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Уважаемый Михаил Альбертович!

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора филиал г. Ростова-на-Дону 
направляет Вам протокол испытаний №1585ГК-02/16.

Одновременно сообщаем, что образец препарата «Мексидол® раствор для 
внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл 5 мл, ампулы (5), упаковки 
ячейковые контурные (4), пачки картонные», серии 150316, производства ФКП 
«Армавирская биофабрика», Россия не соответствует требованиям Р N002161/01- 
070813 изм. № 1 от 21.01,2014 г., изм. № 2 от 11.09.2014 г. изм. № 3 от 
08.12.2015 г. по показателю качества «Маркировка».

Образец лекарственного средства поступил да экспертизу в рамках выборочного 
контроля по заданию Федеральной службы №02И-2091/16 от 24.10,2016 от 
Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области.

Приложения.

1. Протокол испытаний №1585ГК-02/16 от 26 декабря 2016 г. на 3 стр.-
1 экз.
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учреждения
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26.12.2016г. №_

На № от

Уважаемый Михаил Альбертович!

Ростовский филиал ФГБУ «Р1МЦЭУАОСМП» Росздравнадзора направляет 
Вам протокол испытаний №1585ГК-02/16.

Одновременно сообщаем, что образец препарата «Мексидол® раствор для 
внутривенного и внутримышечного введения 50 мг/мл 5 мл, ампулы (5), упаковки 
ячейковые контурные (4), пачки картонные», серии 150316, производства ФКП 
«Армавирская биофабрика», Россия не соответствует требованиям Р N002161/01- 
070813 изм. № 1 от 21.01.2014 г., изм. № 2 от 11.09.2014 г. изм. № 3 от 
08.12.2015 г. по показателю качества «Маркировка».

Образец лекарственного средства поступил на экспертизу в рамках выборочного 
контроля по заданию Федеральной службы №02И-2091/16 от 24.10.2016 от 
Территориального органа Росздравнадзора по Ростовской области.

Замечание к БД.

1) Маркировка.

В тексте НД Р N002161/01-070813, изм.№3 от 08.12.2015 г. в абзаце «На 
вторичной упаковке (картонной пачке)...» в перечень обязательных реквизитов 
входит группировочное наименование, что не согласуется с утвержденным 
макетом упаковки лекарственного препарата, где указанный реквизит 
отсутствует.

Маркировка испытуемого образца выполнена в соответствии с макетом Р 
N002161/01-081215, утвержденным в установленном порядке и действующим на 
момент выпуска серии.
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- ^  Форма КЛС-АД-02-007/4
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

Федеральное государственное бюджетное учреждение 
«Инфо15мационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу 

обращения средств медицинского применения»
Испытательная лaбopatopия филиала города Ростова-на-Дону ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» РосзДравнадзора

Адрес: Россия, 344037, Ростовская обл., г. Ростов-на-Дону, Пролетарски^ район, ул. Ченцова, д. 71/636, тел./факс
.(863] 280-69-14, (909) 640-01-93, e-mail r2806914@yandex.ru 

ЙСХ. № Аттестат а{скредитации № ИА.Яи.21ФЛ31 от 06.10.2015 г.
«26» декабря 2016г.

ПРОТОКОЛ ИСПЫТАНИЙ № 15,85FK -02/1620 г.

Н аименование образца: Мексидол® раствор для внутривенного и внутримышечного 
введения 50 мг/мл 5 мл, ампулы (5), упаковки ячейковые контурные (4), пачки картонные ( 
Для стационаров)
Серия: 150316
П редприятие-производитель, страна; владелец  РУ, страна: ФКП "Армавирская 
биофабрика", Россия; ООО "НПК "Фармасофт", Россия
Заказчик: Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (№ 02И -2091/16 от 
24.10.2016)
Вид контроля: Выборочный контроль качества лекарственных средств для медицинского 
применения
Организация, отобравш ая образец: Территориальный орган Росздравнадзора по
Ростовской области
П ротокол/акт отбора: от 0,1.11.2016г.
Входящ ий №, дата: № 0645/16  от 02.11.2016г.
Место отбора обра^Да: ООО "НедиаМед": 344012, г. Ростов-на-Дону, ул. Юфимцева, 17 /18  
Количество образца: 80 амп.
Декларация о соотв.етствии, дата регистрации: РОС&Ки.ФМ11.Д47884 от 21.04.2016  
Нормативная докзпяентация: Р N 002161/01-070813, изм.№1 от 21.01.2014 г., изм.№2 от 
11.09.2014 г., изм.№3 от 08.42.2015 г.
Параметры окруж аю щ ей среды: от +15°С до +25°С

Показатель качества Требования НД Результаты испытаний

Описание Прозрачная бесцветная или слегка 
желтоватая жидкость.___________

Прозрачная бесцветная жидкость.

Подлинность Ультрафиолетовый спектр поглощения 
испытуемого раствора и раствора СО 
этилметилгидроксипиридина 
сукцината„приготовленных для 
количественного определения, в области 
от 24Р до 340 нм должен иметь 
максимум.при длине волны 297 ± 2 h m j 
ТСХ: Основное пятно на хроматограмме 
испытуемого раствора 1, полученйой при 
испытании на посторонние примеси, по 
величине, расположению и 
интенсивности окраски должно 
соответствовать пятну на 
хроматограмме раствора А СОВС 
этилметилгидроксипиридина сукцината. 
Качественная реакция на янтарную 
кислоту - полученный раствор должен, 
иметь оранжевую окраску с 
интенсивной зеленой флуоресценцией; 
Качественные реакции на натрия 
метабцсульфит:
А) Качественная реакция на ионы 
натрия - пламя окрашивается в желтый 
цвет.______________________ _________

Ультрафиолетовый счхектр поглощения 
испытуемого раствора и раствора СО 

^этилметилгидроксипиридина 
сукцината, приготовленных для 
количественного определения, в 

^рбласти от 240 до 340 нм имеет 
.максимум при длине волны 297нм. 
'Основное пятно на хроматограмме 
испытуемого раствора 1, полученной 
при испытании на посторонние 
примеси, по величине, расположению и 
интенсивности окраски соответствует 
-пятну на хроматограмме раствора А 
СОВС этилметилгидроксипиридина 
сукцината.
Полученный раствор имеет оранжевую 
окраску с интенсивной зеленой 
флуоресценцией.

Пламя окрасилось в желтый цвет.

Протокол испытаний № 1585ГК-02/16 от «26» декабря 2016г. Стр. 1 из 3



Б) Канественная реакц1?я анионы 
метабисул^фита - раствор калия 
пери^нганата должен обесцветиться,(в 
течециеЗО минут).

Раствор калия перманганата 
обесцветился.

Прозрачность Препарат должен быть прозрачным. Препарат прозрачный.

Препарат бесцветный.Цветность Пре^тарат дрджен быть бесцветным 
инте|}сив}1бсть его окрасКи не должна* 
превышать эталонный раствор Уб-_____

pH От 4,0 до 5,0; 4,59

Механические
включения

Види^1Ь1̂  чартицы: Препарат должен ,
быть^своёоХен от механических 
вклю,чений.
НевцД!^мые частицы; Частиц с размером 
г 10 мкм - нц более 6000/ампула. 
ЧастицЧ размером > 25 мкм - не более 
600/ампула.

В 80 а'1̂пулах образца вид1цяые 
механические включения не 
обнаружены.
Менее 6000/ампула.

“TVIeHee 600/ампула.

Посторонни&примеси Допускается одно пятно 
неидентифицированной примеси не 
более 0,5 %_________

Посторонних примесей не.обнаружено.

Извлекаемый объем Не ме^гее номинального. 5,0 -5,2 мл

Бактериальные
эндотоксины

Преде.^ьно^ содержание бактериальных 
эндо-роксицов не более 0,87 ЕЭ/мг______

Предедрное содержание бартериальных 
зндотоксинов менее 0,87 ЕЭ/мг_______

Стерильность Препарат должен быть стерильным ‘Стерильный

Количественное
определение
-этилметилЕидроксипир 
идина сукцината 
-натрия метабисульфит

В 1 мл пр^епарата должнб быть от 0,045 
до 0,055 г этилметилгидроксипиридина 
сукцината
В 1 мл препарата должно быть не менее 
0,15 ^г-не более 1,1 мг (не менее 0,00015 
г и не более 0,0011 г1.

0,0496 г/мл 

0,88 мг/мл

Упаковка По 2 мл илJ по 5 мл препарата в ампулы 
1-го гидролитического класса 
бесцветнорр-или светозащитного стекла 
с точкой pj'^oMa синего цвета или с 
точкрд'разлрма белого цвета и тремя 
маркированными кольцами (верхнее- 
желтое, среднее - белое, нижнее - 
краевое).
На а'мпулу наклеивают этикетку 
самоклеящуюся, или этикетку из бум|1ги 
писчейлили бумаги этикеточной, или 
надписи на ампуле наносят краской для 
глубоцойдрнати для стеклянных 
издедий цди наносят надписи методрм 
печахи'эмалью с последующей 
термооб^>аботкой.
По 5 ампул вкладывают в контурную 
ячейковую упаковку из пленки 
полидинилхдоридной.
Одну или двр контурных ячейковых 
упакодок вместе с инструкцией по 
примдне^цикз вкладывают в пачку из 
картона для^отребительской тары 
подгруппы )фОМ-зрзац. 
Упакощ^длдстационаров: По 4,10, 26 
коцтуррых ячейковых упаковок из 
пЛен}С»пцл^винилхлоридной вместе^ 
ицсхруйшями по применению (из 
рас<1̂ '*^^з;инструкция на две 
контуф|)йХ ячейковых упаковки) в пачку 
изкартона.

,По 5 мл препарата в ампулах 
•бесцветного стекла с точкой разлома 
белого цвета и тремя маркировочными 
дольцами (верхнее - желтое, среднее - 
белое, нижнее - красное).
-На ампулы наклеены этикетки 
самоклеящиеся. По5 ампул в контурных 
.ячейковых упаковках из пленки 
„цоливц^нилхлоридной.
Цо 4 контурные ячейковые упаковки из 

.пленки поливинилхлоридной вместе с 
2-мя инструкциями по применению в 
пачках из картона.

Маркировка На первичнрй упаковке указывают: 
торгоцое наименЬвание лекарственного

На первичной упаковке указано; 
торговое наименование лекарственного
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препарата с предупредительной 
маркировкой «®», лекарственную 
форму, концентрацию, объем в 
миллилитрах, логотип, «ФАРМАСОФТ», 
номер серии, годен ДО.
На вхрричной упаковке (картонной 
пачке] указ^1вают: торговое 
наинрнование лекарственного 
препарата с предупредительной 
маркировкой «®», группировочное 
наименование, лекарственную форму, 
объем в миллилитрах, количество ампул, 
концентрацию, состав лекарственного 
препарата на 1 мл, номер 
регистрационного удостоверения, 
«Свидетельство Роспатента на товарный 
знак-№ 306920»; наименование, адрес,, 
телефон, факс производителя; 
наименование, адрес, телефон/факс, 
логотап юридического лица, на имя 
которого выдано регистрационное 
удостоверение; «ФАРМАСОФТ», условия 
хран|ния, уедовия отпуска, 
предупредительные надписи: 
«Стерильщ)», «Применять по 
назначению врача», «Хранить в 
недоступном для детей месте», «Способ 
применения: см. инструкцию по 
применению», «Предохранять от 
падений и ударов»; номер серии, годен 
до, штрих-код.
На вторичной упаковке (картонной 
пачке] для стационаров дополнительно 
указывают «Для стационаров», без 
указаний условий отпуска и 
предупредительной надписи 
«Применять пo^^aзнaчeнию враца»._____

препарата с предупредительной 
маркирЪвкой®, лекарственная форма, 
концентрация, объем в миллилитрах, 
логотип,’«ФАРМАСОФТ», номер серии, 
годен до.
На картонной пачке указано: торговое 
наименование лекарственного 
препарата с предупредительной 
маркировкой «®», лекарственная 
форма,*объем в миллилитрах, 
количесФво ампул, концентрация, состав 
лекарственного препарата на 1 мл, 
номер регистрационного 
удостоверения, «Свидетельство 
Роспатента на товарный знак № 
306920»; наименование, адрес, телефон, 
факс прризводителя; наименование, 
адрес, телефон/факс, логотип 
юридического лица, на имя которого 
выдано регистрационное 
удостоверение; «ФАРМАСОФТ», условия 
храненйя, предупредительные надписи: 
«Стерильно», «Хранить в недоступном 
для детей месте», «Способ применения: 
см. инструкцию по применению», 
«Предо^сранять от падений и ударов»; 
номер серии, годен до, штрих-код, «Для 
стационаров». На картонной пачке 
отсутствует реквизит: 
группировочное наименование (в 
соответ^ствии с макетом Р 
N002161/01-081215, с. 5].

Срок годности 3 года. ДОР4.2019 г.

Заключение: Образец "Мексцдол® раствор для внутривенного и внутримышечного 
введения 50 мг/мл 5 мл, ампульд (5], упаковки ячейковые контурные (4], пачки картонные ( 
Для стационаров)" серии 1 5 0 3 ]l6 производства ФКП "Армавирская биофабрика", Россия не 
выдерживает испытания согласно требованиям Р N 002161/01-070813, изм.№1 от 
21.01.2014 г., изм.№2 от Ц .09.2014 г., изм.№3 от 08.12.2015 г. по показателю качества 
"Маркировка".

Руководитель организационног

Руководитель испытательной д

1^азина В.Г.

Чумакова И.Е.

Примечание. Данный протокол исп|>1тдний распространяется на проконтролированный образец и не может 
быть частично или полностью воспроизведен без письменногц разрешения руководителя Испытательной

лаборатории или ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора 
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