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Тесты Результаты Спецификация 

Описание Прозрачная, слегка окрашенная 
жидкость. Практически 
свободная от частиц. 

Прозрачная бесцветная или 
слегка окрашенная жидкость. 
Практически свободная от 
частиц. 

Подлинность 
1. ВЭЖХ

Соответствует Соответствует 

Прозрачность Соответствует Препарат должен быть 
прозрачным (степень его 
опалесценции не должна 
превышать степени 
опалесценции стандартной 
суспензии I). 

Цветность Соответствует Интенсивность окраски 
препарата не должна превышать 
интенсивность окраски 
эталонного раствора цветности 
BY4. 

рН 6,72 От 6,0 до 8,0 

Извлекаемый объем, мл 5,0 5,2 5,0 5,2 5,0 Не менее от указанного на 
этикетке (т.е. не менее 5,0 мл). 5,2 5,0 5,2 5,0 5,2 

Посторонние примеси (ВЭЖХ) 
4-метиламиноантипирин 2,3 % не более 4,0 % 
Стерильность Соответствует Соответствует 

Бактериальные эндотоксины Соответствует Не более 0,14 EЭ/мг 

Механические включения: 
Частиц размером ≥ 10 мкм 
Частиц размером ≥ 25 мкм 
Видимые невооруженным 
глазом  

392/ампула 
49/ ампула 
Отсутствуют 

не более 3000/ампула 
не более 300/ампула 
Соответствует 

Количественное определение 
(УФ) метамизола натрия 

499,5 мг/мл От 450,0 до 550,0 мг метамизола 
натрия в 1 мл препарата. 

Упаковка и маркировка* Соответствует Должны соответствовать НД, 
зарегистрированной в РФ 
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АФИ: 
Метамизол натрия 
моногидрат 

АФИ, использованный при 
производстве данной серии: 
Hoechst AG 
Hoechst Marion Russel 
Deutschland GmbH 
Авентис Фарма Дойчланд ГмбХ 
Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ 
Industriepark Hoechst, 
65926 Frankfurt am Main 
Phone: +49(0)180/2 222010 

Производитель АФИ должен 
быть: 
Санофи-Авентис Дойчланд ГмбХ 
Industriepark Hoеchst, 
65926 Frankfurt am Main, 
Germany 

Примечание: 

Настоящим я подтверждаю, что эта серия протестирована по всем показателям качества, 
перечисленным в спецификации Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее 
время в Российской Федерации. 

* Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов Упаковка и
Маркировка спецификации Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее время
в Российской Федерации (Маркировка в соответствии с последними версиями одобренных
макетов упаковочных материалов и инструкции по медицинскому применению. Упаковка в
полном соответствии с требованиями спецификации Нормативной Документации и переменная
информация нанесена в соответствующих полях.)

ПОДПИСАНО ОТВЕТСТВЕННЫМ ЛИЦОМ ОТДЕЛА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Менеджер по контролю качества: 

Имя/подпись 08.10.2021 Штамп 
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