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l. С)писание Прозрачная жидкость жёлтого цвЕта
(Визуа,rьный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

инозин
никотинамиJl

Спекгр поглощенш ислытуемого раствора, пркготовленного для
количественного определения, ло,тученный на спекгрофотометре в

ювете с толщиной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
ммсимумы при (445+2) нм и при (373+2) нм
(Абсорбчионкш спесрофmоме,трия в улъ,графиолетовой и впдимой
областяхФЕАЭС* 2 1 2 2.1)

,Щолжна наблюлаться интеtsсивнtr жёлто-зелёнм флуоресценцш,
исчезающш при лобавлении 2 мл l М раствора натрия гидроксида Р и
ослабевающм при добаыении 3 мл серяой ккслоты разбавленной Р
(Флуоресценция)

Времена улермвания пиков янтарной кислоты и мегJlюмина на
хроматограммах испытуемого расшора. пол)ленных при количественном
определенип, должны соответствоваъ временам удерживанш пиков
соответствующих вещесв на хроматограммах расвора сравкения
(вэжх.ФЕАэс+2l228)

Плно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испытуемого раствора по положению, окраске к величике должно
соответстЕовать пятну яmарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной кислоты (ТСХ. ФЕАЭС*. 2.1.2.2б)

Времека улермвания пиков инозиаа и никотикамида на хроматограммах
испытуемого раствора, пол)пlенных trри количественном определеtrип,

долшы соответствовать временам удершвакия пиков соответствующих
вещесп на хроматограммж раствора сравнения (а)

(вэжх,ФЕАэс*2l228)

УФ-спекгры поглощения, лол)ленные в мжсимуме пиков инозина и

никотикilмида на хроматограмме испыryемого раствора в области от 200

до 300 нм. должны соовgтствоваъ по внешнему виду и положению
максимумов и минимумов УФ-спек,трам поглощенш, пол)ленным в

макскмуме пиков инозина и никотинамкда ка хроматограмме раствора
сDавненш (а) (ВЭжХ-ДМД, ФЕАЭС* 2.1,2.28)

Соответствует

Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

Соответств}.rот

З. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.].2.1) Прозрачный

4.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2. 1,2.З, потенциометрически) 6,7

5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2,1.9.9) 10,0

6. Механические включения
- видимые частицы

невидимые частицы

Выпускющий контроль на Dроизводстве: солласно }тверждекным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии
Контроль в лабораториях трflьей стороны: при выборке не менее 80 шт,

должо быть не более 2 ёмкостей с механическими вкпючениями
(Визушьный, методика производителя)

Срелнее число частиц размером
l0 мкм и более ве превышает 6000 в одной амIryле, а среднее число

частиц рамером 25 мкм и более не превышает 600 в одной амrryле
(ФЕАЭС* 2.1,9.10, Метод 1)

Соответствует

l0 мкм и более - l43
на ампулу

25 мкм и более - l
на амrryлу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновtц кислота

- неидентифицированные прим еси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и ryarнозина не более З,O9i,

от номинtl,,lьного содержalния инозина
(Rэжх,ФFАэс*2I228)

Не более 3,0 % от номинального содоржания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2.1 2.28)

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

Не более 0,207о от номинчlльного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.],2.28)

0,08

0,07

Не репортируются

8. Бактериа,,tьные эндотоксины Предельное содержание не более 17,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2. 1.6.8, метод А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Мсгол мембранной фильтраuии, ФЕАЭС* 2. ].6.1)

Стерильный
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1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- меглюмин

- инозин

- никOlинамил

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционная спектрофоюметрия в ультрафиолсговой и
видимойобластяхФЕАЭС* 2 1 2 24)

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

от 15б,8 до 173,3 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от l9 до 21 мг/мл(ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 2 28)

ur 9,5 rru 10,5 MriMlr (ВЭЖХ, ФЕАЭСv 2 1 2 2В)

1,95

100

l64,0

20

l0,0

11. Описаниеупаковки По l0 мл в ампулы из коричвевого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 амлул ломещают в конryрную ячейковую упаковку из плёнки
полимервой.
Ковryрную ячейковую упаковку термосклеиваIсrг с плёнкой
покровной или фольгой а,,tюминиевой, или оставJlяют открытой.
1 или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каgговную пачку.

.Ilля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки мог}т бьгь
заклеены с дв)х стороЕ этикgтками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в амгlулш из коршневого
стеша.
На амrryлу flашеена этихека
самомеящмся.
По 5 амтryл ломещены в конýФtfцо
ячейков)rc упаковку из плёнки
полимерной. Коrrтурпш пейковая

упжовкs тсрмосOеена с пленкой
покровнои
2 конпркыс ячейковые упаковки
вместе с лисжом-вш{цышем
помещены в карmннуtо пачf(у
пачш помецшт в Iтуппов\ю таDч

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
На ампула,х на самоклеящейся этикетке указывalют: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупред}rтельной маркировкой Ф,
группировочное наименование,qекарственного препараlа, объём
в миллилитр&х, содержание дейfiъующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственн},ю форму,
допускается нанесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге мюминиевой ука}ывают: юварный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредитольной маркировкой Ф,

Фуппировочное наименование лекарственного преларата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственнlто форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
лредулредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрах, состав с указавием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хрalнения, <Применять по нil}начению врачаr),
<Хранить в недосryпном для дет€й месте!), rcТЕРИЛЬНО),
условия оmуска, способ применения, номор серии, дату
производства, дату истечения срока годности, количество амгryл
в упаковке, штриховой код EAN-13, фармакод (pharmacode),

I
графическое изобрФкение ампулы l, дополнительные надписи:
пиктограммы, расш ифровка пиктограмм

uO ,.*чр.rr.*ная форма РАСТВОР ЛJlЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

uE способ применения ВнУТРИВЕННо КАIIЕЛЬно в
рАзвЕдЕнии>,

о! l бармакоrерапевтическrш группа.ЩРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
,Щопускаотся наносение средств идентификации дJlя системы
пtоIlиторlllIга двlrх(еllltл лекарственных препаратов. Доп),скается
наносение номера регистационного удоgговерония.

l) Первичная упrковка
На ампулах н8 самоUеящейся
тикФке укааны: товарныи знак
производIпеля, rcрrcюе
наименование лекарФвенноrc
препарата с предупредительнои
маркировкой Ф, группироФчное
наименование лекарФвенноrc
препарата, объём в миллилllтах,

содержаяие дейФвующих вещеФв,
номер серии, дата иФечения срокп
годноФи, лекарФвенне форма.
нанесен фармакод
2) Промежуточпsя упrковкд
Пленка покровнм: без печати
3) Вторпчп.я упrкоDкs
На пsчке укааны: наименоваяие
держаreля региФрационною
удоФоверевия, еrc rcварныи знак,
адрес, reлефон, торrcвое
наименование лекарфвенноФ
препарата с предупредlпельнои

маркировкой Ф, туппироючное
наименование лекарственноrc
препарата, лекарfrвеннм форма,
объём препарата в миллилпрах.
соФав с ук8анием наимеяования и

количеФва деиФв}фщих и

вспомогательных вецеФв, условия
хранения, <Применль по н8н8ченm
врача>, <Храншь в недоФупном для
дФей мФе|,. "стЕРильно.,.
условия отгryска, способ применения,
номер серии, дата производФва, дата
иФечения срока rcдноФи. количеФво
ампул в упаковке, штрповои код
EAN-l], фармакод (рhаmасоdе).

графическое изобрмение u"nrno, l.
дополнffiьные нцписи

пrIюоФаммы, расшифровка
пиютамм

u(D ле*ар-""п"- форма РАСТВоРДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕшниJь,

nE способ примененliя
ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО В
РАЗВЕДЕНИИD.

uli бармакотерапепическш группа
Д}ТИЕ СРЕДСТВЛ ДUI JIЕЧЕНИJI
ЗАБОJIЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмы)
НшФены средФва идешификачии
дя сиФмы монmринга движения

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

В оригинальной упаковке
(пачке) для защmы от света. при

темпеDат.l'pе tsе выше 25 "С.

l4. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

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

.Щата выдачи паспорта: 20.04.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 02.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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