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flанные анализа

l 1 J

l, опttсанttе I lрозрач t tая бссtlвеr,l tая }(и.ilкос1,1, со с- t абы r,l \аракl,ерн ыll
залахом (()ргаttо;lеп,l,ический Meтo,t)

I lрозра,rная бесtlветная
жrtдксlсть со с:tабым

хаDактеDllым залахом

2. Илентификация:
- ян,гарная KtlcJoTa

\|eI,_llo]\,tlH

- lIIlO]llIl
- tIlllioгllHtl]\,ltl:l

- }re],lloHl,H

- llll(),]IIIl

- ll1,1Ko гI.1t{al\rlljl

* яlll,арнful Ktlc"loTa

- \1сг-lю\,lllн
, \lcTtl()HllH

- Ila,lplll!

- KiLtltii

\,lopll. lы

\!a1,1Illll

l}peMetla улерл<ива}iия п}lков яtlтарной кис;tоты. N|еглюл{ина. инозина,
никотиliаN|}lда и Nlетионина на \роN|атограN|мах }rслытYемого раствора.
llол)чснных llp}l коJlичес],венноN1 оlIрелелеиttи. доJ)ltны соответствовать
BpeNlellaN{ vдер)кЛВания llиков соогВетсl'В_r'юulих ВешlестВ на
\po[raтol рампtа\ раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕАэс. _?. /. _?..?,3)

УФ-спекr,ры пиков инозина и llикотинам ида lla хроматограмме
}lслы l уеillого раствора должilы соответс,rвовать УФ-спектрам ликов
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнеflия (а) в

диалазоне от 200 нм ло 300 нпл

(вэжх_лмд ФЕАэс. J, /._].28)

Ilяr,но же:rгоt,tl цвсrа на сине-фиоltетовом фоне на хро[lатограмме
препарата ло лоJожению. окраске и величине лолr(но соотве],ствовать
ttя гtrу янrарttой кислоты lia хроNtатограN![iс pacтBopa сравttения (а)
(ян гарная кислоlа)
(,гсх ФЕАэс. 2. /,-?,_?6)

Пятно розовато-оранжеRого ltRета на \роiltаtограмNtе llpeIlapaтa ло
положению. okparuke и величиlrе должно соответствовать пятну меглюмина
на xpo\{a]ol partNle раст8ора сравнения (Ь) (меглюмин).
(тсх ФЕАэс. ]./,],26)
Ilятно розовато-tlранжевого l(tsета на \poMaTol,paM\|e препарата llo
llоложснtlк). окрilске и аеличиllе Jол)кllо соо]ве,гс,Iвовать пятllу MeTlloHrlHa
на xpoмa]ol,paý|Mc раствора сравнения (с) (I!етионин).
(тсх ФЕлэс. ], /,-?.?6)

liаlичие анаlиlхческоl,о сигнilа при количественном определении ватрия
(Аэс. ФЕА:)с. ], /.2,2/)

I iаллчие аltаtиrrtческого сигнiliа npll колrlчестве}lllоN{ олределении капия
(Аэс. ФЕАэс. -,. /,_].]/)

Харакrерпая реакчия
(Качссгвеllная рсакlrия. ФЕД)С.2.1 3,1 u|

После лрибавления а.|!.lrцlчя.\.ц)рlлОс! pLlLulli(lpal Р и a.lurltttst Kapбottclltct
palL,illtlopal /'не более чем лёгкое пoмvTнeнtlei при дilьнейшем прибавлении
tЛчtttпt pttst,,tФ7x|loc,фcпlttt pttc,ttиstlpcl /' белый кристаллический осадок.
нерастворимый в ct.tt.ltttctKct рсtс,пtыlрс l'
(Качесгвенная реакчия)

Соtlтветствуют

Сtrо,гветствуtо,г

Соответствует

Соответств5lе,г

Соответствуе,г

I Iрисутствуеr,

l lрисутствует

ГIоложительная

Coo,t,BeTcTByeT

3. Пtэозtэачность IIрtlзрачный

4. l {ветность 7r{о;tжсн бы,l,ь бссцве,гrrымt (ФIiА)С, 2. 1,2.2) Бесцветный

5. пН От 6,0 до tt,O (ФЕАЭС. 2.1.2.3) 6,3

6. Механические включения
- t}Il,]ltl\,lые tIacl lIllы

l lcl]ll_ lll\I1,Ic (lac 
] lllll)1

В ы пускакlщий контрол ь на проtлзRодстве: согласно
!"|,вер)кденны ]!r приёмоч ны м l.t браксrвочным чисjtам в :]авllсtlмости
о,t,объёма ceprtп.
Ktrtrtptl,tb в -tабtrра,l,орl.tяхTpc,l,beii с,г()р()tIы: при выборке не N,eHee

2() ш,г. Отсl"t,ствие ёNtкос,гейt с ме\аllllчсскиIll| вк,llоtlения]ttи.
i Mcтtl ;l lt ка l lп{)tl,tпп l итff ilя R и1},а llыl ы l':i )

[} l M,t cpeltttec чIlсjlo чао,г[iц раз]r,ером l0 мкм и боltее не должIlо
llревышltггь 25, а орелtIее чtlсJIо час,I,1lll ра}мером 25 мкм и бо:tее не
. K)jl)KHo прсвыtltать 3

(ФЬД jL, J. l .У. ll), rtеrтд l )

Соо,гветс,t,вует

l()vкмибо.rее lBlrt.l
25мкмибо;ее-Oвl чrл

7. Изв;lекаемый объёNt IIе r,tctrce I|оluиllалыlоl о (ФI]А')С. 2.1.9.9) 430

8. Примеси:
гI.tп()ксантllн ll г},анозIlн

нrlкот}lновая кtlсло],а

неtI.tен-гrtфlt цированн ые прtiме0}l

- l Ie бtlllсс 3.0 % ol, tl(l\l}tl|it:lbllol,o со.|tер)кания инозина
(l]ЭЖХ, Фь-дХ], 2. l. 2, 28'|

}ic более 3,0 % оr,но]\l!lllfulьного соrlержания tlикотинамrrда
(вэжх, ФЕАэс, 2.l 2.28)

- Сум марное с()дер)t(аll 1.1e неtrлентt.кltt.Iцлlрованных примесей в
llроценl,ах оl сум]\lы tlлощаl]еlYt пиков tlикоl,инамида, tjнозина и

\lетиOн}Iн.1 нс .i(),п)кно превыutаl,ь 2,0 % (t]ЭЖХ, Фt-]АЭС, 2. 1.2.28)

0,з

о1

0ý

llIlC-K()-2000-()l6() <Коrtгро,tь !lp()ll,}Be_lelitlol-l про,lукl(и1.1), всрсltя ll. /{ат,а ввс.,rенлrя: 2().01.2025



l 2 J

9. осмоляльность От 296 до 362 мослtоль/кг
(ФtД Jt., ). 1. 2. З2, криоскопическии)

32з

1 0. Аномал ьная токсичность
(для контейнеDов полимеDных)

Лолжен быть rtстоксич trы лl

(ФЕАэс, 2.1.б.3)
неr,trксичсн

1 1. Бактериальные эндотоксины [1рслс;rыrое содержание не бо.ilсе 1,9 l,]Э/мtл

(ФЕАЭС, 2.I.б.В, метод А)
Менсе 1.9

12. Стерильность Должен быть сr,срилыл ым
(ФЕАЭС], 2. I .б. 1 , мlе,год ме,rtбраrrной фильтраrtии)

С,r,ери:lt,ttый

l 3. Количественное определение:
- янтарнiul Krlc"loTa
, меглк)миtl

- лlнозин
, никотинамид

- метиониl{

- натрий
Ka,llrй
магний

- хлориды

от 4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФF]АЭС, 2.1.2.28\
o,r 7,85 :to 9,60 гlл (ВЭЖХ, ФЕАЭС, :. /.].]8)
от 1,80 до 2,20 гlл (ВЭЖХ, Фt]АЭС, 2,1,2.28|
от 0,225 до 0,275 I,/-,l (ВЭЖХ, ФF]АЭС, 2,1.2.28|
от 0,675 до 0,825 г/"п (В)ЖХ, Ф}]АЭС, 2.1.Э-28)
oT l32 до l62 лtмоль,/"r (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.:.2l)
от З,62 lrl 4,42 Nlмоль/'.Jl (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
от [,l3 до 1,39 ммо.цьi,,l (ТtrтрI.rrrе,грllя)

tl,г 98 ло l20 ммоль/л (Тиr,риметрия)

5.25
tt.74
|.97

0.248
0.748
l45

з.95
I.]5
ll0

14. Описание упаковки Ilo 400 ллл в бутылки стеклянные вместимостью 50() ll:. 1,кltttlрснные
пробкашли из резины. обжатыс колпачка\|и колlбинrrроваltllыtlи из апю\{иllпя
и IIiастNlассы. LIа бyтылку наклеивают )1,ике,гк}- саN|окjlеящукlся. Каж;tt,ю
бlr,ьлrку вместе с JlисткоNl-вклаj(ыu]ем по[|сlцают в пачку из Kapтol]a. rla

которой допускается нанесение этикетки контроJlя первого вскрытия.
Пачки поплещают в грчпловую Tapv.
По400 uл в кон]ейнеры иt п.lёнNl| vноtослойной пtrлиvерttой,
На контейнер NlетодоN| терNlопсчати наносят I|аркировк!,,
5 KoHTeiiHepoB вNrестс с листком-вклалыlUеNл помсцlаюl,в яlцик из

t оФDиDованного каD,гона.

По,10() v: в контейнераr шз

п;lёItки rttt<lгtrc:oйttoй
IlолиN|ерноii.
l la контейнер Nlc],o.lo\l
терNtопечати нанесена
маркировка,
5 контейнеров B\lecl,e с

-]lIcTKoM-BK.]af ышеI| лоvеttrеllы
в яlllик лз гофрированн<rго

l5. Маркировка l ) Первичвая уппковка
На этltкmке бутылкti указывак)т товарныii знак держателя регllФрацIlонного
удостоверения. lарговое с предупрелliтельноii маркпроsкой Ф lt фуппliровочное
наltменованllя препарата. лекарственную форму. объём в мltллlIлllтрах. номер ceptIll.

дату llстеченllя срока годноФll. состав. ((осмоляльвость i29 мосмi кг>. (cTEPri.1ыloD-
<BHyTPtlBEHHol. (Несмачиваемость BH}TpeHHel'i поверхностtt бtтьпкll не явiяеIся

про1]lвопоказанllем к llрименсн|lк) llрепаратаD. условпя \ранен,,". n,,*u.pun 
""' 

О.

3. ! !. Допу"*ч"."я HaBece'lIe номера |)егilстрацIiонноI () },дост()всренIlя
На комбпнtlрованном колпачке допускаФся HaHcceнlle llндlIвltдчального
]ехнологllческого номера lvllлt, двумерноrc штрllхкола (]D)
[]а кон],ейнере указывак)т 

,говарный ]нак держа,геля регlIс,грацltоtsного !досlовереlIIlя.
торговое с предупреллтельной rrapxrrpoBKoii ф Il Iр!пlrllровочное наllменования
Ilрепарата. -1eKapcтBeHrlvKt форму, обьслr а Nlltл]IIлlIтпd\. Horlep cepllll,,1aTv llстеченllя
срока годнос1]!. сос],ав. .Осмоляльпсrсть З29 мосмоль/кг). (СТЕР}{ЛЬНОr.
KBI]yl'PtlBEHHo>. чсловllя храненllя. гралуllровочн\,кr lu(алч с MeTKaillIl (). l. ]. l.
техноJ]огltческчю метку Допчскае],ся HaHeceHlIe HollePa регllс],раllll()ннФ,о
удоФоверенltя
2) Вторrчпая уплковкп
На пачке указывают,rоварный знак. наименованllе. allpcc (страну. город). дср)iате,rя

реtIIс,lрацttовllоlючдостоверенl|я. к)пговоеспредчпредI!тс,lьноii\!аркllровNоiIФtI
гр\,ппIlроs()чllое ltаIlменовапllя преlIараlа. leKapcTBeHHyKl формr_ oribelr в \lIIл-лllлllтра\.
сосгав (()смоJlяльность ]f9 мосмоiь,/Nг> <С'I'Еl'И,lЬНол (BHYTPt{BEHHOr.
(Несмачl,ваемость внутреннеfi повсрхностtt бутылкll не являfiся протltвопоказаllIlем к

прltмененilю препарата). условllя храненllя. rloNlep ceplllt. датч проllзводства. дат\,
llФечеtIIlя срока годноФtl. KXpaHttTb в недоФупном для дФеii Mecтetr. (ПрlIменять по
назначенllю врачаD. услов|lя отпYска. l!трпховой код EAN- I ]. фармакод (рhаrпrасоdе).-,графllчесьое llзображснllе бFылкll -'. пIlктограммы. расшпфровка пlliтоrраN{м

"(D ,"*up.. 
""""u" форvа РАстВоР Д.lя ИНФУ3иii",

,,Е 
"по"об 

по,,""п"нrrя ВНУIРИВЕIlll0 K{llL-lbH(),,.
aa

ur r фармако,герапевтltческая группа СРЕДСl'ВА ДПЯ ,1ЕЧЕН1,1Я ЗАБОЛЕВАНllИ
пЕчЕнli lt жЕ-lчнвыволящих путЕЙ, срЕдствс лlя.lЕчьния
зАБо,lЕвАниЙ пЕчЕни. липотропныЕ срЕдствА>
ДопускаФся HaHeceHlle средств ttдентltфttкацtttt для сllстемы монIlторl!нга двlIженllя
лекарственtlых прспаратов Il номера рег|lФрацпонного удостоверенIlя
I{a )тllкфlе ящllка lrr гофрltрванного каргона чк8ываюl tоварный знак,
HaliMeHoBaHlle. адрес (страну. город). держателя регllстрацlIонного YдоФовсреtlllя.
торговое с предупредtlтельноii маркrlровкой Ф li грчпп|lровочное наllменоваllIlя
препарата. лекарстsенн}ю форму. объем в мllллtlлитра\. состав <Осмоля-rыIость j]9

мосмоль/кt,)_ (сТЕРrlЛЬно>. <Вl{УтРиВЕ[]Н()>. услrlвtrя храненllя. !с]lовllя ()тп\,ска.

номер cepltl|. ia],\ проllзводства. датч ltстеtIенIlя срока годrlостII. (xpaHltTb в

недоФчпнQм для дф,ей Mefie!D. <ПрlIменять по на3наченllю sрача). колlIчество

l^
конlейнеров штрl!\овой ко] EA\-lj, vаllIlпуляUl(!нныс lllaNlt l
Лопускаеrся HaHecefllle сре.]сIв tt]tентttфttкацttll,Utя сIlстемы моtlltторlIнга ilвll;!сllllя
лекарственных препаратов II номера регIiс,грацIlонноl,о лхостоверенIIя Horrcp ccprrtr на

контейнере полимерном ll этllкЕгке яшllка rrз rофрttрованноlю картона мохе] отлIг]аl,ься

на одllн llлil несколько дополнll],ельных сllмвоiоts.

l ) Псрвичная !l|aкoBKa
lla коштейнсрс 1ка]аны: гQварtlый
]нак fерпiаrеля регистрационпоl,о
!,trостовереншя. ,горговое с

преlуrlре,lите-]ьной ltаркировкой
ll' п р\,llIlировочltOе
llаи\lенова|lпя препараlа.

лекарсtаеtrllая форпtа. объёrl в

чи-qлиJитра\. Ho\Icp ссрил. ;laтa
исIсliсшия срока гоf,носги. сос laB.
<()сrtоляльность J29 лtосмiкг>.
<С'i'l]РI,1ЛЫ-l()".
( I] Н}"г |' ll I] l] l { 1 l()D. \,c]I0|]ll,
\раI|еllия. rpa,l! ир()вQlIl!ая |llNa.IIa с
rtегкаrtи 0_ l. ]л _1. textto.tol и,tсская
\lcTKa.

1) Вгоричная 1паковка
l la этикс гк(' яшпка l|l
t ot|rpиpoBatlttol о картона \,fiа]аны
tоварllый lllaK. llatl\Iel]0Ealtшc.
a.rpec (cтpalla. lороjt),tержа,гсJя

регистраtrиоlll!0I о y:toc Iоtrерсl|ия.
торговое с пред!,предительной
пrаркировкой (Il] и грчппировочное
наиNrснования прспарага.
_qекарственная форлtа. объёлt в
Niил"]илитра\. состав.
<осrlоляltыtосlь З29 пtослtольiкг>.
(сl'ЕРИЛЬн()).
(ВНУТРИВЕI{FlОD. )/славия
\ранения. },словия отп)ска. Hoillcp
ссрии. дата производства. tral,a
l{стсllения срока го.]нос,ги.

rrХранить в пе;lос'г),l]ноrl .апя

детеii rtесrе!r. <[Iрипrеtrять пtl
на]llачеflию врача). ко,пиliес1 во

коптейнсров. trtтри\овой ко.1

E,\\-l3. лtаttшпr,ляllиопllыс ll|aKll

l.T. о

HatteceHo
и:tеtll,ификаци

cpc.,tc l &)

,Llя спсlс\lы

лIонtrторинга trвиriенля
,лскарствснны\ прспаl]а l ов.

16. Условия хранения Хранить в оригипаJlьной упаковке (пачке. яшике) шя защиты о],света. при
TеNItlepa]ype не выulе 25 "С

Хралить в оригинальной t,паковке
(пачкс- яlцпкс) _Uя,lаши,гы ol
сяеlа. при т9\Itlерап,пý tlý RhIllIý

25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 леr в буrы,rках с,tемянных. J года в контейнера\ из пiёнк}l
многослойной полимерной

З го]lа в Kottleйrtepa\ и] п]lСпки
пlногослOй!Oй по-lиNlсрной

Заключение: соответствует требованиям
!ата выдачи паспорта: 24.0З .2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

лп-Jt(0025б2)-(рг-RU)_200 l 25
Срок годности до: l2.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

/
I

l
,

l
,

ИНС-КО-2000-0l60 <KoH-rpo';lb произведенной прi,lлукчlли>, версlrя ll. Даtа введения: 20
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