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1 ) 3
1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвсга

(Визуальный мgгод)
прозрачная жидкость

жёлтого цвета
2. Идентификаuия:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарнtц кислота
- мегJIюмин

- янтарЕiUI кислота

инозин
никотинамид

Спекцl поглощенш испыryемого раствора, приготовJIенного для
ко:шественного определенш, полученный на спекгрофmометре в
кювете с толщшой слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
м:жсимумы при (zИ5+2) нм и при (373t2) нм.
(Абсорбционнм спекгрофотометрш в ультрафиолетовой и видимой
областж ФЕАЭС* 2, ]. 2. 2 1)

.Щолжяа наблюдаться интенсивная жёлто-зелёнм флуоресценция,
исчезающau при добашеши 2 мл l М раствора натрш гишlоксида Р и
ослабеваюцая при добавленш 3 мл серной мслоты разбашенной Р
(Флуоресченчш)

Времена улерживаниJI mков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммах испытуемого расвора пол)ленных при количесвенном
опредilении, дошы сооветствоваъ временам удермваш пиков
сооветствуюцих вещесв на хроматограммirх расвора сравненш
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

пяrно жеmого цвета на сине-фиолетовом фоне па хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и велшlине должо
сооветствовать шну яmарной шслоты на хроматограмме раствора СО
янтарной мслоты. (ТСХ, ФЕАЭС* ,2.1,.2.26)

Времена улерruваЕия йков инозша и Еикотинalмида на хроматогр:lммах
испытуемого раствора, пол)ленных при колшIественном определении,
должы соответствовать BpeMeHilM удерживания пиков соответств}1ощих
вецесв на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

УФ-спеюры поглоIценш, полrIеЕные в максим)ме пиков инозина и
нжотинамида на хроматограмме испытуемого раствора в области от 200
до 300 нм, должны сооветствоваъ по внешнему виду и положеIrию
мa!ксимумов и минимlмов УФ-спеmрам поглощения, полr{енным а
максимуме шков инозина и Еикоmнамида на хроматограмме расвора
сравненш (а) (ВЭ}КХ-ДМД, ФЕАЭС+ 2.1.2.28)

Соответствует

Соответствуег

Соотвgгств)лот

Соответствует

Соответств5rют

Соответствуют

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1,2.1) Прозрачный

4.рН От б,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.I.2.3, потенциометрически) 6,6
5. Извлекаемый объём Не менее номин{шьного (ФЕАЭС* 2.1.9.9) 10,0

б. Механические включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно утверх(денffым
приёмочным и браковочным числitм в зависимости от объёма серии.
Контроль в лабораторж третьей стороны: при выборке не менее 80 ш.
долrкно быть не более 2 ёмкоgгей с механшескши вкпючешями
(Визуа.пьный, методика производrгеш)

Среднее число частиц рalзмером
10 мш и более не превышает б000 в одной амrryле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной амтryле
(ФЕАЭСt 2.1.9.10, Метод 1)

Соответствует

l0 мкм и более - 59
на амrryлу

25 мкм и более - 1

на амtryлу
7. ГIримеси:
_ гипоксtlнтин, ryанозин

- никотицоваrI кислота

- нецдентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипокс!шпина и ryанозина не более 3,0%
от номинаJIьного содержаншI инозина
(вэ)Iс(, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

не более 3,0 О/о от номинttльного содержания никотинttмида
(вэ)Iс(, ФЕАэс* 2. l, 2. 2 8)

фммарное содержание не более 2,0% от площади пика
никотинамида (ВЭ)IОq ФЕАЭС* 2. 1.2. 28)

Не более 0,20Оlо от номинiл,льного содержаншI рибофлавина
фосфата наrрия (ВЭЖх, ФЕАЭс* 2.1.2.28)

0,08

Не репортирутотся

0,09

8. Бакгеришrьные эtцотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2,1.6.8, метод А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Метол мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. 1.6, 1)

Стерильный
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1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнaц кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинalJ\.{ид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбчионная спекгрофоmмстрия в ульцафиолсювой и
видимой облаqгях ФЕАЭС* 2.1.2,24)

от 95 до l05 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 156,8 до 173,3 мг/мл (ВЭ}IО( ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 19 до 2l мг/мл (ВЭ}О(, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл (ВЭ}О(, ФЕАЭС* 2.I.2,28)

1,95

l00

l62,5

20

9,9

l 1. Описание упtжовки По 10 мл в амтryлы из коричневою стекла.
На амтry.гry наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 аrr.tгryл помещают в контурЕую ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
KoHryprryo ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольюй алюминиевой, или осгав.пяIог открьпой.
1 или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с JтисTKoM-

вкJIадышем помещают в каргонную пачку.

Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки могуг бьпь
закJIеены с двух сгорон зтикетками или термосклеены.
Пачки помещшот в группов},ю тару.

По l0 мл в штryлж из коршевою
стеша.
На шIryлу ншеена эжека
сшошеящмся.
По 5 шпуп помещеш в конý?ц}ю
яеifiов}ю упжовку ш шёm
пошерной. Конýтнш яейковш
)mfiовка reрмосмеена с шежой
покровной.
2 коЕryрше яейковые }пшовш
вмесre с mсftом-вша,Фшем
помещеш в шрmrfiýrc пачry.
па'ш помеIцшт в груmовую mрч.

12. Маркировка 1) Перввчная упаковка
На амгryлах на самоклеящейся этикетке укarзыв{lют: mварный
знак производитеJul, тOрговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитрzlх, содержzлние действ},tощих веществ, номер серии,

дату истечения срока годности, лекарственную форму,
догryскается нанесение фармакода или технологической мsтки.
2) Промеlкуточная упаковка
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производителя, юрговое нмменование лекарственного
препарата с предупредлrгельной маркировкой @,

Фуппировочное нмменование лекарственного препарата, объём
в миллиллr:грirх, содержание действующих веществ, номер серии,

дату истечения срока годяости, лекарственrrуо форму.
3) Вторичная упдковка
На пачке указывilют: нмменование держатЕля
регистрационного удостоверения, его товарный знак. алрес,

телефон, торговое нмменование лекарственного препарата с

предупредительной маркировкой @, груплировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственrrуrо форму,
объём прспарата в миллилитрах, cocтllB с указанием
нммонованиJI и количества действующих и вспомогательных
воществ, условиJI хранения, <<Применять по назначению врач:u),
.td(ранить в недоступном дrя дегей MecTel>, (СТЕРИЛЬНО),

условия отrryска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, количество аJr,trryл

в упаковке, штрrховой кол EAN-13,, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изобрмение ампулы l, допол"иrелrные надписи:
пикгограммы, расшифровка пикюфамм

nO n.*up.."."Hм форма РАСТВОР ДЛrI ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕниrь,
,,3 с.,особ применения ВНУТРИВЕнНо кАIIЕЛЬНо В
РАЗВЕДВНИИ),

ui i бармакоrерапевтиtlескtu группа ЩРУТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
лЕчЕнi4я зАБЬлЕвАний нврвноЙ систЕмьь).
.Щоrryскается нанесение средств идентификации д'Iя системы
мониюринга движен}ul лекарственных препараюв. .Щогryскаегся
нанесение номера регистрационного удосюверOния.

1) Первпчпая упаковкд
На шIryлц на самошеяцейся
тикfrе уквшы: rcварfrIй зн8к
прошводreш, rcрювое
наимевовавие леврФеняоrc
препарата с предупредmельной
маркировкой Ф, цDппировочЕое
яаименование лекарФвенвоrc
препараm, объём Е миллшиФц,
содержние дейФвуюцих вещеФ,
вомер сериц дата иФчеffш срока

rcдвоФ, лекарФвевцu форма,
навкен фармакод,
2) Промй}"rочнrя уп8ковк8
fIлеяц покрвнu: бg печап.
3) Вторячва, упrковка
На пачке )шащы: паимеяоааяие
держаreш реmФрационяоrc
удоФоверенш, еrc юварЕый знак,

адреý, тшфоп, rcрrcвое
ваимеяовапие леюрФенвоrc
препарщ с предупредreльвой
маркировкой Ф, группировочное
наимеяовавие лекарФвецноrc
преларав, лекарФвеннш форма,
объём препарата в мшилигрц,
соФФ с }tащием наимевовщш и
количеФва дейФв]rcцж ц
вспомогаreльвьж вещФ, условия
хршепия, (dIримеЕпь по ваначевш
врачD, <Хршm в недоФупном шя
дФй мФ!), <стЕРильно),
услови oтIrycкa, споФб применения,
номер серии, даm провводФвq даm
иФчеlш срока rcдяоФи, колmФ
амrryл в упжовке, штжовой код
ЕАN_lЗ, фармакод (рhmаrcdе),

графичmкое изобрцеяие ""rn, l,
вадписи:

расшифровка
дополяlмьвые
пиюограммы,
пиюоФамм

nO ле*арmе"rш форма РАСТВОР
Nп вrryтривЕнного
ввЕ,щнIrь,

nE способ примевения
ВНУТРИВЕННО KAIIEJьHO В
рАзвЕЕнии>,

<! i бармшшршеmичФкщ групла
.щутиЕ срЕдствА дlut JIЕtЕниrI
зАБолЕвА}пдi нЕрвноЙ
систЕмы>.
НшФены средова шешфикации
для сйqемы мошринm двжения

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

В оригина,rьной упаковке
(пачке) л,ля защиш от света, при

температ\те не выше 25 оС,

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

*- действующее изд€lние Фармакопеи ЕврЕвийского экономического союза.

Заключение : соответствует требовzlниям ЛП-J\Ъ(000973 )- (РГ-RU)- 220825

Дата вьцачи паспорта: 05.06.2026

Заведующий КАнЛ

/Начмьник ОКК

/Диче*точ 
по качеству

Срок годности до: 03.2028

г
l
I
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А. С. Власова

Фёдорова

Скорик

Сан,кт-Петербург
На,,ц i to,TexHo поги{ ;есi{дя

фаlма;.,iё*.I,lt, i6,]iiя d,ilрма
,зГlсЛИСл|,j))
fiпя докумёi,i i,_,il


