
Полисон

Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (ампула) 10 мл х 5 (пачка картонная)
Количество: 5949 ул.
Щата изготовления: 22,|22025
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оБщЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
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19?1О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел: (8 1 2| 448-22-?2, e-mai l: info@polysan. ru

Аналитический паспорт ЛЬ 3947
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l. Описание Прозрачная жидкость жёлтого цвета
(Визуальный метод)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвета

2. Илентификация:
- рибофлавина фосфат натрия

янтарная кислота
меглюмин

инозин
никотинамид

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

кювете с толщиной слоя 1 0 мм в области от 300 до 550 нм должен иметь
максимумы при (445+2) нм и при (З7З+2) нм.
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях ФЕАЭС* 2.1 ,2.21)

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на

хроматограммах ислытуемого раствора, полученных при количественном
определении" должны соответствовать временам удерживания пиков
соответствующих веществ на хроматограммах раствора сравнения
(вэжх. ФЕАэс* 2. l. 2. 28)

Времена улерживапия пиков инозина и никотинамида на хроматограммах
испытуемого раствора. полученных при количественном определении.
должны соответствовать временам удерживания пиков соответствующих
веществ на хроматограммах раствора сравнения (а)

(вэжх, ФЕАэс* Z, 1, 2- 21i)

Соответствует

CooTBeTcTBvKlT

Соо,гве,rствуют

з. Прозрачность flолжен 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 номинального (ФЕАЭС* 2.1.9.9) l0,0

6. Механические включения
- вtlдимые частицы

нев1.Iдимые частицы

Выпускающий конlроль на лроизводстве: согласно утвержденным
приёмочным и браковочным числам в зависимости от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: лри выборке не менее 80 шт.
должно быть не более 2 ёмкостей с механическими включениями
(Визушьный, 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 одной ампуле
(ФЕАЭС* 2.1.9.10. Метод l)

Соответствуе,г

l0 мкм и более - 53

на ампулу
25 мкм и более - 3

на ампулу

7. Примеси:
- гипоксантин, гуанозин

никотиновая кислота

неидентифицированные примеси

люмифлавин

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

Не более 3,0 % от номинtlльного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2,28)

суммарное содержание не более 2,0yо от площади пика
никотинамида (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2, 1, 2. 2 8)

I [е более 0,20% от номинального содержания рибофлавина
фосфата наlрия (ВЭЖХ, ФЕАЭС* 2.1 2 28)

0,3

0,06

0,1

0

8. Бактериальные энл0,1,0ксины Прчлчrlьнuч !uлrрл.пrl! .ч бu,,ч" l 7,5 ГJiп,,,
(ФЕАЭС* .2. /. б.8, метод А)

IvluHuu l7,5

9. Стерильность !,оллtен быть стерильным
(Метод мембранной фильтраuии, ФЕАЭС* 2.1.6.1

Стерильный

l 0. Количественное определение

- рибофлавина фосфат натрия

- янтарная кислота

меглюмин

инозин

никотинамид

от 1,85 до 2,10 мг/мл
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях ФЕАЭС* 2,1.2.21)

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

l56,8 до l73,3 мг/мл
(вэжх, ФЕАэс* 2. 1,2.2в)

от 19 до 2l мг/мл
(вэжх, ФЕАэс+ 2. 1.2.28\

от 9,5 до l0,5 мг/мл
(вэжх, ФЕАэсЕ 2. ].2.28)

1,95

l00

166,4

20

l0,0

ИНС-КО-2000-0l60 <Коllтроль произведенной продукции), версия l l. Дата введения:20.01.2025
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l l. Описание упаковки По l0 мл в ампулы из коричневого стекла.
На ампулу наклеивают этикетку самоклеящуюся.
По 5 ампул поvещают в конlурную я,tейковукl } паковку из пленки
полимерной.
Контурную ячейковую упаковку термосклеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или оставляют открытой.
l или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-
вклмышем помещают в картонную паIIку.

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

По l0 мл в ампулах из коричневого
сте&lа.
На ампулу нашеена этикетка
самомеяцаяся.
По 5 ампул помещены в контурную
ячейковую упаковку из плёнки
полимерной. Конryрная ячейковая

упаковка гермосшеена с пленкой
покровной.
l конryрная ячейковая упаковка
вместе с листком-вшадышем
помешена в кар гонную пачý.
Пачки полtещены в Фупповую
тару.

12. Маркировка l) Первичная упаковка
На ампулах на самоклеящейся этикетке указь!вают: товарный
знак производителя, торговое наименование -qекарственного
препарата с предупредительной маркировкои ф,
группировочное наименование лекарственного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих веществ, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму,
допускается нанесение фармакода или технологической метки.
2) Промежуточная упаковка
На фольге аlюминиевой укatзывают: товарный знак
производителя, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкоЙ Ф,
группировочное наименование лекарствснного препарата, объём
в миллилитрах, содержание действующих вешеств, номер серии,
даry истечения срока годности, лекарственную форму.
3) Вторичная упаковка
На пачке указывают: наименование держателя
регистрационного удостоверения, его товарный знак, адрес,
телефон, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой @, группировочное
наименование лекарственного препарата, лекарственную форму,
объём препарата в миллили,грах, состав с указанием
наименования и количества действуюtцих и вспомогате.,lьных
веществ, условия хранения, <Применять по назначению врача)),

<Хранить в недоступном дJIя детей месте!>, (СТЕРИЛЬНО),

условия отпуска, способ применения, номер серии, даry
производства, даry истечения срока годности, количество ампул
в упаковке, штриховой код EAN-l3,, фармакол (pharrnacode),

графическое изобраiкение arnynы l. дополнительные надлиси:
пиктограммы, расшифровка пиктограм м

.О п.пuр..u.пная форма РАСТВОР ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ),

uý способ применения ВНУТРИВЕНtlо кАПЕЛЬНо В
РАЗВЕДЕНИИ),

*i I бuрruпоr.рitлевтическая группа ffРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ
ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ СИСТЕМЫ).
Д'опускается нанесение средств идентификации для системы
мониторинга движения лекарственных препаратов. !опускается
нанесение номера регистрационного удостоверения.

l) Первпчнiя упаковка
На ампулах на самоклеящеilся
этлкетке ук8аны] товарвый знак
производителя. торговое
наимснOвание ,cKdpll BcHHUl U

препарата с предупредительноfi
маркировкоil Ф, групппровочное
наименованхе лекарФвенноФ
препарата. объём в миллилптрах.
содержание деrjствующхх вещефв.
номер серил. дата лстечения срока
годноФи. лекарственная форма,
нанесен фармакод
2) Пром*уточЕая упаковка
Пленка покровная без печатп
3) Вторшчная упаковка
На пачке указаны] напменованпе
держателя регистрац!он ного

удостоверения. его товарныlj знак.
адрес. телефон. торговое
наименованпе лекарственного
препарата с предупредительной
маркпровкоir Ф. группировочное
наименованпе лекарственного
препарата. лекарственная форма.
объём препарата в мilллплilтрах.
состав с ук8ан!ем наименования Il

количества деi{ствующilх и

вспомогательных веществ. условия
храненrrя. tПрпменять по наначенпю
врачаr. (Хранпть в недоступном.lля
дФеil Mecтel). (сТЕРи"lЬноr.

условttя отпуска. способ прttмененttя.
номер серши. дата проilзводФва. дата
иФеченшя срока годяоФ!. количество
ампул в упаковке. штрлховоli кол
EAN- l ]. фармакод (рhаrmасоdе).

I

графlrческое llзображ"п,," u"nyno, l.
дополнlпельные надппси:
пиmограммы. расшпфровка
ппmограмм

<О лекарственная форма РАСТВОР
ДЛЯ ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНИЯ).

uE способ прu"еrеru"
ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО В
РАЗВЕДЕНИИ).

u! ! бармакотерапе"rпческая Фуппа
ДРУГИЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ НЕРВНОЙ
сИстЕМы)

Нанесены средФва Itдентпфпкации

для системы мониторпнга движенilя

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

В оригина"rьной упаковке
(пачке) для защиты от света. при

температуре не выше 25'С.

14, Срок годности (срок хранения) 2 t,ода 2 года
*- действующее издание Фармакопеи Евразийского экономического союза.

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000973 )-(РГ-RU)- 1 8 1 024

.Щата выдачи паспорта: l8.02.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству L

Нау l t tо-техлtслом. 0ск.дя
фармашев,rическаfi фиlltа

({ ГlОЛ b']*l\ l-i l>

flля документGв

Срок годности до: l1.202'|

А. С. Власова

А. И, Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции), версия l l. Дага введения: 20,01.2025


