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l , 3
l. С)писание Прозрачная жидкость жёлюго цвета

(Визча.льный мsтод)
Прозрачнм жидкость

жёлюго цвgга
2. Идентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарцаJI кислота
- мегJIюмин

- янтарнaц кислота

- инозин
- никотинalп,lид

Спепр поглощеш испытуемого раствора, пригоювJIенного дlя
колкествеЕного определенш, полriенный на спекгрофтометре в
кювеre с толщиной слоя 10 мм в области от З00 до 550 нм должен иметь
максимумы при (zИ5+2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбчионнм спекгрофотометрш в ультрафиолmовой и видимой
областж ФЕАЭС' 2.1 .2.21)

.Щолжна наблюдаться иmенсивнiц жёлто-зелёнil флуоресцекция,
исчезаощаrI при добашении 2 мл 1 М раmвора паT рш мдроксида Р и
ослабеваюцая при добавлеши 3 мл серной кислош разбавленной Р
(Флуоресuенчш)

Времена улерживания пиков яmарной mслош и мегJIюмffiа на
хроматограммах испытуемого расвора, полу{ешых при количесвенном
опредеJIеffiи, долшы соответýтвовать временам удерruвшш пиков
сооветствующих веществ на хроматограммirх раствора,сравнения
(вэжх. ФЕдэс* 2. 1.2.28,|

fIягно жеlпого цвега на сине-фиолетовом фоне на хромаmграмме
испытуемого раствора по положению, окраске и велшшне должо
соответствовать шну янтарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной кислоты. (ТСХ, ФЕАЭС* ,2,|,2.26)

Времена улержвания пжов инозина и никотинамида на хроматофаммах
пспытуемого раствора, пол)ленных при колFIественном определении,
доJжны соответствовать временам удерживанш пиков сооветствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2. 28)

УФ-спекгры поглощения, полrIеffiые в максимуме пиков шозина и
никотшalмида на хроматограмме исштуемого раФвора в обласm m 200
до 300 нм, должы сооветствоваъ по внешнему виду и положению
мalксимумов и минимумов УФ-спекцlам поглощения, полуt{енным в
мilксимуме пиков инозина и никошнамида на хроматограмме расвора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

соотвgтствчет

Соответствуст

Соотвегствуlсrг

Соответствует

Соответств}тот

CooTBeTcTBl,rcrT

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС* 2.].2.I) Прозрачный

4.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2.1.2.3, потенциометрически) 6,7
5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) 10,0

6. Механические включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускаюций контроль на производстве: согласно )твержденным
приёмоц{ым и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее 80 ш
должо быть не более 2 ёмкостей с механическими вшюченшми
(Визуальный, метолика производmеля)

Среднее число частиц размером
10 мш и более не превышает б000 в одной амгryле, а среднее число
частиц рarзмером 25 мш и более не превышает 600 в одяой ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10, Мыод 1)

Соответствует

10 мкм и более -13
на амrryлу

25 мкм и более - 0
на амгryлу

7. Примеси:
_ гипокс{ш{тин, ryанозин

никотиновtш кислота

неидентифициров{lнные примеси

JIюмифлавин

Суммарное содержzlние гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2.28)

Не более 3,0 % от номинального содержilния никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Суммарное содержzлние не более 2,0% от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. 1. 2. 2 8)

Не более 0,20Оlо от номинaшьного содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС+ 2,1.2,28)

0,09

Не репортируются

0,1

8. Бакгеришrьные эндотоксины Предельное содерж.lние не более 17,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2.I.6.8, метод А)

Менее 17,5

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

Стерильный
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1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натриll

- янтарнaш кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбчионная спекгрофоmметрия в ультрафиолеювой и
видимой областях ФЕАЭС* 2, I.2.24)

от 95 до 105 мг/мл (ВЭ}О(, ФЕАЭС* 2.I.2,28)

m l56,8 до 173,3 мгiмл (ВЭ)IО(, ФЕАЭС* 2,],2.28)

от 19 до 21 мгiмл(ВЭ}О(, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

от 9,5 ло 10,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1.2.28)

l,98

100

165,5

20

10,0

11. Описаниеупаковки По 10 мл в ампулы из коричвевого стекла.
На ампулу наклеивilют этик9тку самоклеяцý/юся.
По 5 ампул помецают в контурЕую ячейков}то упаковку из плёнки
полимерной.
Концрную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставJIяют открьпой.
1 или 2 коrryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каргонную пачку.

.Щля контроля первого вскрьгтия боковые клапаны пачки могуг бьггь

заклеены с дв)aх сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в группов},ю тару.

По l0 мл в ампулах ш коршевого
стеша.
На ампулу ншеем эшffiа
сшошеяцшся.
По 5 шIryл помещеБI в коЕryрн},ю
яейковую упшовIry из шёffi
пошерной. Коrrryтнш яейковш
упllковп термосшеена с шекой
покровной.
2 кокг1rpше яейковые )джовки
вмесre с шском-вша,Фшем
помещеш в mртошrую пачку.
паW помещшт в гр\дшов}ю таDY.

12. Маркировка 1) Первичпая упаковка
На амгryлах на самоклеящейся этикетке укaвывalют: товарный
знalк производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрllх, содержание действ},ющих веществ, номер серии,
дату истечения срока годноgги, лекарственн},ю форму,
допускается нанесение фармакола или технологи.Iеской мЕтки.
2) Промежуточная упдковка
На фольге а,rюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торгово0 наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочяое нмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитzlх, содержание действ},ющих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственн}ю форму.
3) Вторичная упаковкд
На пачке указывatют: нIммонование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименованио лекарственного препарата, лекарственrryто форму,
объём препарата в миллилицах, состав с указанием
нzlименования и колиtlества действrощих и вспомогательных
веществ, условия хрrlнения, <<Применять по на:}начению врачil>),

<О(ранить в недоступном для детей мосте!>>, (СТЕРИЛЬНОD,

условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, колиtlество амrryл
в уflIжовке, штриховой код EAN-13, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изображение амrryлы l, допол""rел"ные надписи:
пиктограммы, расшифровка пикmграмм

nO n.nup.ru."Hм форма РАСТВОР ДlUI ВНУТРИВЕННОГО
ввЕдЕниJь,
nE способ примонени,l ВНУТРиВЕнно кАIIЕЛЬно В
РАЗВЕДЕНИИ),

.! l бармапотер{lпевтическiul группа .ЩРУТИЕ СРЕДСТВА ДJUI
лЕчвниrl зАБолЕвдjиЙ нврвноЙ систЕмьь).
.Щопускаеrся нанесение сродств идекгификачии для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов. .I[опускается
н:lнесение номера регистрационного удостоворения.

l) Перввчвая упsковкsНа амrryдах аа Фмоцеяцейся
этикФке укаацы: ФварsIй звак
прошюдreш, rcрroвос
наименовавие леreрФвеяяоrc
препараm с предупредшельной
маркировкой Ф, групппровочное
наименоваЕ!е лекарФвенного

препарата, объём в миллилrтрж,
фдержание дейФв}rcщш вещФв,
яомер серии, дата иФчеяш срока
rcдвоm, лекарФreннщ форма,
папwев фармакод,
2) Промсrýтоqнrя уп!коЕка
Плепка покровнш: бе печати,
3) Вторпчшая упаковк!
На паqке ук8аяы; паимеЕова8ие
держатем регисц)ациопноrc
удофверения, еrc mварный знак,

црес, reлефов, Фрrcвое
паимевоашие лекарФвепвоrc
препарата с предупредt{ньной
маркировкой Ф, группироюfiое
паименование лекарФвеЕпоm
препарата, лекарФвецнш формц
объём препараm в миллилгц)ц,
фФв с уквщием наимепования и
количмва дейФвуощих и
вспомоrательньв вещФ, условия
хравенш, (dIримеяяь по п8начспию
врача>. (Хранпь в цедоФупном шя
дФй меФ!>r, rcтЕРиJъно>,
условия Фтryска, споmб применения,
помер серии, дав производФва, дата
иФчепия срока rcдноФrъ колвеФю
ампул в упшоаке, штрповой код
ЕАN-lЗ, фармщод (рhшасоdе),

r?афическое пзобржевие *rn" l,
дополпмпые
пиreграмБI,
пиюограмм

падписи:

расшифровка

,,(D пе*аршеr*ш форш РАСТВоР
МЯ ШIУТРИВЕННОГО
ВВЕ.ЩНИЯ),

оЕ способ примеЕенilя
вtIутривЕнно кдIЕльно в
рлзвЕЕнии>,

oi 3 бармакоreрапешФкш группа
др}тиЕ срЕдствА ll,,ш лЕчЕниJI
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
сисТЕМыD,
Ншесеяы средФа цдешфикации
дя сищмы мопmриm движеяия
пеrапФвiнньй mепrпаmв

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

В оригшмьноИ }rпаковке
(пачке) л.пя защrш от света, при

темпеDатлФе не выше 25 оС.

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

*- действуюIцее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза,

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

,Щата выдачи паспорта: 06.05.2026

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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