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1. описание Прозрачная бесrретная жидкость со слабым
характерным запахом

(Оргшrолептический м gгод)

Прозрачнм бесцветная
жидкость со слабым

характерным зЕlпalхом

2. Подлинность:
- натрий

- калий

- яЕтарнЕUI кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинаN{ид
- метионин

- хлориды

- магний

Времена удерживalния пиков янтарной кислоты, мегJIюминц
инозин4 никотинttмида и метионина на хроматограмм:tх
испытуемого раствора, лолJленных при колшrественном
определении, доJI]IсIы соответствовать BpeMeHalM

удерживанrlя пиков соответствующих веществ на
xpoмaтolpilмMax раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)
Характерная реакция (Качестъенная реаrсдия, ЕФ**
(реакция а))
После прибавленrlя аммониrt хJIорида расшора l0,7 Уои
аммони;l карбоната раствора l5,8 О/о не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении динатрия
п,црофосфаm раствора 9 7о белый кристilJIлшIеский осадоц
нерастворимый в аммиака DacTBooe (Качественная оеакпия)

Ншичие tlнiulитиttеского сигншIа при колшIественном
определении натрия (АЭС)
На.тlичие аналитического сигнала при
определении калия (АЭС)

Присугсгвует

Присlтствуот

Соотвsтствуот

положительная

положительнм

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*, визуальный) Прозрачный
4. Щветность Щолжен быть бесIретlшм (ГФ РФ*, метод 1) Бесrшетный

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

б. I\dеханическпе включепIля
- видимые механшIеские вкJIючени'I

- невидимые механшlеские вкJIючени,I

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный)

В 1 мл среднее число частиц размером
10 мкм и более не должtIо превышать 25, а среднее число
частиц размером 25 мкм и болое не должно превышать 3

(ГФ РФ*. Мсгод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём, мл Не менее номинального (ГФ РФ*) 425

8. Родственные примеси:
- гипоксtlнтин и ryанозин

_ никотинов:lя кислота

- неидеrrшфицировltнные примеси

- Не более 3,0 О/о от номин:lльного содержания инозина @ЭЖХ)
- Не более 3,0 О/о от номинального содержания никотин:lJlrида
(вэжх)
- Суммарное содержание неидеrrmфиrцрованных примесей в
процеЕгах от с},ммы rшощадей пиков никотинамида, инозина и
метионина не должно пDевышать 2.0 % ВЭЖХ)

02

0,3

0,4

9. осмоляльЕость Ol 296 до 362 мОсм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) з27

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

Менее 1,9

1 l. Аномальнtul токсичность
(л.rrл KuH,r,eйHe]rtlB uOJlимерньж)

,Щолжен быть нетоксичным (ГФ РФ*) не токсичен

12. Стерильностъ ,Щолхен быть стерильным
(ГФ РФ*, метод мембранной фильтDации)

Стерильный
Серш вытц,щена по паршетрш

1 3. Количественное определение: от l32 до 162 ммоль/л натрия (АЭС)
от3,62 до 4,42 ммоль/л калия (АЭС)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л магния (Тлпримегрия)
от 98 до 120 ммоль/л хлорилов (Тrгримегрия)
от 4,75 до 5,8l г/л СДсОл (яrrгарной кислоты) (ВЭ}О()
m 7,85 до 9,60 г/л СчНrДО5 (меглюмина) (ВЭКХ)
от 1,80 до 2,20 г/л CrйIrzЦOs (инозина) (ВЭХС0
от 0225 до 0275 г/л СДоNzО (никогинамида) (ВЭ}О()
m 0,675 до 0.825 г/л С. Н,,NO,S (мегионина) (ВЭЖХ)

l42
з,9,1

|28
109
526
8,7l
l,98

0249
0"l54
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14. Упаковка По 400 мл в бутылш сreмявные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробкши из резины, обжаше колпачками комбинированными из
алюминш и шастмассы. На бушлку наклеивают ffiкФку
сшошеяцryюся. Кажлуто бугшку вмесre с инструкчией по
медицинскому применению помещают в пачку из каргон4 на кmорой
доIryскается нанесение этикетш контрош первого вскрыш.
По 400 мл в конreйнеры из шёнш многослойной полиолефнновой.
На контейнер методом термопечаm наносfr маркировку.
5 коmейнеров BMeft с инструюцей по медицинскому применению
помещают в гр)пповую тару из картона гофрированного,

llo 4U0 ш в конreйнерil из
шёш мноrcслойlrой
пошолефшовой.
На коreйнер мmдом
термопсчаш нацесеЕа
маркировш.
5 KoнrefotepoB Емесre с
шструкчией по медцдrнскому
пршенсIm помещеш в

ф}шовую mру из reрmна
юфрировашоrc.
Требованш НД к упаковке
соблюдены.

l5. Маркировка l ) Первичная упаковка
На эшкgгке бlпылш уквывmт: товарный знак, наименовшие, адрес,
reл./факс производителя, торговое ншменование препарата с
предупредreльной маршровкой Ф, лекартвеннуrо фрму, объём в

мшшшрах, номер серии, срок годносш, состав, <<Осмоляльность

329 мОсм/ю>, <CTEPIUIЬHO>, (<ВНУТРИВЕННО>, <<Несмачиваемосъ
внутренней повершосш б}шки не яшется противопоказiшием к
применеЕию препарата), условш хршенш, номер регистраIцонного
удостоверенш, пишограммы :

о,-,::
На комбинированном колпачке доIryскается нанесение инд.видуаJъного
тешологического номера и/ши двулrерного пrгрикола (2D).
На контейнере ушывют: товарный знак, ншменошие, адрес,
тел./фжс производитеtr, mрговое нalимено&шие препараm с
пред/преддгельной маршровкой Ф, лекартвенrтуо форму, объём в

миJшшrграх, номер серии, срок годносm, состав, <<Осмошьноgгь 329
мОсм/ш>, (СТЕРИIIЬНО)), (ВНУТРИВЕ}IНО)>, усJIовш xpzlнeнш, номер

ргистрационного удоmоверенш, град/ировочную шкшу с мшами 0, l,
2, З, тешологшескуо метку.
2) Вторичная упаковка
На пачке уквывают товарный знак, наименовшие, ад)ес, тел./факс
производитеш, торговое наименование препарата с trрелупредительной
маркировкой @, группирвочное нiшменование препарата,
лекарственную фрму, объём в мlшпта1 состав, (ОсмоJшьносъ
329 мОсм/ю>, <€ТЕРИJЬНО>, <ЕНУТРИВЕННО>, <<Несмачиваемшъ
внутренней повершосш бушлш не явJшется пршвопокiванием к
применению препарата>), условш хрiшенш, номер регистрационного
удостовереЕш, номер серии, срок годносгп, <<Xpimmb в недоступном для
даей меш!>, <Примешъ по нiц}начению врача)>, условш ошуск4
шФжовой кол EAN-I3, фармжол Qrhаrmасоdе). графпеское

изобржение бугш*п l, **о**rы, расшифровка пипограмм

о
<оекарсгвешая фрма РАСТВОР,ЩЛЯ ИНФУЗИИ>,_
rL
<<способ примененш ВНУТРИВЕННО КАIIЕJIЬНО),
tl
ll
<фармакотерапевmческм rрlппа МЕТАБОЛИtIЕСКОЕ СРЕДСТВО>.
,Щоrryскается нанесение средсв идешфикации ди сисгемы
мониmринга двихенш лекарсвешых препараmв.
На эmкже грlпповой упаковш коmейнеров указывают товарный знак,
нiшменовшие, алрс, reл./факс производmеш, торговое наименование

препарата с предпрдrтельной маршрвкой Ф, группировочное
ншменовапие препарата, лекарстreнную фрму, объём в мшиJIиlрац
сom, <<Осмошьносъ 329 мОсйш>, <СТЕРИJЪНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, ушовш xpilнeнm, усJIовш оmуск4 номер

регистрационного удошверенш, номер серии, срок годнш, <<Храшъ

в недоступном для детей месте!>, <Примеш по на}начению врача)),

колшество контейнеров, urrриховой код EAN-I3, мzlншушционные

ltlfl}-
знаш а, Л, J , -l . .Щоrryскаmся ншесение средсв идешфикации
дJп системы монЕюринга движенш лекарствешых препараmв.

1 ) Лервичная упаковка
На контейнер указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производителя,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
лекарственнаJI форма, обьём
в миллилитрм, номер серии,
срок юдности, состав,
<<осмоляльность 329
мОсм/кп>, (СТЕРИЛЬНО>,
(<ВtryТРИВЕ}tНО>>, условия
хранения, номер

регистрационного
удостоверения,
градуировочная шкала с
метками 0, l,2,3,
технологичоскаl метка.
2) Вторичная упаковка
На этикегке групповой

упаковки контейнерв
указаны товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс призводитеJIя,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой @,

группировочное
наименование препарата
лекарственнau форма, объём
в миJlлилитр!lх, состав,
<<осмоляльность 329
MOcTrr/Kn>, (СТЕРИЛЬНО),
(<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отtуска,
номер регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, <d(ранrгь в

недоступном для детей
месте!), <dIрименять по
напначению врачa)),
количество коЕгейнерв,
штрI{ховоЙ код EAN-13,

мirниItуJIяционныa a"u* l, Щ+'J,1.
Нанесено срдсгво
идентификации дJlя системы
мониторинга двюкения
лекаmвенньж пreпапатов_

1б. Хршrение В защищённом от света месте при температуре не выше
25 "с.

В защицённом 0г света месте
при температ}ре не выце
25 "с.

17. Срок годности 5 лgг в бугылках стекJlянных, 2 года в контейнерах из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

2 года в коreйнерах из шёнш
многослойной полиолефиновой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федераlц,rи
** - действ5пощее издание Европейской Фармакопеи

Заключенпе: соответствует требованип{ НД ЛСР-00934 1 /09-08 1 02 1

Дата вьцачи паспорта:. 14.07.2022

Заведующий КАнЛ

/Hauan"rrк окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до:. 06 2024

А. С. Власова

А. И. Фёдорова
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С. И. Скорик


