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1. описание Прозрачная бесtветная жидкость со слабым
характерным запахом

Qрганолептический мgгод)

Прозрачная бесцветная
жидкость со слабым

харitктерным запахом
2. Подлинность:
- натрий

- калий

- яrrгарнчrя кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинalI\{ид
_ метионин

- хлориды

- магний

наличие ilнllлитFlеского сигнiша при количественном
определении натрия (АЭС)
На;lичие анilJIитического сигнrrла при колиtIественном
определении калия (АЭС)
Времена удерживalниrl пиков янтарной кислоты, мегJIюмина,
инозина, никотинамида и метионина на хроматограп{мarх
испытуемого раствора, пол)денных при количественном
определении, должны соответствовать Bpeмeнail.l
удержIrвания пиков соответствующих веществ на
хроматограммzLх раствора срllвнения (а) (ВЭЖХ)
Характерная реакция (Качественная реакция, ЕФ**
(реакция а))
После прибавлениJI atммония хJIорида раствора l0,7 О/оп

аммония карбоната раствора 15,8 7о не более чем лёгкое
помутнение; при да.ltьнейшем прибавлении динатрия
гIцрофосфаm раствора 9 7о белый кристаJuIшIеский осадок,
нерастворимый в аммиака растворе (качественнм реакция)

Присlтсгвуст

Присугствуег

Соотвgгствуют

положltгельнм

положrгсльная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачrшм (ГФ РФ*, визуальный) Прозрачный
4. LdBeTHocTb ,Щолжен быть бесцветным (ГФ РФ*, метод 1) БесIретrшй
5.рН От 6,0 до 8,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,з
б. Механические вкJIючения

- видимые механшIеские вкJIючени'I

- невидимые механиtIеские вкJIюченI4rI

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ'|', визуальный)

В l мл среднее число частиц размером
10 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число
частиц ршмером 25 мкм и более не должно превышать 3

(ГФ РФ*, Метод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемьй объём, мл Не менее номинrlльного (ГФ РФ*) 425
8. Родственные примеси:
- гипоксllнтин и ryанозин

- никотиноDдl кнслота

- неидеrrшфицированные примеси

- Не более 3,0 о/о от номинального содсржания инозина (ВЭЖХ)
- Не более 3,0 О/о от номинtlльного содержания никотинамида
(вэ}с0
- Суммарное содержание неидеrmtфицированных примесей в
процеrrгlц 0г суммы rшощадей пиков никотинамид4 инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭ)IС0

0,6

0,]

0,3

9. осмоляльность Ol 296 до 362 мОсм/кг (ГФ РФ*, кр;оскопический) з2,7

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

Менее 1,9

1 1. Аномальнчш токсиtIность
(для контейнеров полимерньж)

,Щолжен быть нетоксиlIным (ГО ВО*; не токсичен

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ*, мсгод момбранной фильтоапии)

Стерильный
Серш вш5лцена по паршсцш

1 3. КоличествеIпIоо опродолопцо: от'l З2 по l62 ммппь/п натрия (АЭr-)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л калия (АХ)
от 1,13 ло 1,39 ммоль/л магния (Ткгримегрия)
от 98 до l20 ммоль/л хJIоридов (Титримчгрия)
от4,75 до 5,8l г/л СДоО+(якгарной кислоты) (ВЭЖХ)
от 7,85 до 9,б0 г/л C7Hl7NOs (меглюмина) (ВЭ)IО0
от 1,80 ло 2,20 г/л Сrй{rzЦОs(инозина) (ВЭ)IО0
vt v2zэ л0 Ul,/] г/л LбНбN2Utникоп.rнамида) (ВЭЖх)
от 0,б75 до 0.825 г/л Cr HllNOrS (мсгионина) (ВЭжх)

lriб
4,00
|25
l09
525
8,68
l,97
о)цt
0.146
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14. Упаковка fIо 400 ш в б}ъrлш стешнные вместимостью 500 мл, укупорснные
пробками из резины, обжаше колпачками комбинировiшными из
аюминш и IUIаOтмассы. На бушлку нашеивmт эшкетку
самокJIеящуюся. Кокдуо бутылку вместе с инсгрукчией по
медицинскому применению помещают в пачку из картона, на кmорой
дотryскается нiшесение этикетm контрош первого вскрыm.
По 400 мл в контейнеры из шёнш многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопечаm наносtr маршровку.
5 конreйнеров вмеOте с иншрукrией по медицинскому применению
помещают в группов),ю тару из картона гофрированного.

По 400 мл в Koreforepш rз
шёш мношлоfoiой
пошопефшовой.
На коreйlrер мmдом
ftрмопечаш панесеца
маршФовш.
5 коmсйнеров вuесre с
шструшшей по мсдflIшскому
пршенеш помецеш в
грушовую mру из шртона
rcфрировашоrc.
Требованш НД к упаковкс
собmдевы.

15. Маркировка l ) Первичная упаковка
На этикmке бlтылки )лазывшт: товарный знак, наименование, адрес,
тел./факс производитffi, торгово€ нiмменовшие препарата с
предупредимьной марmровкой Ф, лекарсгвеннуrо форму, объём в
мшшшра4 номер серии, срок годности, смав, <(ОсмоJIяJIьность

329 мОсrr/ю>, (СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемосъ
вн)пренней повершосm б}шки не явJпшя прошвопокzlзiшием к
применению прецарm>, условш храненш, номер региФрilшонного
удосто8ер€нш, пнmгрilммы :

о,-,::
На комбинированном колпачке допускается ншесение индивидуiлJIьЕого
тешолоmческого номера l/ши двуrrерного лприхкола (2D).
На конreйнер 1тазывают: товарный знак, наименовшие, адрес,
тел./факс произвоJIитеJп, торговое наименовшие препараm с
предупредmельной маршровкой @, лекарственrrуrо форму, объём в

миJUIи.rlшрах, номер серии, срок годностя, состав, <<Осмошьность 329
мОсм/ю>>, (СТЕРИЬНО), (ВНУТРИВЕННО>), условш храненш, номер

регистрационного удостоверенш, градуяровочн).ю шка.лу с мжами 0, l,
2, З, тешологшескуо MmKy,
2) Вторпчная упаковка
На пачке 1квываrог mварный знж, ншменоваЕие, алрес, reл./факс
производшеJu, mрговое нzмменовztние препараm с прелупрелительной
маршровкой Ф, группировочное нilменовtlние препараm,
лекарсгвенную tфрму, объём в мшlrrилитрах, сmтав, <<Осмошlьносъ
329 мОсм/ю>, <СТЕРИЛЬНО>, <{ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемосъ
внlгренней повершосш бlпылки не яшяется прошвопокаанием к
прrменению препарата), условш хранения, номер регистрilцопного
удостоверенш, номер серш, срк годносm, <йршmь в нелост5пном дчя
детей месте!>>, <<Примешъ по назначепию врачa>>, усJIовш оmуск4
пrтриховой код EAN-13, фармакол фhаmасоdе), графшеское

изображение б*,п*п Т,,п_ограммы, расшифровка пrmогршм

о
<сrекартвеннш форма РАСТВОР {JUI ИНФУ3ИИ),_д
<<способ прпмененш ВНУТРИВЕННО KAIIEJIЬHO>,
ll
ll
<фармакотерапевmческая группа МЕТАБОЛLГ{ЕСКОЕ СРЕДСТВО>.
,Щоrryскаmся ншесеше средсв идешфикаrши для системы
мониторинга двжеяш лекарсвенных препараюв.
На эmксгке групповой упаковш коreйнерв 1тазывают mварный знак,

наименование, алрес, тел./факс производrrcш, торговое нaшменование

препараm с предпрелительной маршровкой Ф, rруплировочное
нaшменошие препарата, лекарсвенную форму, объём в мшштах,
состав, <<Осмоляьносъ 329 мОсйю>, <CTEPIIUIЬHO>,
<ВНУТРИВЕННО)>, условш xpaнeш, условш оmуск4 номер

регистрационного удостоверенш, Еомер серии, срок голносги, <Храшъ
в недоступном для детей месте!>, <Дримеш по назначенrc врача)>,

колшество конreйнеров, lггриховой код EAN-I3, манипуJицпошые

,""* t, !!, Т,'*. Oor"*u"r"" нанесение ср9дш идеитификаrци

для системы моншоринга движенш лекарсшенных препаратов.

l) Первичная упаковка
На коrгейнер указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс призводитеJIя,
торmвое наименование
препарата с
предупредит€льной
маркировкой @,

лекарственная форма, обьём
в миJUIилt{грalх, номер серии,
срок годности, состав,
<<осмо;ильность 329
мОсм/кп>, (СТЕРI4ПЬНО),
<<BНУТРИВЕIIНО>, условия
хранения, номер

регистрационного
удостоверения,
град}ировочнaц шкarла с
метками 0, l, 2, 3,
технологическfuI метка_
2) Вторичная упаковка
На этикетке групповой

упаковки коЕгейнеров

указаны товарный знак,
наименование, а,дрес,

тел./факс призводителя,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
группировочное
наименование препарата,
лекарственнм форма, объём
в миJIлилитрitх, состав,
<осмоляльносгь 329
мОсt"/кп>, (СТЕРИЛЬНО),
((ВIIУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия oTIrycкa,
номер регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, <<Хранить в
недоступном для детей
месте!>, (Лрименять по
назначению врачa)),
количество коЕгейнеров,
l]Jтриховой код EAN-13,

маниIryляционны. .ru*" l, l!,
+ЁJ,-t.
Нанесено средсгво
идентификации дrя системы
монImоринга двюкения
лекарственньв препаратов.

16. Хранение В заlцищённом от света месте при температуре не выше

25 "с.

в запшщённом m света месте
при температуре не выше
25 "с.

17. Срок годности 5 лет в бутылках стекJIянньж, 2 года в контейнерarх из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

2 года в коrrrейнерах из шёнш
многослойной полиолефиновой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской ФедераIц.lи
** - действующее издание Европейской Фармакопеи

Заrgrючение: соответствует требованиям НД ЛСР-009341/09-08 1 02 1

,,Щата вьцачи паспорта:. 05.07 .2022

Заведующий КАнЛ

/Наоаsr"rик ОКК

,Щиректор по качеству

годности до:.062024

А. С. Власова

*п- А. И. Фёдорова

ffi
ffБЯ,йЁiнт:
ilццg-q-"л

ИНС-КО-2000-0160 <<Кокгроль произведенной продукции), версия 10. Дата введения: 10.03.2

С. И. Скорик


