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Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 10 (пачка картонная)
Количество: 2885 уп.
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l. описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвета
(Визчальный метол)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Идентификаuия:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнаJI кислота
- меглюмин

- янтарнаJI кислота

- инозин
- никотинаil{шI

Спекгр поглоцения исIштуемого раствора, приготовJIенного для
колЕчественIlого опредеJIеЕиJI, поJryченный на спекгрофотомецlе в
кювете с тоJпциной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен шеъ
максимумы при (ZИ5+2) ям и при (з7з+2) нм.
(Абсорбuионная спекгрофmометрия в ультрафиолеювой и видимой
областж ФЕАЭС* 2. 1. 2. 2 4')

.Щолlкна наблюдаться иIfгенсиввм жёлm-зелёная флуоресценция,
исчезающаrI при добавлении 2 мл 1 М раствора натрия гидrоксида Р и
ослабевающм при добавленш 3 ш серной шслош разбавленной Р
(Флуоресченчш)

Времена улершванш шков янтарной шслоты и мегJIюмипа на
хромаmграммах испыý.емого расвора, пол)ненных прп колшесвенном
опредеJIевии, доJD(ны соответствовать временам удершванш пиков
соответствующж вещесв на хромаmгрllммах расвора сравненш
(вэжх, ФЕАэсr 2. ]. 2, 2 8)

Плно же.гпого цвега на сше-фиолетовом фоне на хромаmфамме
испыryемого раствора по полохению, окраске и веJIичине должо
соответствовать штну яmарной шслоты на хроматограмме раствора СО
янтарной мслоты. (ТСХ, ФЕАЭСt, 2.1.2.26)

Времена улермаш пиков иЕозина и нжотинalмида на хроматограммах
испыryемого раствора, поJrrIенных при колжественном определеffi,
должны соответствовать времена{ удерживания пиков сооветствующих
вещесв на хроматограммах раствора сравненш (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. ]. 2. 2 8)

УФ-спекrры поглоцения, поJryченЕые в мiжсимуме пиков инозина и
ЕикотинамиJlа fiа хромаmгрzrмме испытуемого раствора в обласm от 200
до 300 w, долffi сооветствоваъ по внешему видl и положению
мrжсимумов и миншlшов УФ-спепрам поглощенш, пол)нешм в
максимуме пиков иIlозпна и Еикотинамида на хроматограмме расвора
сраввения (а) (ВЭ)Ю(-Д\,fД, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

Соответствует

Соответствуег

Соотвстствуют

Соотвстствует

Соотвsтствуют

Соответствуют

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1.2.I) 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.].9.9) 10,0

б. Механические включения
_ видимые частицы

невидимые частицы

Вьшускающий коЕтроль Еа производстве: согласно )лвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимоФи от объёма серш.
Контроль в лабораториж трегьей стороны: при выборке не менее 80 ш.
должо быть не более 2 ёмкостей с мехшшесшми вк,Iюченшми
(Визуальшй, методика производmеля)

Срелнее число частиц размером
10 мш и более не превышает б000 в одной амIryле, а среднее число
частиц ра}мером 25 мru и более не превышает 600 в одной амIryле
(ФЕАЭС{ 2.1.9.10, IчIетод l)

CooTBsTcTByET

l0 мкм и более - 57
на амrrулу

25 мкм и более - 1

на aMrryJry

7. Примеси:
_ гипоксантин, ryанозин

- никотиновtUI кислота

- нец.цоктифицированIrые примеси

- люмифлавин

Суммарное содоржание гипоксrtнтина и ryанозина не более 3,0%
от номинального содержtшия инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, I.2,28)

Не более 3,0 О/о от номинlшьного содержания никотина]uида
(вэ)Iс(, ФЕлэс* 2. 1, 2.28)

Суммарное содержttние не более 2,0% от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2, 1, 2. 28)

Но более 0,20Оlо от номинального содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭ)Iй, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

0,08

0,08

Не репортирутотся

8. Бакгериальные эшIотоксины Предельное содержtlние не более 17,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2. I.6.8,мсгод А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Мотол мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. I. 6. l)

Стерильный

ИНС-КО-2000-0 1 60 <Контроль произведенной продукции), версия 1 1 . Щата введения: 20.0 l .2025
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1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрая

- янтарнчUI кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинtlмид

от 1,85 ло 2,10 мг/мл
(Абсорбчионнм спектрофотометрия в ультрафиолсювой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.1,2.24)

от У5 до lU) мгzмл (ВЭЖХ, ФЕАЭС} 2, L2.281

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

от 19 до 21 мг/мл(ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

1,96

l00

|62,4

20

9,9

1 1. Описание упаковки По l 0 мл в амтryлы из коричневою стекла.
На амгryrry наклеивают этикетку самоклеящ},юся.
По 5 ампул помещают в конryрнуто ячейковую упаковку из плёнки
полимерной,
Конryрryто ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или осгавляtог открьпой.
1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в карrонк}1о пачку.

Дlя контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки мог}т бьпь
закJIеены с двух сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару,

По l0 ш в шrryлш из коршевою
сЕца.
На шпуJry ншеена эшm
сшошеяцшся.
По 5 штryл помещеш в кокryрrryо
шеfuФвую упшовку из шёнш
пошерной. Кошурнш яейковш
}пжовю reрмосш€ена с шеftой
покровпой.
2 кошryрше яейковые }пжовкц
BMecre с шшом-вша,ФIшем
помещеш в мрmшryю пац(у.
паш помецш в груmовую mрч.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулж на самою,Iеящейся этикетке укzlзывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нмменовrlние лекарственного препарата, объём
в милли,,Iитр:L\, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакода и.,lи технологической метки.

2) Промежуточная упаковка
На фольге &lюминиевой указывают: товарный знак
производитеJul, торговое нilименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитрzж, содержание действ}Tоших веществ. номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственнlто форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование держат€ля
регистрационного удостоверения. его товарный знак. адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с

предупредит9льной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в милпилитрах, состав с указанием
наим9нования и количества действ}rоших и вспомогательных
веществ, условия хранения, <Применять по назначению врачrD),

<Хранить в недосryпном для детей месте!>>, (СТЕРИЛЬНОD,

условия отгryска, способ применения, номер серии, дату
производства, даry истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховой код EAN-13, фармакод (pharmacode),

графическое изображение ам пулы l. допо.rнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пикгограмм

.О n.nup.-.nHм форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕния>,

nE 
"пособ 

применения ВНУТРИВЕнно кАIIЕЛЬно В
РАЗВЕДЕНИИ),

nl ! барrа*оrерапевтическая группа !РУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫD.
!опускается нанесение сродств идентификации &1я системы
мониторинга движен}бI лекарственных препаратов.,Щопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

1) Перsпчпая упrковкаНа амrryлц на самошеящейся
шкФке укваны: rcварьIй знак
прошводI'mя, mрrcвое
ваименовщие лекарФвеяяоrc
препараm с предупредmqьной
маркировкой Ф, группировочное
нщменование лекарФвенною
препараm, объём в мшлшrгрж,
содержание дейФвуюцих вецmв,
номер серии, даm иФчевй срока
rcдноФи, лекарФвевнщ форма,
навrcеп фармакол,
2) Промсf,}.гочп8я упаковкl
flпенка покроввu: бg печати,
3) Вторпчпsя упsковкr
На пачке ук8шы: наимевование
дермreш региФр&циояЕоrc
удоФверенш, еrc юварный знак,
адрес, reлефоr, rcрrcвое
яаименовапяе лекарФенвою
препараm с предупредщьной
маркировкой Ф, гр}ппировочное
я8имеповапие лекарФенпоrc
препарата, лемрФвенвu форма,
объём препараm в мшшmрц,
соФав с укааяием ящменовапш и
количФва дейqвующих и
вспомогаreльяьа вещmв, условия
хранеяш, <Примеlrm по навачепrc
врачо>, <Хранmь в ведоФупвом шя
дФей MeФ!D, (сТвРиJъноD,
условш отrуска, спооб примеяеяия,
яомер серии, даm производФва, даD
иФечевш срока rcдвоФи, колшеФо
шпул в упаковке, шФповой код
ЕАN-lЗ, фармшод (phmacode),

rрафическое июбржение ""r, l,
дополпreльные
пиrcграммы,
пиrcграмм

надписи:

расшифровка

,,О ле*ар-чеп"ш форма РАСТВОРДМ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕ,ЩНИrЬ),

,,Е способ применения
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕДНИИ),

ni ! Еармакшрапеmическш груIlпа
ДУТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕТЕНlUI
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
сисТЕМыD,
Нанесены срелmва шеmификации
ш сиФмы монmринm движевия

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

В оригинальной упаковке
(пачке) пля защш от света, при

температуре не выше 25 ОС.

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

*- действующее изд€шие Фармакопеи Еврzвийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-NЬ(000973)-(РГ-RU)- 220825

,Щата вьцачи паспорта: 05.06.2026
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