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l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метол)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота
меглюмин

инозин
никотинамид

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

кювете с толщиной слоя l 0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (_373+2) нм.
(Абсорбчионная слешрофотометрия в 

ульT рафиолетовой 
и видимой

областях ФЕАЭС+ 2.1 .2.2-1)

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меtлюмина на
хроматограммах испытуемого раствора. полученных при количественном
определении, должны соответствовать временам удерживания пиков
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх. ФЕАэс* 2. 1,2,л28)

Времена улерживания пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испыl,уемого раствора. полученных при количественном определении.
должны соответствовать временам удерживания пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕАэс* 2, 1,2,28)

Соответствует

Соответствуют

CooTBeTcTBvKlT

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) 6,6

5. Извлекаемый объём Не менее ноN,lинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0
6. Механические включения
_ видимые частицы

tlевtlдtlмые частицы

Вылускающий контроль на производстве: согласно утвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Кон-гроль в лабораториях третьей стороны: лри выборке не менее 80 шт
должно бы гь не более 2 ёмкостей с механическими включениями
(Визуальный, методика производителя )

Среднее число частиц размером
l 0 мкм и более не превышает 6000 в одной ампуле. а среднее число
частиц размером 25 мкм и более не превышает 600 в олной ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10, Метод 1 )

Соответствует

l0 мкм и более - 5l2
на ампулу

25 мкм и более - 2
на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

- никотиновая кислота

- неидентифицированные примеси

- люмифлавин

Суммарное содержание гипоксантина и гуанозина не более 3,0%
от номинzL.Iьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс* 2, 1,2.2B)

Не более 3,0 % от номинiLпьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2, 2в)

суммарное содержание не более 2,0о/о от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2. I . 2. 2 8)

Не более 0,20% от номинального содержания рибофлавина
фосфата натрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 .2.28)

оз

0,06

Не репортируются

8. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не более l 7,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС* 2. /.6.В, метод А)

Менее l7,5

9, Стерильность !олжен быть стерильным
(Метол мембранной фильтраuии, ФЕАЭС* 2. /.6. /)

Стерильный

1 0. Количественное определение

рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

меглюмин

- инозин

- никотинамид

от l ,85 до 2, l0 мг/м-п
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимойобластяхФЕАЭС* 2 I 2 21)

от 95 до l05 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1.2.28)

l 56,8 до l 73,3 мг/мл
(вэжх.ФЕАэс*21228)

от l9до2l мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2. 28)

от 9,5 до l0,5 мг/мл
(вэжх, ФЕАэсх 2. 1.2.28)

1,94

l00

l66,3

20

10,0
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1 1. Описание упаковки По l0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из плёнки
полимерной.
Контурную ячейковую упаковку термосклеивают с п",lёнкой

покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой.
1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вкладышем помешают в картонную пачку.

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

По l0 M-l в ампулах из коричневого
стеша.
На ампулу нацеена этикетка
самоцеящаяся.
По 5 ампул помещены в конryрЕую
ячейковую упаковку из плёнки
полимерной. Конryрная ячейковая

}паковка гер\!осмеена с пленкой

покровной.
l конryрная ячейковая упаковка
вместе с листком-вшадышеNl

ПОМеЩеНа В КаРТОННУЮ ПаЧК]".

Пачки помешеиы в групповую
тару.

12. Маркировка l) Первичная упаковкfl
На ампулах на самок,lеящейся этикетке указывают: товарный
знак производи1еля, торговое наименование лекарственного
flрепарата с предупредrtтельноtj маркировкой,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
дату истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакола или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге zulюминиевой } кiвывают: товарный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой @,
группировочное наименование лекарственного препарата, объем
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму.
J) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с

предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в милли.rlитрах, состав с указанием
наимеt.lования и количества действующих и вспомогате.qьных
веществ, условия хранения, <<Применять по назначснию врача)).

<Хранить в недосryпном для детей месте!)), (СТЕРИЛЬНо),
условия отпуска, способ применения, номер серии, даry
производства, даry истечения срока годности, ко.rIичество аIIпул

в упаковкеl ш,IриховоЙ код EAN- l 3, фармакол (рhаппасоdе),

графическое изображеlIие ампулы l, допол""rел"ные надписи:
пиктограммы, расшифровка пиктограмм

,,О п.пuр.."."ная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

nE способ пр!tменения ВI-1УТРИВЕННо КАIIЕЛЬНо В
рАзвЕдЕнии>,

ui i бuрrапоrерапевтическая группа ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧВНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
flопускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов. flопускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Первичпflя упаковка
На ампулах на самоклеящейся
этпкФке укшаны: товарныiI 3нак
про!зФдптеля_ торговое
напменование лекарствеff яого
препарата с предупредilтельной
маркпровкоi, Ф. группировочное
наименованпе лекарФвеff ного
препарата. объём в мпллплптрах.
содержание дейФвующшх веществ,
номер серии. дата пстеченltя сроха
годвоФи. лекарственная форма.
нанесен фармакод.
2) Промежуточная упаковка
flленка покровнм: без печати
3) Вторичная упаковка
На пачке укааны: tаименование
дерхателя регllстрацпонноrc
удоФоверенilя, его тоsарныt'i знак.
адрес. телефон. торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредllтельноil
маркировкой Ф, группltровочное
наимеяование лекарФвенного
препарата. лекарственная форма.
объём препарата в милл}lлитрах.

соФав с укаанием наимевованilя Il

количества дейФвующrtх и
аспомогательных вецеств. условпя
храненilя. (Прнменять по н8наченпю
врача>. <Хранпть в недоступном ffя
дФей месгеl). (стЕРиЛЬНоr.

}словIlя огп)ска. способ прttvененttя
номер серип. дата пропзводства. дата
иФеченля срока годности. колпчеФво
ампул в упаковке. штршховоiI код
EAN- l ]. фармакод (рhагmасоdе).

I

графпческое,,aобрчл"",," u"nyno, l
дополнлтельные надп!lсlI

ппmограммы. расшифровка
ппmограмм

uO лекарственная форма РАСТВОР
д,lя внутривЕнного
ВВЕДЕНИЯ,.

uE 
"поaоб 

npu"en"nu"
ВНУТРИВЕННО КЛПЕЛЬНО В
РАЗВЕДЕНИИ,.

ui l бармакоrерапевтхческая группа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
СисТЕМы,

Нанесены средства lrдентифшкацtllt

для сиФемы монхторпнга двлжения

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

В оригинапьной упаковке
(пачке) для защиты от света. при

температуре не выше 25 "С.

l4. Срок годности (срок хранения) 2 гола 2 года

*- действуюtцее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000973)-(РГ-RU)- 1 81024

Дата выдачи паспорта: 19.02.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

l Санкг-ПетеD(
I lJapr ло-технолi,l
I фармаlеsтичесtз
| ,,ГlОЛИL,
l Д,," ,tоуl,:g

Срок годности до: |1.202'7

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Контропь произведенной продукции)), версия l l. !ата введения: 20.01.2025


