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1. описание Прозрачнм жидкость жёJпого цвета
(Визуа,rьный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого tIBeTa

2. Илентификаuия:
- рибофлавина фосфат натриJI

- янтарная кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

- инозин
- никотинzlмиll

Спеrгр поглощенш испыryемоло раствора, приготовленного для
количественного определенш, полученный ка спекгрофотомсгре в
кювете с толциной слоя 10 мм в обласп от 300 до 550 нм должен имсть
максимумы при (445*2) нм и при (З73+2) нм.
(Абсорбчионкм спекгрофотомегркя в ультрафиолmовой и видимой
обласгжФЕАЭСХ2]221)

.Щолжна наблюдаться интенсивная жёло-зелёная фlryоресценция,
исчезшща при лобашении 2 мл 1 М раствора наT рш гидроксида Р и
ослабевающм при добавлеяии 3 мл серной кислош разбашенной Р
(Флуоресценцш)

Времена улермвания пиков яtsтарной мслоъ и мегmмина на
хроматогрalммах испыryемого раствора, пощленных при количесвенном
опредilении, должны сооветствоваъ временN удершвания пиков
сооъетýтвующих веществ на хроматограммах расвора сравнения
(вэ)Iо(ФЕАэс*2]228)

Пfrно жеJпого цвmа на сине-фиолетовом фоне ва хроматограмме
испытуемого раотвора по положению, окраске и величине долreо
соответствовать штну яшарной кислоты на хроматограмме раствора СО
янтарной шслоты. (ТСХ, ФЕАЭС*,2.1.2 26)

Времена улермвания пиков ивозина к никотинамида на хроматогршмах
испытуемого раствора, пол)п{енных при количественном определении,
долшы cooтBfrcTBoBaтb временам удерживакш пиков сооветствующих
веществ на хроматогрirммirх раствора сравневия (а)
(вэжх, ФЕАэсх 2.1 2 28)

УФ-спекгры поглощения, полrlенные в максим)ме пиков инозина и
Еикотикамида на хроматогршме испытуемого раствора в области от 200
до 300 нм, додшы соответmвоваъ по внешнему виду и положению
максимумов и минимрtов УФ-спектрам поглоцения, полуIенным в

максимуме пиков инозина и никотиншида на хроматогрzrмме расвора
сравпенш (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС+ 2.1.2.28)

Соответствует

Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

CooTBeTcTB).toT

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* 2.1.9.9) 10,0

6, Механические включения
- видимые частицы

невидимые частицы

Выпускаощий конlроль tsа trроизводстве: согласно }твержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Контроль в лабораториях 1ретьей стороны: при выборке не менее 80 шт.
должно быть не более 2 ёмкостей с мехшичесшми вкIIючениями
(Визуа,rьньтй, метолика производителя)

Средвее число чашиц рамером
10 мкм и более не превышает 6000 в одtsой амrryле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в одной амrrуле
(ФЕАЭС* 2 1.9.10, Мmод 1)

Соответствуег

10 мкм и более - l0
на ампулу

25 мкм и более - 1

на амtryлу

7. Примеси:
- гипоксalнтин, ryанозин

- никотиновм киспота

- нелцентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержанио гипоксаЕгина и ryанозина нс более 3,0Уо
от номинzlльного содержalния инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2 1.2 28)

не более З,0 О/о от номинzlльного содоржчlния никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2.],2 28)

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

Не более 0,207о от номинального содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1.2.28)

0,1

0,07

Не репортируются

Не репортируется

8. Бакгериа"чьные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2. I.6.8, мегод А)

Менее 17,5

9. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(Метод мембранной фильтрачии, ФЕАЭС* 2. ].6.1)

Стерильный
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1 2 3

1 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнzш кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамиlI

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционнм спсхтрофотомстрия в ультрафиолстовой pt

видимой областях ФЕАЭС* 2,].2.24)

от 95 до 105 мгiмл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1 2 28)

от 156,8 до 173,3 мгiмл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.].2.28)

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

от 9,5 ло 10,5 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2 1.2.28)

1,95

l00

162,9

20

9,9

11. Описаниеупаковки По 10 мл в ампулы из коричневого стекла.
На амrryлу наклеивают этикетку самоклеящ}тося.
По 5 ампул помещtrют в контур}т}4о ячейковую упаковку из плёнки
полимеряой.
Концрнуrо ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой мюминиевой, или оставJrяют открьrгой.
1 или 2 ковryрвые ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещatют в каргонную пачку.

.Щля контроля первого вскрьlтия боковые клапаны пачки могут быгь
заклеены с двух сторон 9тикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групловую тару.

По l0 мп в амтryлж из коршевоm
стеша,
tla ампулу ншсеflа эшетка
сшошеяцмся.
По 5 штryл помещеюI в коЕDФlrуrо
ячежовую упшовку из плеки
пошерной. Контурнм яейковu
упшовка термосцееяа с шекои
поr<ровной
2 контlашrе яейковые упаков@
вместе с шФком_вша.Фшем
помещешI в шртоtrrую пачку,
Пачш помецшт в гDушов}Ф таDч

12. Маркировка 1) Первичная упдковкд
На ампулах на с:lмоклеящейся этикЕтке указывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное нalименовalние лекарственного препарата, объем
в миллилиlрzlх, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
доtryскается нанесение фармакода или технологической мЕтки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге ztлюминиевой указывают: юварный зн,к
производителя, торговое нzмменование лекарственного
пропарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действ}тощих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственн},ю форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: нzмменование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, mрговое наименование лекарственного препарата с
предупродитольной маркировкой Ф, группировочное
наименовalние лекарственного препараm, лекарственную форму,
объём препарата в миллилиц)ах, состав с указанием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <<Применять по назначению врачzD,
<О(ранить в недоступном для детей MecTel>, <СТЕРИЛЬНО)),
условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, даry истечения срока годности, количество tlмпул
в упаковке, штриховоЙ код EAN-I3, фармакол (рhаrmасоdе),

графическое изобр:Dкение ампулы l, дополнительные надписи:
пиlсгограммы, расшифровка пиктограмм

u(D п.*чр.r"."ная форма РАСТВОР ДЛЯ ВнУТРИВЕННоГо
ввЕдЕниfu,
<Е способ применсниJl ВнУТРИВЕнНо кДlЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

ni l бармапотералевтическtul группа ДР}ТИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЬЬ.
,Щогryскается нанесенио средств идеrrтификации для систем ы
монитор инга движенIrI лекарственных препаратов. .Щогryскаегся
нанесение номера регистациовного удостоверения.

1) Первичпдя упrковкяНа амгryлsх на самошеящейся
тикФке укщшы: юварныи знак
прошводreш, mрrcвое
наименование лекарФенноrc
препарата с лредупредreльнои
маркироsкой @. тулпировочвое
наименован ие лекарФвенного
препарата, обьём в миллилгграх,
содержание деиФв)фщих вещеФв,
номер серии, дата иФеченш срока
годноm, леюрfrвеннu форма,
яанесея фармжод
2) Пром*уточпая упrковка
IIлеяка покровям: бв лечати
3) Вторичпдя упаковкr
На пачке укааны: наименование

держателя региФрдциоFноrc
удоФоверенкя, 

еФ Фваряыи знак!

адрФ, телефон, фрювое
наименование 

'екарФвелноrcпрепараm с предупредшФьной
маркировкой Ф, Фуппировочное
наименовавие лекарФвенноrc
лрепарата, лекарФвеннм форма,
объём преларата в мишил}fiрах,
соФав с укаавием наименования и
количеФва деиФвуюцпх м

вспомогательньн вещФ, условия
хранеяия, <Лрименль по н8начению
врача>, <Хранпь в ведоqупном шя
дftй меФ|), (стЕРиJъноD.
условш Фгtуска, спооб применения,
яомер серии, дата прошводФвq ддта
иФчения срока rcдноФи, количеФво
ампул в упаковке, штриховои код
EAN_l], фармакод (phamacode),

графическое шображение u"rro, l,
дополнщльные
пипограммы,
пипограмм

нцписи]
расшифроsка

u(D ле*чр-""пп- форма РАсТвоР
NМ ВНУТРИВВННОГО
ВВЕШНИrlD,

,,Е способ лрименения
ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕ,ЩНИИ),

<l ! барма*оreраrеmческм Фуппа
ДУТИЕ СРЕДСТВА Д,UI ЛЕIЕНИlI
ЗАБОЛВВАНИИ НЕРВНОИ
сисТЕМыD
Навесены средmа целификации
дtr сиФемы монrcринга двщения

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

В оригинальной упаковке
(пачке) дrя защffiI от света, лри

темпеDатyDе не выше 25 'С.
14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года

*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение : соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(0009 73 )- (РГ-RU)- 220825

,Щата вьцачи паспорта: |2.05.2026

Заведующий КАнЛ
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,Щиректор по качеству

ИНС-КО-2000-01 60 <Контроль произведенной продукции), версия 1 1 . .Щата введения: 20,0l .2025

Срок годности до: 02,2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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