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l. описание Прозрачнм жидкосгь жёлтого цвета
(Визyальный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

- янтарнФI кислота
- меглюмин

- янтарнtц кислота

- инозин
- никотинамид

Спеmр поглощениJI испытуемого раствора, приготовленного для
колшественного определения, полученный на спекгрофотометре в

rcвете с толщиной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445*2) нм и при (373+2) нм.
(Абсорбчионнм спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областпr ФЕАЭС* 2,l ,2.2J)

.Щолжа наблюлаться интенсивнаJl жёлто-зелёная флуоресценция,
исчезающм при добавлении 2 мл 1 М раствора натрия гидроксида Р и
ослабевающм при добавлении 3 мл серной кислоты разбашенной Р
(Флуоресuенчия)

Времена улерживания пиков яmарной кислош и мегJIюмина на
хроматограммах испытуемого расвора, пол)ценных при количественном
определении, долшы сооветствовать временам удержвания пиков
соответствующих вещесв на хроматогрzrммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

ГIягно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
испыryемого pafrBopa по положению, окраске и велшине должо
сооветствовать пfrну яmарной кислоты на хромаmграмме расшора СО
янтарной шслоты. (ТСХ, ФЕАЭС*, 2.1.2.26)

Времена удерживания пиков инозина и никотинамида на хроматогр;лммах
испытуемого раствора. пол}ценных при количественном определении,

должны соотвtrствовать временам удерживания пиков соответствующих
вещесв на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2. 28)

УФ-спекФы поглоцения, полученные в максимуilе пиков инозина и
никотин:лмида на хроматограмме испытуемого раствора в обласш от 200

до 300 нм, должы соответствовать по внешнему виду и положению
максимумов и минимумов УФ-спеюрам поглощения, пол)ленным в

максимуме пиков инозина и никошнамида на хроматограмме расвора
сравнения (а) (ВЭЖХ-ДМД, ФЕАЭС* 2.1.2.28)
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Соответствует

Соответствуют

Соответствует

Соответствуют

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"7

5. Извлекаемый объём Не менее номинtLпьного (ФЕАЭС* 2.I.9.9) 10,0

б. Механические включения
- виJIимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на производmве: согласЕо }твержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Кон,троль в лабораториях,третьей стороны: при выборке не менее 80 ш.
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими вшючениями
(Визуальный, методика производителя)

Срелнее число частпц размером
10 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле, а среднее число
частич размером 25 мкм и более не превышает 600 в одяой амтryле
(ФЕАЭС* 2,1.9.10, Метол l)

Соответствуег

10 мкм и более - 6
на амrryлу

25 мкм и более - 0
на амгryлY

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

никотиноваrI кислота

Суммарное содержание гипоксантина и ryанозина не более 3,0%
от номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1.2.28)

Не более 3,0 О% от номинaL,Iьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Суммарное содержание не более 2,0Оlо от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. 1.2, 2 8)

Не более 0,20% от номинального содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,].2,28)

0,09

Не репортируется

0,1

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС* 2.I.6.8, метод А)

Менее l7,5

9, Стерlллыtость ,Щолжен быть гтери,пьным
(Метол мембранной фильтраuии, ФЕАЭС* 2.1.6. 1)

Стерипьный
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1 0. Количественноо определение

- рибофлавина фосфат натриJl

- янтарнaц кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционнм спекгрофоюметрия в ультрафиолетовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.1.2.24)

от 95 до 105 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,1,2.28)

156,8 до 173,3 мг/мл (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.I.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)

1,95

l00

161,4

20

10.0

11. Описаниеупаковки По 10 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Конryрную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой.
1 или 2 конryрные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в каргонную пачку.

.Цля контроля первого вскрьгия боковые клапаны пачки могlт бьпь
закJIеены с дв}х сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в шrryлж из коршевого
сreша.
На амгlупу Еаuеена этикетка
самошеяшмся.
По 5 ампул помецешI в конryрЕ}ю
ячейков}ю упжовку из плёнки
полимерной. Контпнш ячейковш

упжовка reрмосшеена с пленкой
покровной.
l конryрнш ячейковш упжовка
вместе с лиспом-вшадыцем
помеIцены в мртошrую пачку.
Паш помещшт в ц)упповlrю таDу.

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указывtlют: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредит9льной маркировкой @,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитах, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечония срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге алюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое нмменование лекарственного
препарата с предупродительной маркировкой Ф,
группировочное нмменование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содоржанис действуюtцих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке укilзывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного пропарата с
предупредительной маркировкой @, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллилитрах, состав с указанием
наименования и количества действующих и вспомогательных
веществ, условия хранения, <Применять по нaвначению врачa>),

<Хранить в недосryпном для детей месте!>>, (СТЕРИЛЬНО>,
условия отпуска, способ применения, номер серии, дату
производства, дату истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховой код EAN-I3, фармакод (pharmacode),

графичсскос изображение амгryлы l, дополнительные надписи:
пикгограммы, расшифровка пиктограмм

.О п.*чр.*.rная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

nE способ применения ВНУТРИВЕнно кАIIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

u! i бар"*оrерапевтическаJI группа !РУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ СИСТЕМЬЬ).
.Щопускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движен}l,I лекарственных препаратов.,Щопускается
нан9сение номера регистрационного удостоверения.

l) Псрвrsная упrкоDкаНа ампулах ла самошеящейся
тикФке укааны: товарный знак
производreля, rcрювое
яаименование лекарФвеняого
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, фуппировочное
Еаименование лекарствеяного
препарата, объём в миллилIfiрах,

содержаяие дейФвующйх вещеФв,
Еомер серии, дата пФеченпя срока
юдноФи, лекарФвеннu форма,
нанесен фармакол.
2) Промеп}"гочнiя упаковка
Пленка покрвнм: бв печап,
3) Вторичпая упrковка
На пачке укааны: наимевовавие
держателя репiФрациояноrc
удоФоверенrfi, ею Фварный звак,
щрес, reлефон, rcрrcвое
HatlMeHoBaBиe лекарФвенЕою
препарата с предупредпельной
маркировкой Ф, Фуппировочное
ваiiмеяование лекарствевЕоrc
препарата. лекарФвеЕнu форма,
объём преларата в мпллилtfц)ах,
соФ&в с укаанием ваименования ll
количеФва дейФвуюцих и
вспомогательньж вещеФв, условия
хранеЕия, (Применль по вщначению
врача), <Храншь в недоступвом для
дftй меФе'", (стЕРильно>,

условия отпуска, способ применеяпя,
номер серии, дата производФва, дата
иФечения срока rcдноФи, колttчеФво
ампул в упаковке, штриховой код
ЕАN_lЗ, фармакод (phamacode).

графическое изображение u"nrr", l.
дополнmельпые
пишограммы,
пиЕофамм

надлиси:

расшrtфровка

,,(D п"*ар-чеппu форма РАСТВОР
дJlя внутривЕнного
ВВЕДНИЬ),

,,Е способ применеяия
ВIryТРИВЕННО КАIIЕJЪНО В
РАЗВЕ,ЩНИИ),

ni! бар"ч**ерапеmическш группа
lр}тиЕ срЕдствА для лЕIIЕн}UI
ЗАБОJБВАНИЙ НЕРВНОЙ
систЕМЬЬ),
Нанесеяы средmва идеmификачии
для сиФмы мояmринга дввжения
лекаDФвевньп пDепаDатов.

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

В оригина"rьной упаковке
(пачке) л,rя защиm от света, при

температ}Dе не выше 25 оС.

14. Срок годности (срок хранения) 2 года 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.
Заключение : соответствует требованиям ЛП-jЮ(0009 73 )- (РГ-RU)- 220825

,Щата вьцачи паспорта: 27.04.2026

/ Заведуюший КАнЛ
l

нача:lьник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 01.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Санrr-Пстербург
Науl но-техногlо tr'tческая

фармацевтичес}.i]r] фирма(поЛИСАFi)
ýля документов

1 1. Дата введения: 20.01.2025ИНС-КО-2000-0lб0 <Контроль произведенной пролукции)), версия


