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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запiLхом (Органолелтический метод)

Прозрачнш бесцветнш
жидкость со слабым

характерным запахом

натрии

кшии

- шориды

- магний

2, Идентификация:
- янтарнм кислота

- меглюмин

- кнозин

- никотикамид

- метионин

- инозин
никотинамид

- янтаркы кислота
меглюмил

- метионин

Времека улерживания пиков яктарной кислоты, меглюмина, инозина,
никотикамида и метионика на хроматограммж испь]ryемого раствора.
поллеRных при количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответств}аощих вешеств на
хроматолраммах раствора сравнения (а) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28')

УФ-слепры пиков икозиЕа и никотикамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спектрам ликов
икозина и никотпнамида на хромаюграмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до З00 км
(вэжх_дмд ФЕлэс, 2 l 2 28)

Пятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине должко соответствовать
пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарнм кислота)
(тсхФЕАэс,2/22о
Ппно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятну меглюмина
на хроматограмме раствора сравнекия ф) (меглюмин)
(тсхФЕлэс.2 ] 2 2Ф
Плно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положекпю, окраске и величике должно соответствовать лятну метионива
на xpoмaтolpaMMe раствора сравнения (с) (метионин).
(тсхФЕАэс,2 J 2 2Ф

Ншичие анаJIитического сигнmа при количественном определении натрия
(Аэс, ФЕАэс, 2. / 2 2/)

Наличие анмитического сигнiца при количественком определении кмия
(Аэс,ФЕАэс,2/22l)

Хараmерная реакция (Качественна, реакция, ФЕдЭС, 2 l 3 l, а)

После прибавлекия а.w|lонuя xIopuda распвора ]) и алLuоllчя карбоlаtпа
расmвора Р не более чем лёгкое помутнение; при дilьнейшем прибавлении
dчнапрuя zuОрофосфапа роспвора Р белый qlиста,rлический осадок.
нерастворимый в a.lL\tuoчa распво2е Р (Качествекная Dеакция)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присlпствует

Присугствует

положительнш

Соответствует

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1

визумьный)
Прозрачный

4. I-|BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. ].2 2) Бесцветный

5.рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2,1.2.3) 6,3

6. Механические вкJIючения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускаюший контроль на производстве: согласно

}твержденным приёмочнь!м и браковочным числам в зависимости
от объёма серии,
Контроль в лабораториях третьсй стороны: при выборке не менее
20 шт. Отсугствие ёмкостей с механическими включениями.
(Методика производителя, визуальный)

В l мл срслнее число частиц размером
I0 мкм и более не доJDкно превышать 25, а среднее число частиц

размером 25 мкм и более не должно превышать 3
(фВАЭс. 2 I 9.10, мс,tuл l)

CooTBeTcTBveT

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин€uIьного (ФЕАЭС. 2.1.9.9\ 425

В. Припtсслt:
гипоксантин и ryанозин

- никотиновм кислота

- неидентифицировzlнные примеси

- Не болсе 3,0 % от номинulльного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2 1.2 28)
._ Не более 3,0 О/о от номинilльного содержания никотинамида
(вэжх,ФЕАэс,21228)
- Суммарное содержание неидентифичированных примесей в

процентzж от сумNlы площадеи пиков никотинамида, инозина и

метионина н9 должно превышать 2,0 % (ВЭЖх. ФЕдЭС, 2. ] .2 28)

0,2

0,4

оý
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9. Осмоляльность От от 296 до 362 мосмоль/кг (ФЕАЭС, 2 ] 2 З2, криосколический) 32,7

1 0. Аноплальная токсl4чность
(для ко нтейнеров полимерных)

/(опжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2 l б З) нетоксичен

1 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 1,9

l2. Стсрильность !,олтссtl быть стсрlrлыlыlлt
(ФЕАЭС, 2 1 6,1, метод мембранной фильтрачии)

СтерплыtlIй

l 3. Количественное отrределение:
- янтарнм кислота

- l\rеглюмин

- инозин

- никотинамид

- мsтионин
- натрий

- кмий
- магний

- хJIоDиды

от 4,75 до 5,81 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2 28)
от 0,б75 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)
от l32 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 l 2 21)
от 3,62 до 4,42 ммольlл (АЭС, ФЕАЭС, 2 1 2 21)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Тициметрия)

5,30
8,70
l,99

0,250
0,749
|44
з,99
|,z5
ll0

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стешянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины. обжатые колпачками комбпнированными из алюмиtsия
и пластмассь], На бутылку наклеивают этикетку самошеящ}rося Кажд}ю
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона, на

которой допускается нанесение этикетки контроля первого вскрьlтия
Пачки помещают в группов},ю тару
По 400 мл в контейнеры из плёнки мкогослойной полимерной В контейнер

вваривается оша или несколько порт-систем На контейнер меrcдом
термопечати наносят маркировку
5 контейнеров вместе с листком-вкладышем помещают в ящик из

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимерной В контейнер
вварена одна порт-система.На контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка
5 коктейнеров вместе с
листком_вкладышем помещены
в ящик из гофрировавного
каDтона.

l5. Маркировка l) Первпчпдя улдковк,
На ликmке бутылки ук8ывшт товарный зндк держатеш релиФрационноrc
удоФоверения. Фрювое с предупредительной маркировкой Ф и Фуппировочное
наименования препарата. лекарФвенную фор[ry, объём в миллilлlпрах. номер серии.

дату иФечения срока годноФи, соФав. ((Осмошльность ]29 мосмоль/кг),
<СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННОл. (Несмач rlваемоФь BHyTpeHHeiI поверхноФи
бцылки не являтся прФлвопокаанием к применению преларата), условия хранения,

пипограммы] О, Е. ! ] До"ra*аФя нанесение номера региfrрационноrc
удоФоверенш
На комбпнированном колпачке допускаФся нанесение индивидушьноrc
технологического номера и/или двумерноrc штрихкода (2D)
На конreйнере укшывают: rcварный знак держателя региФрационного удоФоверения.
торговое с предупредmельной маркировкой Ф tr группировочное напменования
препарата. лекарственную форму, объём в мпл_пllлllтрах. номер cepиIl. дату иФечения
срока rcдностл. состав. <Осмоляльноmь j29 мосмоль/кг) <СТЕРИЛЬНОл,
((E}НУТРИВЕННО), условия храненllя, градуировочF}[о шкму с мФками 0, I. 2, 3.

технологическую NtФку ДопускаФся нанесение номера регпФрационноrc удостовере-
ния
2) Вторпчная уппковкд
На пачке ук8ываюттоварный знак, наименованlrе, црес (Франу_ юрод) держателя

регllстрационноrо улостоверен|lя, торговое с предупредительной маркllровкой Ф и

группировочное HallMeHoBaHlи препарата. лекарФвенную форму. объём в миллилrfrрах.

состав, <осмоляльноФь ]29 мосмолrкг). <сТЕРИльНо). (внУтРиВЕнноD,
(НесмачиваемоФь вяугренней поверхноmи брылхи не являФся противопок8анием к

применению препаратD, условия хранения, номер серии, даry производства. дату
иФчения срока годноои. <Хранить в недосryпном шя дФей MereI>- <Применять по

наначению врача), условия Фпуска, штриховой код EAN-l3. фармакод (рhаImасоdе),

графическое изобра*"п"" бр",п*" l, пибоФаммы. расшllфровка лпюограмм

"О ne*apc."e""M форма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ'}ИЙ".

<Е способ прr"е"ения ВНУТРИВЕННО KAIIEJЪHOD,
al

Kr r фармакотерапевтическш группа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJl ЗАБОЛЕВА}lИИ
ПЕЧЕНИ И ЖЕJIlЕВЫВОДЯЩИХ ПУТЕИ; СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕtЕНИrl
ЗАБОЛЕВАНИЙ ПЕЧЕНИ, ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВА); ДопускаФся нанесение

средmв идентификации шя системы монmоринга движения лекарФвенных препаратов

и номера регпФра!l1онною удостоверения
На этикqке ящика из гофрпрованноrc карlона укаывают говарный ]нак.

наименование, црес (страну. город). держатеш региФрационноrc удоФоверения.
торювое с лредупредительпой маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, лекарфвенную форму, объём в миллилитрах, состав, (ОсмоляльноФь З29

мосмоль/ко. <СТЕРИJЪНО). (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, условия оmуска.
номер серии. дату прощводФва, дату иФечения срока годности. (Хранить в

недосryпном для детей меФеI), <Прilменять по наначению врача). количество

ai ]
копейнеров, штриховоil код EAN- ] J, мани гryл я ционные з наки l. , , t , Допускатся
нанесение средФв идентификачии для сиФемы монrcринга движения лекарФвенньж
преларатов и номера региФрационноm удоФоверения Номер серtrи на коffiейнере
полимерном и этикФке яшика из юфрированною карюна можФ Фличаться на один

или несколько дополнлтельных сrlмволов

l) Первичнш упаковка
На контейнере укааны: товарный
знак держателя регистационного
удостоверения, торговое с
предупредительнои мармровкоиФ и Фуппировочноснаймекованш препарата,
лекарственнш форма, объём в

миллилитах, номер серии, дата
истечения срока годности, состав,
<<осмошльность 329 мосмоль/ш>.
(СтЕРиЛЬноD.
(ВНУТРИВЕННОD, условия
хранения, фадуировочная шка]lа с
метками 0, l, 2, 3, технологпескш
метка
2) Вторичнш утаковкана эткетке ящика иэ
гофрированного картона указаны
товарныи знак, наименование.
адрес (страна, город) держателя

регистрационного удостоверения,
rcрговое с предупрсдительяои
маркировкой Ф и группировочное
наиilснования препарата.
лекарственн& форма, объём в

Nlилiилитах, составл
<<С)смоляльность 329 мосмоль/кг>.
<стЕРИлЬноD,
(ВНУТРИВЕННО), условш
хранения, условия отгrуска, номер
серии, дата производства, дата
исreчения срока годности,
<Хранить в недосryпном для
детей месте!>. <rПрименять по
назначенm врача), количество
контсинеровJ штжовои код

EAN-l 3, маниrryляционные знам

l, Т, i ; Нанесекы средства
идентификаши дu системы
мокиторинга двжения
лекарспеннъж препаратов, номер

регистационного удостоверения

l6. Условия хранения Хракпть в оригиншьной упаковке (пачке, яшике) для защиты от света, при
т9мпераý?е не выше 25 'С il:lH"ff::JH"".:Jх::T;

света. при температ)Фе не выше
25 "с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянных. 3 года в контейнерах из плёнки
многпспоинои пбпимепнои

3 года в контейнерil из шёнки
многослоинои полимеркои

Заключение: соответствует требованиям НД ЛП-J\Ъ(0025б2)-(РГ-RU)-261 125

!ата выдачи паспорта:09.07.2026 Срок годности до:03.2029

Санкт-Петерlбрг

На,уч но-технOлоi1.1ч€с{ая
РаDмаilЁвтическа Ё,J-,,iэма
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ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции>, версия 1 1. Дата введения: 20.0l

l]ля документов


