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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧНО-ТЕХНОЛОrИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИ РМА - ПОЛИСАН.
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ные анализа
показатель Требования Ш[ ЛСР-009341/09-08 102 1 Данные анализа

1 2 3
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым

характерным запахом
(Оргшrолеmический метол)

Прозрачная бесцветнм
жшIкость со слабым

харакгерным запахом

2. Подлинность:
- натрий

- калий

- янтарнaш кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никOтинамцд
- метионин

- хлориды

- мaгнии

Наличие аналитического сигнала при коJIиtlественном
определении натрия (АЭС)
Наличие ан:lлитического сигнала при количественном
определении калия (АЭС)
Времена удерто,Iвания пиков янтарной кислоты, мегJIюмин4
инозина, никотинамида и метионина на хроматограммzlх
испытуемого раствора, пол)ленных при количественном
определении, должны соответствовать BpeMeHarM

удерживalния пиков соответствующих веществ на
хроматограммllх раствора ср,lвнения (а) (ВЭЖХ)
Харакгерная реакця (Качественная реакrця, ЕФ* *

(реаюця а))
После прибавлениjI аммониrI хлорида pacTBopall,1 Уои
zlммония карбоната раствора l5,8 О/о не более чем лёгкое
помуп{ение; при да.пьнейшем прибавлении динатршI
гIцрофосфата раствора 9 О/о белый кристiIллиrIеский осадоц
нераствоDимый в аммиака оаствоое (качественная пеакrrия)

ПрисутствуЕт

Присугсгвует

Соответствуот

положrггtльнм

положительная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*, визуальшIй) Прозрачный

4. Щветность ,Щолжен быть бесr.Еетrшм (ГФ РФ*, метод 1) Бесrшетный

5.рН От 6,0 до 8,0 GФ РФ*, потепциометрически) 6,з

6. Механические включения
- видимые механические цкJIючени,I

- НеВИДИМЫе МеХаНШIеСКИе ВКJIЮЧеНI]LrI

,Щолжен соответствовать,гребованиям
(ГФ РФ*, визуальный)

В l мл средное число частиц размером
l0 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число
частиц рдlмером 25 мкм и более не долх(но превышать 3

(ГФ РФ*, Метод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболео-lвlмл

7. Извлекаемый объём, мл Не менее номин.шьного (ГФ РФ*) 4з0
8. Родственные примеси:
- гипоксalнтин и ryанозин

- никотиноваrl кислота

- неидсrгшфицированные примсси

- Не более 3,0 oZ от номинiлJIьного содержания инозина (ВЭ)lО()
- Не более 3,0 О/о от номинального содержllния никотинамида
(вэжх)
- Суммарное содержilние неидеrrпrфицированных примесей в
процеrrтж от суммы гшощадсй пиков никотин:lмида, инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭ)Iй)

0,,|

0,3

0J

9. осмоляльность От 296 до 362 мОсйкг (ГФ РФ*, криоскопический) з26

1 0. БактериЕtльные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*, мсгод А)

Менее 1,9

1 1. Анома_пьнаJI токсичность
(для контейнеров полимерньж)

,Щолжен быть нетоксиtIным (ГФ РФ*) не токсичен

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ*, метод мембDанной фильтоации)

Стерильный
Серш выrryщена по паршетш

1 3. Количественное определение: от 132 до 162 ммоль/л натрия (АХ)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л калия (АЭС)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л магния (Тlтгримегрия)
от 98 до l20 ммоль/л хлорилов (Тrтгримегрия)
от4,75 до 5,81 г/л СДсОл(яктарной кислоты) (ВЭЖХ)
от 7,В5 ло 9,60 г/л CДrzNO5 (меглюмина) (ВЭЖХ)
от 1,80 до 2,20 г/л СrЁIrчМО5(шозина) (ВЭЖХ)
от 0 225 до 0 2'7 5 г/л СДсМО (никогинамидд) (ВЭЖХ)
от 0,675 до 0,825 г/л CsHllNOzS (мегионина) ВЭЖХ)

145
1qý
|26
l09
525
8,75
1,98

0,250
0.755

ИНГ-КГl-?ООО-OlfQ zчf,арцrблr проllзвýдеIпIоil прод1ilцпD), псроIш 10. ,Щоm пподопlrл: 10.03.102l



1 2 3

14. Упаковка По 400 мл в б)шлш стек,шнные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробкамп из р€зины, обжаше колпачкilми комбинирванными из
аmмшш , шIастмассы, На бушлку наклеивiлют этикtrц/
самошеяuýr'юся. Кшслую бlтылку вместе с инструкчпей по
медицинскому Iц)именению помещают в пачку из каргонц на ксrюрой
доrryскается нанесение этикетш контрош первого вскрышя.
По 400 мл в конreйнеры из шёнш многослойной полиолефиновой..
На контейнер методом термопечати наflося маркирвку.
5 контейнеров вместе с инструкцией по медицинскому применению
помещirют в группов},ю тару из карmна гфрироваrного.

По 400 ш в коreiцrерш изшёш мпошлойной
пошоЛефшовой.
Нs Koftiffrep мflодом
reрмопечаш ншесеш
маркировш.
5 коreйнеров вмесЕ с
шстрlrщисй по медицшскому
пршененm помсщешl в
групловую тару ш мрmна
rcфрировшою.
Требованш НД к упаковке
собшдены.

15. Маркировка l) Лервичная упаковка
На этикgгке бlшIлки указывают: товарный знак, нмменованиеt адрес,
тел./факс производиreш, юрговG ншменомние препарата с
предупредшельной маршровкой Ф, лекарственную форму, объём в
мшилитрах, номер серии, срок годности, сосгав, <<Осмошьность
З29 мОсм/ш>, (СТЕРИJIЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>, <<Несмачиваемосъ
внlrренней поверхносп бугылки не яшется прошвопокiвшием к
применению препарата>), условия хр:lнения, номер региmрационного
удостоверения. пиmогрilммы :_. IllU,*,r r.
На комбинированном колпачке допускаеrcя нанесение индивидуапьного
тежологического номера и/ши двумерного штрикода (2D).
На конreйнере укаывют: товарный знж, наименовшие, адрес.
reл./факс производитеJп, mрговое наименовiшие пр€парата с
предупремгеJIьной маршровкой Ф, лекарсгвенную фрму, объём в
миJиIrJImрах, номер серии, срок годносm, сосгав, <<Осмошносгь 329
мОсм/к>, <CTEPI,1JIЬHO>, (ВНУТРИВЕННО>, ушовш храненш, номер

регистрационного удостоверенш, градlировочЕуо шкалу с мстками 0, l,
2, 3, технологшескуо метку.
2) Вторичная упаковка
На пачке ухазывают товарный знак, наименовiшие, адрес, тел./факс
производителя, юрговое наименовilние препарата с пред/предиreльной
маршровкой Ф, группrровочЕое HilиMeHoBaHre препарата
лекарственнlто форму, объём в мшшитрац соmв, <(Осмошьносъ
329 мосм/ю>, <<СТЕРиЛЬНо>, (ЕнУТРиВЕнно), <<Несмачиваемосъ
вн)пренней повершосш б)ълки не яшmя прошвопокашием к
применению препаратD), усповш хрiшенш, номер регистрдцонного
удостоверения, номер серии, срк годпосm, <<Хршить в недостушом для
детей месте!>, <<Примешъ по назначению врача>, условш ошуска'
пприховой код EAN-13, фармакод фhаmасоdе), графшескm

изображение бlъIп*, U,,"-о*-мы, расшифровка пикmгр.мм

a
<оекарственная форма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗI,Й>,_*
<<способ примененш В}IУТРИВЕННО КАIIЕJIЬНО>,
ll
ll
<<фармакотерапевшческая грlшпа МЕТАБОЛИt{ЕСКОЕ СРЕДСТВО>.
.ЩоrryскаmСя ншесение средm идешфикации для системы
моншоринга движения лекарсвенных препараmв.
На упlкеже групповой упаковш коmейнеров щазывают товарный знак,
наименовiшле, ад)ес, тел./факс trроизводrпеш, mрговое наименовilние
препарата с пред/предифльной маршровкой Ф, группировочное
ншменошие препарата лекарственную форму, объём в мl&1лилитрах,
состав, <<осмоляльносъ 329 мосм/ю), (сТЕРиЛЬно>,
(ВНУТРИВЕННО), условш xpilнeнш, условш отпуска, номер

регистiпшонного удосmверения, номер серии, срок годности, <<Хр:rниъ

в недо9тупном для дет€й месте!), (<Ilримеm по назначению врача),
количество контейнеров, пrrриховой код EAN-I3, манипушционные

atlT 1}*
знш а, л, J , 

*| 
. .Щопускается нанесение средсш идеmфикации

дJIя системы мониmриmа движенш леmрственЕых препараmв.

l) Первичная упаковка
На конгейнер указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производитеJш,
торговое наименомние
препарата с
предупредит€льной
маркировкоЙ Ф,
лекарственнiu форма, обьём
в миJlлилитilх, номер серии,
срок годности, состав,
<Осмоляльноgгь 329
мОсм/кг)), (СТЕР}1IIЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, номер

ремстрационного
удостоверения,
градуировочнм шкlца с
мsгками 0,1,2,З,
технологическtц метка-
2) Вторичная упаковка
На этиксгке групповой

упаковки контейнеров

указаны товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производЕтеJIя,
торювое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой @,

группировочное
наименомние препарата
лекарственная форма, объем
в миJlлилЕтрах, состав,
<<Осмоляльность 329
мОсйкп>, (€ТЕРИЛЬНО),
<BtIУТРИВЕННО>>, условия
хранения, условия oтIrycкa,
номер реп{страционного
удостоверения, номер серии,
срок годности, (d(ранить в
недосryпном для дсгей
месге!>, <Лрименять по
назначению врачa)),
количество контейнеров,
lltтриховой код EAN-13,
маниIryляционныa r"ч*, l, Щ
J,1.
Нанесено средсгво
идентификации для сисгемы
мон}лгоринга двюкеция
лекарственньD( пDепаDатов.

1б. Хранение $ зяпIццённом от света месте при темперацФо не выше
25,с.

В защищённом m cBela мест€
при темпераryрe не выше
25.с.

17. Срок годности 5 лет в бутылках стекJlянных, 2 года в ко}rтейнер{rх из
плёнки многослойной полиолефиновой

2 года в коmейнерах из плёнш
многослойной полиолефиновой

* - действутощее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
** - действующее издание Европейской Фармакопеи

Заключение: соответствует требованиям НД ЛСР-00934 1 /09-08 1 02 1

.Щата вьца.ш паспорта: 15.09.2022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до:. 09 2024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

{:rtвfi,ижнlr
Дпrдgцу9g

ИНС-КО-2000-0lб0 <<Контроль произведенной продукции>, версия 10. Дага введения: 10.03.202l


