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Показатели Результаты Нормы 

Описание (визуальный 
контроль) 

Прозрачная слегка окрашенная 
жидкость. 

Прозрачная бесцветная или 
слегка окрашенная жидкость. 

Идентификация: 
1. ВЭЖХ  

Время удерживания основного пика на 
хроматограмме испытуемого раствора 
соответствует времени удерживания 
основного пика на хроматограмме 
стандартного раствора 

Время удерживания основного 
пика на хроматограмме 
испытуемого раствора должно 
соответствовать времени 
удерживания основного пика на 
хроматограмме стандартного 
раствора 

Прозрачность (Евр.Фарм.) Препарат прозрачный (степень его 
опалесценции не превышает степени 
опалесценции стандартной суспензии 
I). 

Препарат должен быть 
прозрачным (степень его 
опалесценции не должна 
превышать степени 
опалесценции стандартной 
суспензии I). 

Цветность (Евр.Фарм.) 
 

Интенсивность окраски препарата не 
превышает интенсивность окраски 
эталонного раствора цветности BY4. 

Интенсивность окраски 
препарата не должна превышать 
интенсивность окраски 
эталонного раствора цветности 
BY4. 

pH (Евр.Фарм.) 7,2 От 6,0 до 8,0  
Извлекаемый объем (мл) 
(Евр. Фарм.) 

5.0 5.0 5.0 5.2 5.2 Не менее от указанного на 
этикетке (т.е. не менее 5,0 мл). 5.0 5.0 5.2 5.0 5.0 

Примеси (ВЭЖХ)  
4-метиламиноантипирин 2,9 % Не более 4,0 % 

Стерильность (Ф.США) Препарат стерильный Препарат должен быть 
стерильным 

Бактериальные 
эндотоксины (Ф.США) 

Соответствует Не более 0,14 ЕЭ/мг 

Механические включения: 
(методика 
производителя) 
− частицы ≥ 10 мкм 
− частицы ≥ 25 мкм 
− видимые 
невооруженным глазом 

 
 
182 / ампула 

26 / ампула 

Отсутствуют 

 
 
Не более 3000/ампула 

Не более 300/ампула 

Отсутствуют 

Количественное 
определение содержание 
метамизола натрия (УФ- 
спектофотометрия) 

485,5 мг/мл от 450,0 до 550,0 мг метамизола 
натрия в 1 мл препарата. 
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Показатели Результаты Нормы 
Упаковка По 5 мл в ампулы темного стекла (тип 

I) с точкой разлома. По 5 ампул в 
пластиковую контурную ячейковую 
упаковку без покрытия (поддон). По 1 
поддону вместе с листком-вкладышем 
по применению в картонную пачку. 

По 5 мл в ампулы темного стекла 
(тип I) с точкой разлома. По 5 
ампул в пластиковую контурную 
ячейковую упаковку без покрытия 
(поддон). По 1 поддону вместе с 
листком-вкладышем по 
применению в картонную пачку. 

Маркировка В соответствии с разделом 1.3.2 
модуля 1 регистрационного досье 
лекарственного препарата. 

В соответствии с разделом 1.3.2 
модуля 1 регистрационного досье 
лекарственного препарата. 

Информация о АФС 
АФС и номер серии Производитель АФС Адрес 

Метамизол натрия 
Номер серии: 

ЕВРОАПИ Джермани ГмбХ, 
23FF0015 

Bruningstr.  50, 65926 Frankfurt am 
Main, Германия 

 

REMARKS: Настоящим я подтверждаю, что приведенная выше информация является достоверной и точной. Эта 
серия продукции произведена (включая упаковку (маркировку) и контроль качества) на вышеуказанной 
производственной площадке (площадках) в полном соответствии с требованиями Правил надлежащей 
производственной практики Евразийского экономического союза и требованиями контроля качества лекарственных 
средств, а также в соответствии со спецификациями, содержащимися в регистрационном досье страны-импортера. 
Записи по производству, упаковке и анализу проверены, и установлено их соответствие требованиям Правил 
надлежащей производственной практик Евразийского экономического союза. 
ЕАЭС GMP сертификат: GMP-EAEU-RU-01219-2024. Лицензия на производство: G/28А/2129-A 
 
 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПО КОНТРОЛЮ КАЧЕСТВА 
                 
Имя уполномоченного представителя                    Печать компании 

 
 
Менеджер по контролю качества /  подпись / 22.03.2025 
 
Менеджер по обеспечению качества /  подпись / 24.03.2025 
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