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нные анализа
показатель Требования fЦ лсР-00934 1/09-081 021 Щанные анализа

1 2 3
1. описание Прозрачная бесrЕетная жидкость со слабым

характерным запахом
(Органолептический мgгод)

Прозрачная бесцветная
жшIкость со слабым

харalктерным запахом

2. Подлинность:
- натрий

- кшrий

- яЕтарнtц кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинalil{Iц
_ метионин

- х]Iориды

- магний

Наличие анzlлитического сигнала при колпчественном
определении натрия (АЭС)
Наличие анaUIитического сиrнала при колиtIественном
определении калия (АЭС)
Времена удерживаниrt IIиков янтарной кислоты, мегJIюмин4
инозина никотинамида и метионина на хромаюграммatх
испытуемого раствора, пол)ленных при колиtlественном
определении, должны соответствовать BpeMeHalM

удерживltЕия пиков соответствующих веществ на
хроматограмм.lх раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)
Харакге!ная реакциrI (Качественная реакция, ЕФ**
(реакция а))
После прибавления alммония хJIорида раствора 10,7 Уоп
tlммония карбоната раствора l5,8 7о не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении динатрия
гидрофосфач раствора 9 О/о белый кристiIJIлшческий осадоц
нерастворимый в аммиака растворе (Качественнм реакция)

Присутс,гвует

Присугствует

Соотвсгсгвуrm

положительнм

положшгельная

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

4. Щветность Щолжен быть бесцветrшм (ГФ РФ*, метод 1) Бесrветrшй

5.рН От б,0 до 8,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,з

б. Механические вкJIючения
- видимые механшIеские вкJIючениrI

- невидимые механшtеские вкJIючениrI

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный)

В l мл среднее число частиц pirзмepoм
l0 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число
частиц рaвмером 25 мкм и более не долlкно превышать 3

(ГФ РФ't, Мсгод 1)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём, мл Не менее номинztльного (ГФ РФ*) 430

8. Родственные примеси:
_ гипоксантин и ryанозин

_ никотиновая кислоlа

- неидеrrпафицировalнные примоси

- Не более 3,0 О/о m номинального содержания инозина (ВЭ}СQ
- Не болес 3,0 О/о m номинaшьного содержalния никотинамида
(вэ)Iо0
- Суммарное содоржание неидеrrп.rфиrдировzlнных примесей в
процентах от суммы площадей пиков никотин:lпrидц инозина и
мстионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭ)Iо0

0,,|

0,3

0,5

9. осмоляльность Оr 296 до 362 мОсм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) з28

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

Менее 1,9

1 1. АномальнчuI токсичЕость
(для контейнеров полимерньтх)

Щолжен быть нетоксичным (ГФ РФ*) не токсичен

12. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ*, мgгод мембранной фильтршlии)

Стерильный
Серш вьпц,шена по паршФрш

1 3. Количественное определение: от l32 до l62 ммоль/л натрия (АЭС)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л каrия (АЭС)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л магния (Тшгриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л хлоридов (Тlтгримегрия)
от 4,75 ло 5,8l г/л СДоО+(якгарной кислоты) (ВЭ)IО0
от 7,8б до Л,60 пiл C,IIrl}lO, (1,1оглIоr,lllllо) (DЭПО0
от 1,80 до 2,20 г/л CroHrzЦOs (инозина) (ВЭЖХ)
m 0125 до 0J75 г/л Сgtl,fllО(IппtсrппIоtrпцо) (ВЭ)IОi)
от 0,б75 до 0,825 г/л Cs HrrNOzS (мgгионина) (вЭЖх)

lц
4,00
|26
l09
520
0,(!(,

l,98
0248
0,735

IПIC,K0,2000,0I60 rd(uнrрuль rrlruшвслЕннuИ llрuлукции>, версия l0. Дstа ввеления: lU.UJ.lUzl



1 2 3

14. Упаковка По 400 ш в б)ъшш стешнные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины, обжаше колпачками комбинировшными из
аJIюминш и IUlастмассы. На бlъuIку нашеивают эmкетку
самоклеяtrý/юся. Кажryю буrылку вместе с инструкцией по
медиIцнскому прим€нению помещают в пачку из картона, на коюрой

доIryскается ншесение этикетш кон,троtr первого вскрыш.
По 400 мл в конreйнеры из шёнш многослойной полиолефиповой.
На конreйнер мшдом термоп€чаш наносtr маркирвку.
5 контейнеров вместе с инструкшей по медиrшнскому применению
помецм в группов},ю тару из карmна гофрированного.

По 400 ш в конrйнерш ш
шёш мношлоfuiой
пошолефшовой.
На Korefoiep мfiодом
reрмопечаш ншесена
маркffрвш.
5 кошейffерв вмеft с
шст}кцrей по медItr{нскому
цршененш помещеш в
грушовую тару ш шртош
rcфрировашою.
Требованш НД к )даковкс
собшдены.

5. Маркировка l) llервичная упаковка
На этикmке бугылш указывают: товарный знак, наименование, адр€с,

тел./факс производиreш, торговое наименовшие препарата с
пред/предительной маркировкой Ф, лекарсгвенную форму, объём в

миJUIшrитрах, номер серии, срк годноffi, сосгав, <<Осмоляьнош
329 мосм/ю>, <СТЕРильно>, <ЕнУТРиВЕнно>, <<Несмачиваемосъ
внутрнней повершосш бушлки не яв,utrся прuвопоказшием к
trрrменению препарата>, условш хрiшенш, номер реmстрационного
удостоверенш, пикограммы :

_, Ill],Д,...
f{a комбинировшном колпачке доIryскается нанесение индивидушьного
тешологического номера и/ши лвlшерного пrгрижола (2D).
На контейнере указывают: товарный знак, Еаименование, ад)ес,
м./факс призводитеrш, mрговФ наименование препарата с
пр€ддредrгеsной маркировкой Ф, лекарвеннlю форму, объём в

мшшmрiж, номер серии, срок годности, состав, <<Осмолшьность 329
мОсм/ю>>, (СТЕРИJIЬНО>, <ЕНУТРИВЕННО), условшl хр.rненш, номер

региФрационного удостоверенш, град/ировочн},ю шкшу с мегками 0, 1,

2. 3. тешологшескуо мегку.
2) Вторичная упаковка
На пачке 1тазывают mварный знак, наименование, адрес, тел./факс
производ}пеш, торговое нашенование препарата с пред/предиreльной
маркировкой Ф, группировочное ншменовzrше пр€парата,
лекарственную форму, объём в миJшшIиlрilL состав, (Осмошьносъ
329 мосм/ш>, <€ТЕРиЛЬно>, {ЕнУТРиВЕнно>, <dlесмачиваемосъ
внутренней повершосш буьжи не яшется прошвопоказанием к
примененпю препаратФ), условш xp:rнeffi, номер реmстflшонного
удостоверенш, номер серип, срок годности, <<Храншь в недосцпном ди
дmей MecTe!>r, <<Примешъ по назначению врачD), условш ошуска,
urриховой код EAN-13, фармакол фhаrmасоdе), графшеское

изображение буш.п Т, *-о**"ы, расшифровка пиmгрirмм

о
<оекарственная форма РАСТВОР.ЩЛЯ ИНФУЗИИ),_rL
<<способ примененш ВНУТРИВЕННО КАПНIЬНО>,
ll
ll
<фармакотерапевшческая группа МЕТАБОЛИtIЕСКОЕ СРЕДСТВО).
.Щотryскается нанесение средш шlешфикации для системы
мониторинга движенш лекарсвенных препаратов.
На пкетке групповой упаковш коreйнеров указывают товарный знак,

ншменование, арес, тел./факс производrпеш, торговое ншменование
препарата с пред/предительной маршрвкой Ф, групплровочное

нiмменование trрепарата, лекарственную форму, объём в мшштрах,
смав, <<Осмошьносъ 329 мОсм/ш>, <СТЕРИJЪНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, условш xp.lнeнm, ушовш оmуск4 Еомер

реmстрilщонного удосmверенш, номер серия, срк годности, <йранm
в недосцпном ди лстей месте!>, <Примеш по нi}значению врачФ),

колшество контейнеров, пmриховой код EAN-13, манипушционные

.ltfb
знаш а, л, J . 

*| 
,Щотryскашя нанесение средсв идешфикаrци

дш системы мониюринга движенш лекарсвенных препаратов.

l) llервичная упаковка
На контейнер указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производитеJIя,
торговое наименование
препарата с
пр€дупредительной
маркировкоЙ Ф,
лекарственная форма, объём
в миллили,трarх, номер серии,
срок годности, состац
<<осмоляльность 329
мОсйкп>, (СТЕРИЛЬНО),
(8tryТРИВЕННО>, условия
хранения, номер

регистрационного
удостоверения,
градуировочнм шкала с
мегками 0, 1, 2, 3,
технологическм метка.
2) Вторичная упаковка
На этикегке групповой

упаковки коЕгейнеров

указаны товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производитеJш,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
группировочное
наименование препарата,
лекарgгвенная форма, объём
в миллилитах, состав,
<<Осмоляльность 329
мосйкD, (сТЕРилЬно),
(<BНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, условия отtryска,
номер регисграционною
удостоверения, номер серии,
срок mдности, <йранrrгь в
недост}пном дJIя детей
месте!), <dlрименяrь по
назначению врачa)),
количество контейнеров,
штриховой код EAN_I3,

маниrryJIяционные знаки' l, Ц
J ,-t.
Нанесено срдсгво
идентификации дJlя системы
мониторинга двюкения
лекапmвенньж пDепаDатов_

1б. Хранение В защищённом от света месте при температуре не выше
25,с.

В защищённом от свста месте
при температ},ре не выше
25 "с.

17. Срок годности 5 лет в бугылк€ц стекJlянных, 2 года в контейнерzlх из
ппёgуи лrgпгпгппйнпй пппиппефинпвпй

2 года в контейнерах из шёнш
мяогослойной полиолефиновой

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

Заключение: соответствует требованиям НД ЛСР-009341/09-08 1 021

,Щата вьцачи паспорта:- 13.09.2022,

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до: 08 2024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ffi,;
Нпйd*у.ч,*t,,,,пь

ИНС-КО-2000-0160 <d(окгроль произведенной продукции>), версия l0. Дата введсния: 10


