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Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 5 (пачка картонная)
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l 1 J
1. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета

(Визуа,rьный метод)
Прозрачная жидкость

жёлтого цвета

2. ИлентификациJI:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота
меглюмин

инозин
никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого раствора. приготовленного для
количественного определения, полученный на спекгрофотометре в

кювете с толщиной слоя 10 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445*2) нм и при (З73t2) нм.
(Абсорбчионная спеmрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2, 1.2. 2"l)

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на

хроматограммах испытуемого раствора, полrrенных при количественном
определении, должны соответствовать временам удерживания пиков
соответств)ющих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Времена улерживанпя пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раотаора. полrIенных при количественном определении.
должны соответствовать времеЕам удерживания пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

Соответствует

Соответствуют

CooTBeTcTBvKrT

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

4. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС* 2. 1.2.З, потенциометрически) 6,6

5. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС* 2.1,9.9) 10,0

6. Механические включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно }твержденным
приёмочным и 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 вшючениями
(Визуальный, методика производителя)

Среднее число частиц размером
l0 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле, а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышаm 600 в одной ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10, Метод 1)

Соответствует

l0 мкм и болое - 70
на ампулу

25 мкм и более - l
на ампYлу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

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

не более 3,0 О/о от номинilльного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2.L2,28)

Суммарное содержание не более 2,0% от площади пика
никотинамила (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2,l .2.28)

Не более 0,207о от номинalльного сод9ржания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. ] .2.28)

0,з

0,08

Не репортируются

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более l7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2. 1. 6 8, метол А)

Менее 17,5

9. Стерильность ,I[олжен быть стерильным
(Метод мембранной фильтрации, ФЕАЭС* 2. 1.6..l

Стерильный

l 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2.I.2.21\

от 95 до l05 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. ] .2,28)

l5б,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1,2.28)

от l9 до 2l мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1 .2,28)

от 9,5 ло 10,5 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2,28)

1,98

l00

163,9

20

10,0
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l ,, 3
l l- описание чпаковки По l0 мл в ампулы из коричневого стекла.

IIa ампулу наклеивают этикsтку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Контурную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой.
1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помещают в картонную пачку.

!ля контроля первого вскрытия боковые клапаны пачки могр бьtть
заклеены с двух сторон этикетками или термосклеены.
Пачки помещают в групповую тару.

По l0 мл в амтryлах из коричневого
стеша.
На ампуrry нашеена этикетка
самошеяшаяся.
По 5 амrryл помещены в контурщrc
ячейков)rc упаковку из плёнки
полимерной. Конт}рнш ячейковая

упаковка термосщеена с пленкой
покровной.
l контурнм ячейковil упаковка
вместе с листком-вшадышем
помещена в карmнЕ}ао пачку.
Пачки помещевы в группов}ю
тару.

12. Маркировка 1) Первичная упаковка
На ампулж на самоклеящейся этикетке указывают: товарный
знак производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге аJIюминиевой указывают: товарный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,

группировочнос наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке ук:вывают: яаименование держателя
регистрационного удостоверения. его товарный знак. адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата 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 назначению врача>,
<Хранить в недосryпном дпя детей месте!), (СТЕРИЛЬНО),

условия отпуска, способ применения, номер серии, даry
производства, даry истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховой кол EAN-l} фармакод (рhаrmасоdе),

графическое изображение a"nynb, l, дополнительные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

uO п.пuр.r".rная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯD,

uý способ применения ВНУТРИВЕННо КАПЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

u! l барrапоrерапевтическая группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЙ НВРВНОЙ СИСТЕМЫ).
.Щопускается нанесение средств идентификации дrя системы
мониторинга движения лекарственных лрепаратов. !опускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Первrчяая уп{ковка
На ампулах на самоклеяще;tся
этllкФке укваны: товарныiI знак
производrfr еля, rcрговое
ваименование лекарственноrc
препарата с предупредLпельноri
маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственfl ою

препарата. объём в миллилитрах.
содержание дейФвуюцrя вецеФв,
номер серви. дата иФечения срока
годности. лекарФвенная форма.
нанесен фармакод,
2) Промсж}точпая упакоDка
Пленка покровнм: без печати
3) Вторичная упаковкд
На пачке укааны: наименование

дерхателя рсгистационного
удоФоверения, ею rcварньtrI знах.
алрес. телефон. юрrcвое
наименование лекарФвенного
препарата с предупредительноl'i
маркировкой Ф, Фуппировочное
наriменование лекарФвенного
препарата, лекарФвеннм форма.
объём лрепарата в миллriлtтрах,
соmав с ук8анием наименования п
коллчества де;rФвуюцих и
вспомогательных вецеФв, условия
храяения, <Применять по н8наченLlю
врачаD, (Хранить в недоступном шя
дФе;r меФе!). (сТЕРилЬно).
}словия Фпуска. способ примененпя.
номер серии. дата производства. дата
истечения срока годноФи. колtlчеФво
ампул в упаковке. штриховой код
EAN_l ], фармакод (рhаrmасоdе).

l
графпческое tlзобра*a"ua u"nyr", l.
дополнлтельные надп}lсti ]

пипограммы, расшифровка
пшюофамм

<(D лекарственная форма РАСТВоР
ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ввЕ,щниJI>,

nE спо"об npn"ere"n"
внутривЕнно кАIlЕльно в
РАЗВЕДЕНИИD,

n! i бар"а*о"ерчп"-ическм группа

Д}ТИВ СРЕДСТВА ДЛЯЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОJIЕВАНИИ НЕРВНОИ
СиСТЕМыD,

Нанесены средФва идентификации
для сиФемы мониторинга движенпя

лекаDФвенных препаDатов

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

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

температ},ре не выше 25 ОС.

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

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jt(000973)-(РГ-RU)- l 81,024

,Щата выдачи паспорта: 1З.0|.2026

Заведующий КАнЛ

нача.llьник окк

!иректор по качеству

l
lL

хнологич€,ичёская q

lисАl

Срок годности до: 10.202'7
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С. И. Скорикfiпя документов


