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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запtжом (Органолептический метод)

Прозрачная бесцветнм
жидкость со слабым

характерным запахом

2. Идентификация:
янтарная кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин
никотинамид

- янтарнfuI кислота
- меглюмин

- метионин

- натрий

- к&Iий

- шориды

, магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты, меглюмина, инозина,
никотинамида и метионина на хроматограммах испытуемого раствора,
полученных при колисественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммах раствора сраввения (а) (ВЭЖХ, ФЕЛЭС. 2. l. 2. 28')

УФ-спектры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответсвовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в
диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕлэс, 2. 1.2.28\

ГIягно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине должно соответствовать
пятну янтарной кислотьi на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарнш кислота)
(тсх ФЕАэс, 2.].2.2Ф
ГIятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине долхно соответствовать пятну меглюмиЕа
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин),
(тсх ФЕАэс, 2.1.2.2a
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятну метионина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс, 2.1,2.2Ф

На,rичие аналитического сигнаJIа при количественном определении натрия
(Аэс, ФЕАэс, 2.1.2.21)

Нмичие андIитического сигн:ша при количественном определении каJIия
(Аэс, ФЕАэс. 2. l, 2. 2 1,)

Хараmернм реакция (Качественная реакuия, ФЕАЭС, 2. l,3. l, а)

После прибавления а.)&лонuя x.lopuda распlвора Р и а.ttuончя карбонапtа
pacttlBopa Р не более чем лёгкое пом1пнение: при даьнейшем прибавлении
фrнапlрuя ?uОрофrлсфаmа расtпвора / белый кристаллический осадок.
неDаспоDимый R a.|L|luaюa DаспlвOrе l) (Качесвеннм Dеакция)

Соответств)ют

Соответствуот

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присlпствует

Присlпствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1
визуа,rьный)

Прозрачный

4. Щветность flолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3) 6,з

6. Механически9 включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на лроизводстве: согласно

}твержденным лриёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Огсlтствие ёмкостей с механическими включениями.
(Методика производителя, визуа,,tьный)

В l мл срелнее число частицразмером
l0 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, метод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее*lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин€u]ьного (ФЕАЭС, 2,1.9.9) 425

8. Примеси:
гипоксантин и ryанозин

_ никотиновaц кислота

_ неилентифицировzlнные примеси

- Не более 3,0 % от ноNtинalrlьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2.28)

- Не более 3,0 % от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2, 1. 2. 28)

- Суммарное содержание неидентифицированных лримесей в

процент:L\ от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и
метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)

о,)

0,4

n,
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9. осмоляльность Ог от 296 до 362 мосмоль/кг (ФЕАЭС, 2. l .2.32, криоскопический),я з28

10. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1.6.3) нетоксичен

1 l. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1.6. l, метод мембранной фильтраuии)

Стерильный

1 З. Количественное определение:
- янтарнzul кислота

- меглюмин
- инOзин

- никотинамид

- метионин

- натрий

- калий

- магний

- хлоDилы

от 4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. I .2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1 ,2.28)
от 1,80 до 2,?0 г,lл (ВЭЖХ, фЕ.АЭС, 2,],2.28)
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, l ,2.28)
от 132 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1,2,21)
от 3,62 до 4,42 ммольl л (АЭС, ФЕАЭС, 2. 1,2,2 1 )
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титримотрия)

5,19
8,80
l,99

0,250
0"752
l45

4,01
1,25
110

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стешянные вместимостью 500 мл. укупоренные
пробками из резины, обжатые колпачками комбинированными из аJIюминия
и пластмассы, На бутылку наклеивают этикетку самоuеящуося. Кахдую
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона. на
которой допускается HaHeceHlte этикетки контроля первого вскрытия.
Пачки помецают в групповую тару.
По 400 мл в контейнеры из rшёнки многослойной полимерной. В контейпер

вваривается одflа щи f,есколько порт-систем. На контейнер методом

термопечати наносят маркировку.
5 коmейнеров вместе с листком-вкладышем помещают в ящик из
гоrьпипопярного кяптоня

По 400 мл в контейнерах нзллёнки многослойной
полимерной. В контейнер
вварена одна порт-система.На контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров BMecre с
листком_вкладышем помещены
в ящик из гофрированкого

15. Маркировка l) Первrчffая уп8ковка
На этиктке бутылки укаывают] товарный знак держателя региФрационного
удоФоверенш, торговое с предупредшельвой маркировкой Ф и группировочное
наимевования препарата, лекарФвеняую форму, объём в миллилrmрах, номер серии,
дату иФечения срока rcдпостtl, соФав. (ОсмошльноФь З29 мосмоль/ко.
<СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), (НесмачиваемоФь BB)TpeHHeir поверхноФи
бугылки не являrся протиюпокаанIlем к применению препарата). условпя хранения.

пиюограммы |D. Е ! ], До"уa*аФся навесение номера региФрационного
удостоверения,
На комбинированном колпачке допускаФся навесение лндriвидуцьноrc
технологическоrc номера и/или лвумерноrc штихкода (2D)
На контейнере укаывают: rcварныil знак дерхателя регистрационного удостоверения.
торrcвое с предупредштельной маркировкой Ф и группировочное напменования
препарата, лекарФвенную форму. объём в мпллилilт)ах. номер сершIt. дату пстеченilя
срока годностtI, состав. <Осмоляльноmь З29 мосмоль/кгD, (СТЕРИjЬНО).
(ВНУТРИВЕFIНОD. условия хранения, Фадуировочную шкшу с мФкамц 0, l. 2. J,
технологическую мФку. ,Цопускатся нанесение ном€ра регистрацпонного удостовере-
вtlя.
2) Вторичнпя упаковка
На пачке уквывают товарныri знак, наименованtrе, адрес (Франу, город), держателя

регистрацпонного удостоверения, торювое с предупредительноit маркировкой Ф и

Фуппировочное наименования препарата, лекаровенную форму. объём в мпллилптах.
соФав. (осмоляльность 329 мосмоль/кг). rcтЕРиЛьНо). (ВнУТРивЕнноD,
((Несмачив&емоФь Bнy1peнffel'i поверхноои бlтылки яе являФся протllвопокаанием к

примевению препарата>, условия хран9нияl номер серии, дату производства, дату

ифечения срока rcдноФи, (Хранить в недоФупном шя дWй Mecтe!D, (Применять по

яаначению врача), условия Фrryска, штрriховоir код EAN_13, фармакол (рhаrmасоdе).

фафическое изображa"ua бу-",п*,, l, пrr-ограммы, расшлфровка п}lпограмм

uO r.*up.".""- форма РАСТВоР !Ля ИнФУ]иЙ".
nE способ прп"епения ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО),
aa

Kr r фармакотерапевтическФ группа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБО,rIЕВАНИИ
ГIЕ!ЕНИ И ЖЕЛtЕВЫВОДЯIИХ ПУТЕЙ: СРЕДСТВА ДЛЯ JЕЧЕНИЯ
зАБолЕвАниЙ пЕчЕни, липОтрОпныЕ СрЕдствА); допускаФся яанесение

средств идентификации дш слfrемы мониторинга движеЕия лекарФвенных препаратов

и номера региФрационвоrc удоФовереgия
На э t икФке яшика из rcфрировавяого картонs укаывают товарный знак.
наименование, шрес (crpaнy, город). держатем регисIрационного удостоверения.
торrcвое с предупредительной маркировкоir Ф и грулпtrровочное наименования

препарата. лекарственную форму, объём в миллllлитрах, соФав. (ОсмоляльноФь З29

мосмоль/кгD. (СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения. условия отпуска.
номер серии! даry прошводФва, дату истечения срока годности, <Хранrпь в

недосryпяом для дФей меФе!D, (Прпменпь по н8вачецию врачаr, количеФво
l.

контейнеров, штриховоir код ЕАN-lЗ, манllпуляционные знаки l. - . l ] ДопускаФся
нанесевие средФв идевтификачии для сиФемы монmринга движения лекарственных
препаратов il номера региФрационного удоФоверения, Номер серия на контейнере
полимерЕом и этIlкtrке ящlrка из юфрированвою карФна можФ Фличаться па одиЕ
rOи несколько дополнrireльных символов,

l ) Первичнм упаковка
На контейпере указаны: товарный
зяак держатеш регистацконного
удостовсреЕия, торговое с
предупредtrreльной маркировкойФ и группировочное
наимеЕованш препарата,
лекарственнм форма, объём в

миллилитрах, Еомер серии, дата
истеченш срока годвости. состав,
<осмоляльность 329 мосмоль/кп.
(СтЕРИлЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хранекия, градуировочяш шкма с
метками 0, l, 2, 3, технологическая
метка.
2) Вторичная упаковкана этикетке яцика из
гофрированного картона указаны
товарный знак, наимеflование,
адрес (стана, город) держателя

регистрационкого удостоверения,
торговое с прелупрелителькой
маркировкой Ф и группировочное
шаименованш препарата,
лекарственнш форма, объём в

миллилптах, состав.
<<осмошльность 329 мосмольl'кг>"
<СтЕРИлЬноD,
<ВНУТРИВЕННО>, условия
хранеЕия, условия отпуска, номер
серии, дата производства. дата
истечения срока годности,
<<Хранить в недосryппом для
летей месте!>>, <Применять по
назначенш врача>, колшество
контейнеров, штршовой код
EAN-l3, манитryляционные знаки

l, Т, i ; Нанесевы средства
идентификации N$ системы
мониторинга движения
лекарственньж препаратов, номер

регистрационного удостоверения.

16. Условия хранения Хранить в оригиншьной упаковке (пачке, ящике) для зациты от свста, при
темпераryре не выше 25 'С

Хранить в оригинальной упаковке
(пачке, ящике) д,u защиты от
света, при темпераryре не выше
25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянных. З года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

З года в конreйнерах из плёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям

!ата выдачи паспор,га: |З,07.2026
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С. И. Скорик!иректор по качеству
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