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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запахом (Органолептический ме,год)

Прозрачная бесцветная
жидкость со слабым

характерным запахом

яl1-Iарнiut кllс]lога
\,lег,jlюмI|н

мe,llloHtl н

- Halplllt

капrtr:i

\jlOplllы

l ltlгн ll l l

2. Илентификация:
янтарнilя кlrслота

- ]\,ег,цюмllн
}l ноз}lн

- никотинамид
метионин

ll нозлl н

HllKOTIIHaNl t-l]:l

Времена улерлtивания пикоs янтарной кислоты, меглюмина, инозина,
никотинамида и метионина на хроматограммах испытуемого раствора.
полученных при количесlвенном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на

xpoMaтol раммах раствора сравнения (а)

(вэжх.ФЕАэс.2/22,9)

УФ-спекlры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спепрам ликов
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

лиапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх_дмд ФЕАэс. 2 / 2 2,9)

Пятно лселтого чвета на сине-фиолетовопл фоне на хроматограмме
препарата по лоложению. окраске и 8еличине должно соответствовать
пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янrарная кислота)
(тсхФЕАэс.2/226)
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
лоложению окраске и величине до,л)кно соответствовать пятну меглюмина
на xpoMa]ol рамме раствора сравнения (Ь) (меглюмин)
(тсх ФЕАэс.2 / -? 26)
Пятно розоватtl-оранжевого цвета на хроматограN{N|е преларата по
поло)кению. оФаске и величине должно соответствовать пятну метионина
на xpoNraTol рамме раствора сравнения (с) (метионин)
(тсхФЕАэс.?/226)

Ншичие ана.литического сигнша лри количественном определении натрия
(Аэс.ФЕАэс.2i22i)

Ншичие аншитического сигнала при количественном определении кilия
(Аэс.ФЕАэс,2/22l)

Харакгерная реакuия
(Качественная реакчия. ФЕАЭС, 2 l 3 l, а|

После прибавления сllлкпllя x,rlplia pO(пlчlrpo l'и tлurшчя Kapбllппta
pLlcllпl(,pLl /'не более чем лёгкое помутнение: при дшьнейшем прибавлении
lлlllulпрurl |ч()р(,d)осr|плtсt pctctttBrtpa /'белый кристшлический осадок.
нерастворим ы й ь tt.t t.l t tt а Kct ра с, tttB r l рс l'
( Качес гвеняал реакция)

(]ooтBeTc,t,BvKlT

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

1-Iрисутствует

положительная

Соответствует

З. ПDозрачность f]оltжсtl быть прозрачным (ФFlАЭС, 2 1 2.1 , визуальный) П розрачный
4. I{BеTHocTb .Д,олжен быть бесцветным (ФЕД')С, 2 1.2.2) БccttBcT,H ы й

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1 2.3) 6,з

механические включения
Bll_it,Ilыe частI,1цы

невllдllIl ые частttllы

6
Выпускаюutийr контро.пь на производстве: согласно

},lвер)I(ленным llриёмочным и браковочным числаNl в зависtlмосt1.1
от объёма серии.
Кон lроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее

20 шт Отсугствие ёмкос,гей с механическими включениями
( Ме-t,олика производителя. визуальный )

В l мл срелнее число частиц piltMepoM l0 мкм и более не должно
превышать 25, а срелнее число частиц размером 25 мкм и более не

дол)I(но превышать 3
(ФЕАЭС,2 ]9l0, метод l)

с]оответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее lBlM:t

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФI-]АЭС, 2 l 9 9) 425

8. Примеси:
гttпоксантrlн и гуано1]llн

н}lкот}tновrlя кислота

неtlдснтифtlцl lрованные при]!lесll

Не бо.rее 3,0 % от номинrLпьного содср)кания инозина
(вэжх,ФЕАэс,2l228)
- Не более 3,0 % от номинаlьного содерх(ания никотинамида
(ВЭЖХ.ФЕАЭС,2l228')

CyMпraplroe содеря(анпе неиденtифицrrрованtlых примесей в

11роцентах от с}ммы площадсlt пllков }It,ко,гllнаNlllда, инозина и

Nlетионlлна не дол)l(но превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2 28)

0,5

0,4

0,6
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9, осмоляльность Or 290.to 3б2 vtlсмоль'кl
(ФЕАЭС, 2 l 2 32, криосксlпический)

з29

10. Аномальная токсичность
(лля контейнеров пол имерн ых)

Лолжен быть нетоксичtlым
(ФЕАэс, 2 1.6.3)

нетtlксичеlt

l 1. Бактериальные эндотоксины Предельное соjtержание не болсе 1,9 ЕЭhtл
(ФЕАЭС, 2 l .6.8, vlетол А)

Mcllec 1.9

12. Стерильность !олжен быть стериll ьным
(ФЕАЭС, 2 l б l, vетол пtечtбранной фильтраrrии)

Стери-пьtrы й

1 3. Количественное определение:
- янтарнlul кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

- метионин

- натрий

- кмий
- магнии

хлориды

от 4,75 до 5,8 l гiл ( ВЭЖХ, ФЕАlС, 2 l 2 28)
от 7,85 до 9,60 г/,q (ВЭЖХ, Фl-]АЭС. 2 l 2 28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 2В)

от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФБДЭС, 2 l 2 28)
от 0,675 до 0,825 l /л (ВЭЖХ. ФЕАЭС, 2 l 2 28)

от l32 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 l 2 2l')
от 3,62 до 4,42 ммоль/lr (АЭС, ФЕАЭС. 2 l 2 2l)
от I,13 до l,З9 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммо.rь/л (Титриметрия)

ý ?,
8,77
) oI

0.249
0,147
l44

з,98
1.25

l09

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вместимостью 50() мл. 1,кlпоренные
пробками из резины обжатые колltа,lками коплбинированными ш] алю!lиния
и л.ластмассы На бутылку наклеивают )тикетку самоклеящуюся Каждую
бутылку вплесте с листком-вкiалышем ломеlttаюl в паtlк\, и:] картонал на

которой,rопускается HaHeceHtle fтикетки к0l{тоJlя первого вскрытия
Пачки помещаю г в групповук) тару
ГIо 400 мл в контейнеры из плёllки многосjlойной полиN|ерной

На контейнер методоN{ термопечати наносят Ntаркировку

5 контейнеров вместе с листком-вклалыlхем помещают в яlцик и }

гофпиооваlrного каотона

По 400 rrл в контейнерах иl
пленкн многос,лоиноtl
поiи мернои
LIa контейнер IIeToJo\|
термопечати нанесена
маркировка
5 контейнеров вNlесте с

листком-вк_lады шем по\lещены
в ящик из гофрированного
KapТotla

15. Маркировка l ) Первичнrя чпаковкп
На этttкmке бутылкrI указывак)т товарныii знак держателя регItстрацlIонноtо
YлостоверенIlя. торговое с предупредllтельной маркIlровкой Ф ll группllр(lвочное
наименованllя препарата лекарственную форvу. объем в мlIллIlлl!трах номер cepl]ll
дату lIстеченIlя срока rодностtl- состав. ((Осмоляльность,i29 мОсм,/кг, (СТЕРИ,rlЬНО).
(ВНУТРИВЕННО, (Несмачllваемость вн}пренней поверхностtt бчтыльlt не является

протllволоказанltем к прпмененпю Ilрепарата). условшя ,ponan,,"- u,,-., pu""", (D.

Е. i ] Допу"*ч"."я HaHeceHlle номера регilстраuпонноI о улос,г(lверснпя
На комбrrнttрованном колпачке допускаФся нанссенпе !lндllвIIдуальноm
технолоrllческого номера ll/lrлп двумерноrc штllхкода (2D)
На контейнере указывают товарный знак держателя регlrстрацпонного удоФоверенIlя
торговое с предупредlJтельной маркIlровкой Ф rr группttровочное наllменованllя
препарата. лехарственную формv_ объем в мlIллllлптра\ номер cepllll. датч Ilстеченllя
срока голностll. состав. <Осмоляльнооь ]29 мосмоль/кг). (СТЕРИЛЬНОD
<ВНУТРllВЕННОл_ условlIя хранения_ гралуllровочн!к) шкалч с мФкамll 0. l ] _'i

технологllческук) мфку ДопускаФся нанесение номера регl!страullонного
удостоверенlIя
2) Втори.lная упаковкп
l]a пачке указывают товарныii знак HallMeHoBaHlle, алрсс (странY. город). держателя
pel llсtрацllонноIо \lоiтоверенltя тогговое с преJYпг]еJlllельной чарьllровхой б Il

группllровочное наllменованIIя препарата Jекарственную форму. объем в мllллI|лI!трах_
состав цосмоляльнос] ь _'i29 мосмопь/кг>. tC1 Еl'И,lЬНол (ВНУТРиВЕННо,
(Несмачllваемосгь BHyтpeHHeii поверхностtt бутылкll не является протl,вопокаанllем к

лрllмененIlю препарата). условпя храненllя. номер cepllll дату проllзводства. ]ату
llстеченllя срока голностll. (xpaHltтb в недостчпном д-]я легеii Mecтei, (ГlрIIменять по
назначенllюврача) ус,]овllяотпуска штрll\овоiiкоrЕ,\N-l'}.фармакод(рhаrп]асOdе).

графttческое rlзображенпе бры,rкл пl Iктограммы расшrrфровка пItffiограмм

-lD ne*apc, 
"en"a" 

форма РАСТВОР ДЛ Я ИНФV3ИЙ,.
uE 

"пособ 
пр,,*епенля ВНУТРИВЕННо кАПЕЛЫlол

Kr r фармакотерапевтllческая группа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИИ
пЕчЕни и жЕ_цчЕвыводящих путЕи. срЕдствА дlя лЕчЕния
зАБо,гlЕВАНИИ пЕЧЕНИ.,]ИПоТРоПныЕ (-РЕДС I'BA,
.Щолускается HaHeceHl]e средств плентtlфttкачtttl дпя сIlстемы монIlторlIнrа двIlженllя

лекарственных преларатов l1 ноNlера регl]страц|lонного удостоверенl]я
на,ttlкеtкеяшttка ttl lофрllрованноlо капlоначNазываh,I говапнь,йзllак

наllменованпе. адрес (страну, rород). держателя регпстрацlIонного удостоверенllя_
горговое с предупредIпельной маркировкоii Ф lI грулпllровочное наllменованпя

препарата. JIекарственную форму. объём в мllллlIлIlтрах. состав. (Осмоляльность -'j29

мосмоль/кг)_ (СТЕРИJlЬНО>. кВНУТРИВЕННОл. условпя хранен!lя YсловItя отпуска.

номер ceplrп. дату производства. дату пстеченllя срока годностп. (Хранить в

недоступном для детей меФеl). <Прllменять по наначенtlю врача). колпчество..
конгеiiнеров. m]pIlxoBoil Koi tД\-| ], vанllп}ляцttонные зlIакll I l
долускаФся нанесение средФв llдентltфикаullп для спстемы монl]торllнга двllженltя
лекарФвенных лрепаратов ll номера регltФрацlIонного удоФоверенrlя Номер ceptrtt на

KoHTeiiHepe по-1l1мерном l! эIllкетке ящllка lrз rофрпрованного картона может отлIlчаться

на од}lн илll несколько дополнllтельных сilмволов

l ) llервичная )llaKoBKa
[]а контейнере vKa заны: товаltный
]нак дер)катепя регистрацион ног0

,достоверения. 1орговое с

пред},предитеf ьнои [lаркировкOи

i0 и Iруппирово,lное

наи[lенования препарата.

лекарственt|ая форrrал объёлl в

Nlилlилита\. ноNlер серии. fата

истечения срока годности. состав
<оспlоляльность J29 пtосtt/кг>
<СТЕРLlЛЬНол.
(BHYTPt,lBEHHO). усfовия
хрансния. граJ! ировочная шка-па с
меткалtи 0. l, 2. _]. тсхно,lогическая
Nl етка
2) Вторичная yllaKoBKa
на этиксткс яlцика из

гофl)ированtlого картона \ казаны
товарныи ]нак наиNlеноваllие.

адрес (страна. гороtr) ]rерiкате]lя
pel истационноl о v:tосlовереtlля
торговое с пре.lчпре]ительнои
rtаркировкой t' и гр\ ппирово,|пое
наиNlенования прспаl]ата.
лекарственная форuа объё\] в

Nlилlилитра\ состав

<осмоляlьность _]29 пlосмольi'кг>.
<СТЕР1,1ЛЬНолл
<BHYTPI.]BEHtIO) \словия
\ранения. \ с,]овия отп!ска. нопср
сериил ]ата прои}водства. ]lala
истечения срока годнOсти.
<Хранить в недост! пно\l дfя
детей пtестеl>_ <Приltенять по

назначению врачаD количество

контеинеров- штриховои кол
EAN- l 3. манипу-пяционные ]наки
aft. l .1Нанесено средство
илентификаuии .Llя систеNlы
пlониторинга дви)кения
лекарственных прелара]ов

l6. Условия хранения Хранить в оригинальной упаковке (пачке яшике) лля защиты от света. при
тепlпераryре не выtле 25 ОС

Храшить в оригина,]ьной ytlaKoBKe
(пачке яшике) аlя зашиты от

СВСТа. ПРИ Те[lПеРаТ)-Ре Не ВЫШе

25 ,с

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стеклянных. З года в контейнера\ из плёнки
многослоинои полимернои

З года в контейнера\ и] плёнки
NlНОГОСЛОИНОИ ПОrlПNlеРНОИ

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(002562)-(РГ-RU)-200 1 25

Дата выдачи паспортаi 12.0З.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щлlрсктор по KotIccTD),

ИНС-КО-2000-0l60 <Кон,rро.пь прои,]веденной продукции), версия l l Дата введения

Срок годности до: 1 1.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. I{. CKopIlK

il(rо


