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1. описанrlе [Iрозрачная бесцветная жидкость со сlабып,l характерным
запахо]!l (()рганtlлептический метод)

Прозрачная бесцветная
)кидкость со с:tабым

характеDным запахоN|

2. Илентификация:
- янтарнilt кtlслота

- мег"lк)м}lIl

- tlHoзltll

- н}tкотлtнамtlд

- Mel,}loнt,H

- ltнозин
нtlкот},lнам}lд

- янтарншl кис-qота

- меглк)мин

- MeTlloн!lH

HaTprtti

кшlлlй

хлориды

магнLtй

Bpeпletta улерживания пиков янтарной кислоты. меглюмина. инозина.
нико],инамила и метионина на хроматограммах ислытуемого раствора.
поJlученных при количествеIltlом определении. должны соответствовать
BpeN|eHa\| удер)(и вания пиков соответс],аующих веществ на

\poMaтot,paм Nlах раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕАэс, _?, /,_?,2,1)

УФ-спекrры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
испытуемого расtвора лолжны соответствовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диалазоне от 200 нм до З00 нм
(вэжх-дмд ФЕАэс. 2- /-2,2,3)

Пятно желтого чвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата ло положению. окраске и величине должно соответствовать
пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)
(ян,гарная кислота)
(тсх ФЕАэс. _?,1.2.26)
Пятно розовато-ораIlжевого цвета на хроNrатограмме препарата по
положению. окраске и величине должно соответствовать tlятну меглюмина
ilа xpoMaTol рамме раствора сравнения (Ь) (меглюмин),
(тсх ФЕАэс. 2,1,,?,2б)

Пятно розовато-оранжевого цвета на хроN{атограмN{е препарата по
поло)кению. окраске и веJичи}lе должно соо,гве,гствовать пятну метионина
tsа xpoMaтol,paмMe раствора сравнения (с) (плетионин),
(тсх ФЕАэс. _?. /,2.26)

Ншtичие аншитического сигнUlа при колиllественном олределении натрия
(Аэс. ФЕАэс. ]. /,], -?/ )

Ншtlчие аншитlt.lеского сигнша при количественном олределении калия
(Аэс. ФЕАэс. 2. /.2.2/)

Харакltрная реакчия
(Качесгвенная реакuия. ФЕАЭС. 2. l. 3. !, а|

После лрибашения а.u)rц!ttrl .r.1()plйa рOспв(,ра !) п ott-tttпttlst Koptilltctпta

рqспlвOра l'не более чем лёгкое поN|утнение; при дшьнейшем прибавлении
oul!Llпl рL!я ?цОр( xbt tфсtпtсt pactпrlopct 1' белый кристшлический осадок.
нерастворимый в cl.|lltuclчa pаcillBope ])
(качественная реакция)

Соо,гвет,ствчкrт

Соотвстствуют

Соответствует

Соответствует

Сlоответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Г{о,,lжен быть rlрозрачным (ФЕАЭС, 2, l .2.1 , визуальный) Прозr;ачный

4. I-I,BeTHocTb ,Г]олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2,1.2.2) Бссttветный

5. рН О,г 6,0 до t1,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.З) 6,3

6. Механические включения
- вl.iлltмыс tIастлlцы

- неl]l.|J1.1\,ыс часl tlцы

Выttускающий контроль на производстве: согласно

)/l вержденны л,! приёi\4очtlыfi{ и браковоч ны пл чис.цам в зависип4остti
tll объёма сериrt.
Конгроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт, Отсу,t,ствие ёмкостей с механическими включеtttlями.
( Meтoll,rKa проtlзвод[lте,ля, визуапьный)

В l пl.,l срелнее число част1.Iц размером l0 мкм и более не дол)кно
превышать 25, а срслнсс чlлсло частиц размсром 25 мкм и более не

долr(но превыtllать 3
(ФЕАЭС. 2.1.9.10. меr,од l )

CooTBeTcтByeT

l0мкмиболее lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не r,tctlee tlомина,lьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 425

8. Примеси:
г}lпоксантин rl гуанозин

никотиновrц кислота

неилентифичированные приr|еси

- Не более 3,0 % от номинiLльного со.ilерiltания и}lозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.l 2.28)

[]е более 3,0 % от номtлнаIlьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1. 2. 2в)

- Суммарное оодержание неидеIlтифицированных примесей в

процентах от сумNlы площадей rlllков никотинамида, инозина ll
MеTlloнtl}Ia не ло.:l)!(но превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ].2.28)

0,5

0,4

U,b

ИНС-КО_2000-0l60 <KoH,r,po"rb проriзвелен}lой пролl,кцлlи>, версия l l, flaTa ввелснrtя: 20.01.2025
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1.2. 32, криоскоlrический)

з2tl

l 0. Аномапьная токсич ность
(для контейнеров полимерных)

Лолжен быть нетокси.lttым
(ФЕАэс,2.1,6,3)

нстоксичеlr

1 1. Бактериальные эндотоксины [lредельное содержание tte бо,rее 1,9 ЕЭlм;l
(ФЕАЭС, 2,1.6.8, метол А)

Менее 1,9

12. Стерильность Должен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1.6. 1, метод мембранной фильтраuии)

Сr,ери.;tыtый

1 3. Количественное определение:
- янтарн:Ul кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- натрий

- калий

- магний

- хлориды

or 4.75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ. ФЕАЭС, 2,1,2,28)
от 7,85 до 9,60 l /л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. l .2.2В)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕдЭС, 2,1,2.28].
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1.2.28)
от 0,675 до 0,825 г/,л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.2B)
от l32до l62 млtоль/;l(АЭС,ФЕАЭС,2.1.2.2 l)
от 3,62 до 4,42 ммо.пьiл (дЭС, ФЕд')С. 2.1.2.2l\
от [,l3 до [,З9 мNlоль/л (Титриметрrrя)
от 98 до l20 ммоль/.,I (Титриметрия)

5 12

8.75
,о1

0,250
0,146
l46
з.98
1,25
l09

14. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вN|естимостью 500 мл. чкупоренные
пробкапли из резины. обжатые колпачками комбинлlрованныNlи и,] шюминия
и tlластмассы. На бутылку нак,]еиваю1, fтикетку самоклеящуюся, Ках,lую
бутылку вместе с листкоII-вклалышем помещаю-г в пачку из картона. на
котороr] доlIускаеlся нанесение этикетки контроля первого вскрытия.
Пачки помещают в группов\,ю,гарч,
По 400 vл в кон lейнеры и] плёнки vногослойной полltvерной.
На контейнер методоN{ термопечати наtlосят маркировк_l-',
5 контейнсров вместе с листком-вк-lалышеN{ помещают в яtцик из
гофрированного каDтона.

По.l00 мл в контейнерах из
плёllки многослойной
полиплерной.
На KoнTeriнep Nlе,годо\t

термопечати нанесена
Nларкировка.
5 контейнеров BN{ecTe с
J]tlсТкоМ-Вк;lадышем помеutены
в ящriк из гофрированного

15. Маркировка l) Первичвая упаковка
На этикmке бутылкп указывают: товарныil знак держателя регilстрацllонноm
удоФоверения. торговое с предупредцтельной маркltровкой Ф п группllровочное
наименованllя препарата. лекарственную форму_ объём в мпллllлптра\. номер cepttи.
дату истеченпя срока годноФл. соФав. ((осмоляльность _'i29 мосм/кг). (стЕРllЛЬНоr.
qВНУТРИВЕННОл, <Несмачtlваемость BH}TpeHHeii поверхностll бlпылкli не являФся

протпвопоказанием к примененпю преларата). условllя хранеr,,". n,,*oapu""o,, О.

Е. ] l. Допу"*u*"я HaHece'Ile вомера регпсФацхонного yдостоверенllя
На комбинlrрованном колпачке допускаФся нанесенпе пндIlвllдуального
технологпческою номера trlилл lвумерного штрпхкода (2D),
На KoHTeilHepe указывают товарный знак держателя регпстрацllонного удостоверенIIя.
торювое с предупредительной маркrrровкой Ф lr группilровочное на}lменованllя
препарата. лекарсrвенную формч. оi.ъем s мIlллllлllтра\ номер cepllIl. датч ltс,геченllя
срока lюдностll. состав. <Осмоляльность j29 мосмоJь/'кгr. <СТЕРИЛЬНОл.
кВНУТРИВЕННО>. условLя храненliя. гралуllровочнчю шкалч с метками 0. l. ]. _'i.

те\нологllческую моку !опчскаmся HaHeceHtte номера регltстрацltоtlного
удос,говеренllя
2) Вlоричная уплковка
На пачке указывак)т товарный знах. напменованliе. адрес (страну. город). держателя

регllстрацltонного удостоверенIlя. топговое с ппедуппедIIтельной MaPKllpoBKoil Ф) Il

t,рYппllровочное наttменованIIя препарата. ле(арственнчю форNlу. объёNl в мtlллttлltтра\.
состав. (осмоJIяльность j29 мосмоль/кг,_ (ствРиЛЬНо,. tВНУТРИВЕ}lНо>.
(Несмачltваемость внутренней поверхностtt бутылкlt не являФся протltвопокаан!ем к

прлмененIlю препарата). условllя храненllя. номер cepllll. датч проIlзводства. дату
истеченхя срока годности. (Хранilть в недоФупном для дФей меФе!). (Прllменять по
назначенltю врача). чсловllя отпYска. штрllховоil Kol EAN_l_'i. фармакод (phannacode).

графrlческое лзобра*епuе бу.",п*п ý. лпmограммы. расшlrфровка ппmограмм
,.О п"лчр., u"nnu" форма РАСТВОР Д1Я ИНФ\'ЗИЙ,,
uE способ примененilя ВНУТРиВЕНtlо КАПЕЛЬНол.
<l r фармакотерапевтllческая группа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИtt
ПЕЧЕНИ И ЖЕЛЧЕВЫВОДЯЩИХ ПУТЕЙ. СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ ПЕЧЕНИ, ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВАD.

!опускаися нанесенпе средств хлентпфикачиlt шя сIlФемы монllторпнга двllженltя
лекарФвенных препаратов ! номера региФрационною удостоверенля
Ha,t llкm ке яшltка lrз r офрlrрованноm капlона ) каываюl говарный знаN.

напменование_ адрес (страну, город). держателя рег!lстрацIlонного удоФоверенllя.
торговое с предупредlпельноil MapKItpoBKoii Ф u грчпппровочное напменованllя

препарата. лекарственную форму. объём в мlIллllлптра\, состав. tОсмоляльность ]]9

мосмоль/кг>. <СТЕРИЛЬНО>. tВНУТРИВЕННО). услоsllя \раненпя. yсловItя отпчска.

номер cepltII. дату пролзводФва. дату истеченпя срока годностlt. <XpaHttTb в

недоступllом для детей месте!). (прilменять по назначеilлю врача). колllчество

xoHleiiHepoв, ш]рll\овоit Kotr l-A\-| i. vанllпч.lяuIlонные."ч*,, !. 
- 

',Щопускается HaHeceHlle средств l,дентttфпкацtttl для сllстемы монtlторllнга двllженllя

лекарственных преларатов ll номера регltФрацllонного удостоверенIlя Номер ceprrrr на

контейнере полllмерном ll этltкетке яцllка ttз гофрrtрованного картона может отлltчаться

на одllн ллli несколько дополнil,геJlьных сIlмволов

l ) Первичная упаковка
На контейнере указаны; товарный
знак держателя регистрационного
уf,остоверения. торговое с
пред} предительной Nlаркировкой
lR] и Фуппировоtlное
наиvснования прспара l а.

lекарственная форлrа. объёпr в
Niил"пилитрах. lioNlep серии. tra]a
исlечения срока tо lносlи. cocIa8.
,(Ос\!оляльнос l ь -1]0 ltOcrt Kl ,,_

(сТЕРилЬноD.
(ВНУтРиВt]НноD. \,с,tOвия
\ранения. l pa-l\ ир(\в0l|ная шка.lа с
rtсткаrtи 0. I. 2. З. технологическая
Nlетка,

2) Вторичtlая упаковка
на этикетке яttrика из

гофрированного картона чказапы
lоварный JHaK. наи\tеноваllllс.
адрес (стана. город) ]срrкатсля

регисграционноlо \ Iа(lовсрсния.
]орговое с лред),пре]итеiыlой
шаркировкой 1R] и группировочное
наи[lенования препарата.
-1екарственная форма. объёtr в
vИ:1,IИЛИIРа\. !-ОС]ав.
,(Осvо.]я.]ьнос t ь ,lj9 rtосltоль кr"_
<стЕрильно>"
.,ВН}'тРИВFнНо),. \с.Iовия
хранения. условия отпуска. HoNlep

серии. дата производства. дата
исlе(lения срока го]носги.
<Хранить в недосryпяо[l хля
детсй плесте|>. <Припtенять по
назначению врачаD. количество
контейнеров. штриховой код
EAN- l 3. NIанипу,ляLtионные знаки
ati1Нанесено средство
идентификации апя систс\!ы

\lониторинга f,вижеllия

.лекарственны\ l]репаратов.

16. Условия хранения Хранить в оригинальной упаковке (пачке. яцике),Ulя ]ашиты от света. при
теNlпературе не выше 25 ОС

Хранить в оригина-lьной yllaKoBKe
(пачке. яшике) дlя заulи],ы оl
cBcIa. при leIlnepal}PL' HL' выllIе
25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5:ler в бчlылках сlеклянных" J года в конrейнерах из п"лёнки
многослойной лолимерной

3 года в контейнера\ из плёнки
многослойной полипlерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(0025б2)-(РГ-RU)-200 1 25

Дата выдачи паспорта: 10.0З.202б Срок годности до: 11 .2028

й;й-ПетБйй'-
Hay.t но,гехноломt+ескм

фарма цевтичеокая фи рма
(ПОЛИсАН))

_ДЦх д9lум.9I]9э*
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!иректор по качеству

Заведуюший КАнЛ

начаrrьник окк

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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