8наченt|к)

врачал. tХранпть в недостчпяом дя
детей месте!,. <СТЕРИЛЬtlол,
условlIя отпуска. способ прttменеtrttя.
номер серt,п. дата проltзводства. ]ата
хстеченlIя срока юдноФll. кол|lчество
ампчл в упаков(е. штрllховоfi код
EAN-l_]. фармакод (рhаrmасоdе).

графrr,lеское tttoбpaжeHtte u"nt,,", l
дополнtlтеf,ьные
пlImограNl!iы.

ппкаограNl\]

надпltсll

расшrrфровка

.О ,"*up..""""a" форма РАСТВоР
для вllутривЕнного
ВВЕДЕНИЯ,.

.Е слосоr5 прltмененllя
внутривЕнно кАIlЕ,qьно в
РДЗВЕДЕНtlИл.

u!! <Рарrа*о.ера,,евтltческая грчппа
др\,гиЕ срЕдствл ffля -lL.чЕнttя
lA.Б().1ЕвАнllЙ HLPBHoii
систЕмы>
Нанесены средства ttдевтltфttкацlttt

для сtlФемы монllторlIнга двllженliя

l3. Условl.rя хранения В оригинальной упаковке (пачке) для заltlиты от света,
при температуре не выше 25 ОС.

В оригинuьной yпаковке
(пачке) для зашll1,ы оl,света. при

температ_чре не выше 25'С.
l4. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение: соответствует требованиям ЛП-JV9(000973)-(РГ-RU)- 220825

!ата выдачи паспорта: 06.03.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

ИНС-КО-2000-0l60 <Контро,lь произведенной продукции)), версия l l. Дага введения: 20.01.2025

Срок годности до: 12.202-|

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Санкт-Петербург
1,1 ар; чо-техl lо.по гиt.lссlая

Фap1.1il,;tiil,,lt, lес|.ая фi,lilla
(полиL:l,,t*i>
fiля докуь{ентоЕ


