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l. описание Прозрачнм жидкость жёлтого цвета
(Визчапьный мgгол)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Идентификачия:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарнiш кислота
- меглюмин

_ янтарнaш кислота

- инозин
- никотинalN4иJI

Спеmр поглощения испыryемого раствора, приготошенного для
количественного определения, полученный на спекгрофотометре в

кювете с толщиной слоя l0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (373t2) нм.
(Абсорбчионная спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС+ 2. 1.2.2J)

,Ц,олжна наблюдаться интенсивная жёлто-зелёнм флуоресценция,
исчезaчоцая при добавлении 2 мл l М расвора натрия гидроксида Р и
ослабевающая при добавлении 3 мл серной кислоты разбавленной Р
(Флуоресценцш)

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на

хроматограммах испыryемого раствора, пол)4Iенных при количественном
определении, должны соответствовать временам удерживания пиков
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1,2.28)

ГIятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске и величине должно
соответствовать плну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной кислоты. (ТСХ, ФЕАЭС*, 2.1.2.26)

Времена улерживания пиков инозина и яикотинамида на хроматоФаммах
испытуемого раствора, полуrенных при количественном определении,
должны соответствовать временам удерживания пиков сооветствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

УФ-спеrгры поглощения, полrlенные в максим)ше пикоs инозина и
никотинамида на хроматоФамме испытуемого раствора в области от 200
до 300 нм, должны соответствовать по внешнему виду и положению
максимумов и минимумов УФ-спепрам поглощения, пол}4Iенным в
максимуме пиков инозина и никотинамида на хроматограмме раствора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМд, ФЕАЭС* 2,1.2.28)

Соответствует

Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

Соответствуют

3. Прозрачность Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.1.2.1) Прозрачный

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

5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.].9.9) l0,0

6. Механические включения
- видимые частицы

- невиJlимые частицы

Выпускшощий контроль на производстве: согласно }твержденным
приёмочньrм п браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Кон,гроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 шт.
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими включениями
(Визуальный, метолика производителя)

Среднее число частиц размером
10 мкм и более не превышаm 6000 в одной ампуле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышаgт 600 в одной ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10, Метод 1)

Соответствует

l0 мкм и более -
на ампулу

25 мкм и более-
на ампулу

1

1з,7

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновzUI кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина но более 3,0%
от номинаJIьного содерж{шия инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

не более 3,0 7о от номинiцьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. I.2.28)

Суммарное содержание не более 2,0Оlо от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. l. 2. 28)

Не более 0,20Оlо от номинального содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1.2,28\

0,1

0,08

Не репортируются

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

Менее 17,5

9. Стерильность [олжен быть стерильным
(Мsтод мембранной фильтраuии, ФЕАЭС* 2. 1. 6. 1 )

Стерильный
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1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнм кислота

- меглIомин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолеmвой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.1 ,2.24)

от 95 до 105 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28')

от 156,8 до l73,3 мг/мл (ВЭЖХ, 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)

1,94

99

l64,8

20

9,9

11. Описаниеупаковки По 1 0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу накJIеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помецают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставJrяют открьпой,
l или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каргонную пачку.

.Щля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки мог}т быть
заклеены с дв}D( сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l 0 мл в амrrулu из коричневого
стеша.
На амrryлу нашеена этикетка
самошеrшшся.
По 5 ампул помецены в конт}тцrc
ячейковую упаковLу из плёнки
пошмерной. Конт}рнш ячейковш

упаковка термосшеена с пленкой
покровной.
2 контурные ячейковые упаковки
вмесre с листком-вшадышем
помешены в картонЕую пачку.
Пачш помещmт в группов}Ф тару.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывают: товарный
знак производtтеля, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредитольной маркировкой Ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилиlрalх, содержание действуюших веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарс]ъенную форму,
допускается нанесеl{ие фармакода или технологической метки.
2) Промеlкуточная упаковка
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое нiмменование лекарственного
препарата с предупрсдительной маркировкой Ф,
группировочное нмменование лекарственного препарата, объём
в миллилиIр:ж, содержание действуюtцих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке ук:вывают: нiмменование держателя
регистационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилиц)ах, состав с указанием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <<Применять по назначению врача>,
<Хранить в недоступном для детей месте!), <СТЕРИЛЬНО),
условия отпуска, способ применения, номер серии, даry
производства, дату истOчения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховой код EAN-l3, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изображение ам пулы l. дополниrельные налписи :

пиктограммы, расшифровка пикгофамм

uO п.*uр..u.пная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯD,

nE способ применения ВнУТРИВЕнно КАIIЕЛЬно В
РАЗВЕДЕНИИ),

ui l бармакоrерапевтическiu{ группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ>.
.Щопускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движениrI лекарственных препаратов.,Щопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) ПерsпчЕая упакоDка
На амrrулах на самоклеяцеriся
этикФке укааяы: товарный знак
прошводmеля. торrcвое
напменованпе лекарственного
препарата с лредупредительной
маркировкой Ф, ц)уппировочвое
ваименован}lе лекарствеяного

препарата, объём в миллилFфах,

содержание дейов)ющих вещеmв,
номер серии. дата иФечевия срока
годноФи, лекарФвеннd форма.
нанесен фармакол.
2) Промек}точпsя упаковка
Пленка покровнш: фз печати,
3) Вторичнsr упаковка
На пачке ук8аны; наименованйе

держателя репrФрациопного
удоФоверения, ею Фварныi! злак,
адрес, телефон. юрrcвое
ваименование лекарФвенноrc
препарата с предупредшельной
маркировкой Ф, группировочное
наименованllе лекарФвенною

препарата, лекарФвеннu форма,
объём препарата в мruлйлrфах.
соФав с укщанием наименовавия и
колrfiеФва действ}юцих tl
вспомогательньж вещеФв, условия
хранения, (Применять по н8начению
врачаD, (Хранmь в ЕедоФупном для
дФей меФе!>, (сТЕРильноr.
условия Фrryска, способ применения,
flомер серии, дата производства, дата
иФечения срока rcдноФи, количеФво
ампул в упаковк€, штиховой код
EAN-l3, фармакод (phamacode),

графrrческое изображение u"nrn, l.
дополяrfельпые
пиюограммы,
пиюограмм

нщписп:
расшвфровка

.О пе*арсr"еппш форма РАСТВОР
дlя внутривЕнного
ВВЕ.ЩНИrI),

nE способ применевия
внутривЕнно кАIlЕльно в
РАЗВЕ,ЩНИИ),

nll барrа*шерапеmическая группа
ДУТИЕ СРЕДСТВА ДЛrl ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИИ нЕрвнои
сисТЕМы),
Нанесеffы средива идеmифшкации

для системы моgmоринга двлженllя

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

В оригиншьной упаковке
(пачке) дся защиты от света, при

темпеDат\Dе не выше 25 оС.

14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

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

.Щата выдачи паспорта: 21.04.2026

fu""оуолий КАнЛ
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,Щtлректор по качеству

Срок годности до: 02.2028

Еа А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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