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нные анализа
Щанные анализаТребования НЩ
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Соответствуют

Соответствуют

Соотвстствует

Соотвсгствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

времена улерживания пиков янтарной кислоты, меглюмина, инозина,

пй*оr"пu""да n метионина на хроматограммах испытуемого раствора,

полученных при колиqественном определении, должны соответствовать

временам удерживания пиков соответствующих веществ на

*po"u.orpu""u* раствора сравнения (а)

(вэжх, ФЕАэс, 2. /.2.28)

УФ-спектры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме

испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спектрам пиков

инозина я никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм

(вэжх-дмд ФЕ дэс. 2. 1.2.28)

пятно желтого uBeTa на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме

препарата по положению, окраске и величине должно соответствовать

пятну'янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)

(янтарная кислота)
(тсх ФЕАэс, 2, /.2,26)

пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по

положению, окраске и величине должно соответствовать пятну меглюмина

на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин),

(тсх ФЕАэс. 2.1.2.26)

пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по

положению. окраске и величине должно соответствовать пятну метионина

на xpoмaTolpaмMe раствора сравнения (с) (метионин),

(тсх ФЕАэс.2./.2.26)

наличие аншитического сигнша при количественном определении натрия

(Аэс, ФЕАэс, 2. /.2.2/)

НапичиеаналитическогосигналаПриколичесТвенномопределениикШия
(Аэс, ФЕАэс, 2, /.2.2/)

| Хараmернш реакчия
iKi"""r""n*- р"акция, ФЕАЭС. 2 - 1,3, I, а)

После прибашен ия а]L|хшllя x,|OpLtOa распхlора Р и а,u,trпttя карfuпtапlа

purnuur)u l'ве более чем лёгкое помутнение; при дшьнейшем прибавлеяии
'tllilu, 

аtп рuя lui рофос фаttl а расtпвора 1' белый кристаллический осадок,

нерасiворимый в a.ltttuaKa pactttBope l'

2. Идентификация:
- янтарнм кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнм кислота

- меглюмин
- метионин

Соответствует

10мкмиболее-2вl Mlt

25мкмиболее-lвlм:t

выпускающий контроль на производстве: согласно

у'ruai*л"rпо,пl приёмочным и браковочным числам в зависимости

от объёма серии.
кон,гроль в лабораториях 1ретьей стороны: при выборке не менее

20 шт. Отсугствие ёмкостей с механическими включениями,

( Метолика производителя, визуа,rьный)

В l мл срелнее число частицразмером l0 мкм и более не должно

nparr,ruro 25, а срелнее число частиц piвMepoм 25 мкм и более не

должно превышать 3

ФЕАэс, 2.1.9,10,

6. Механические включения
- видимые частицы

iffiC,2.1.9.9)7. Извлекаемый объём
0,5

0,3

0,4

- Не более 3,0 % от номинального содержания инозина

(вэжх, ФЕАэс, 2, I.2,28)

- Не более 3.0 % от номинального содержания никотинамида

(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

- Суммарное содержание неилентифицированных примесей в

,,рt.лtсrшi* ()I суммы площадеЙ пиков никотинамида, инозина и

мс t lt()l|!|ltil lrc ,,кl.;lя<нО превышатЬ 2,0 % (вэжх' ФЕАэс' 2,1,2,2В

8. Примеси:
- гипоксантин и ryанозин

никотиновая кислота

- неидонтифиuированные примеси

инс-ко-2000-0l60 <Контроль произведенной llрtlлукtlии>, всрсия l l .Ц,ата введения: 20.0!.2025

показатель



l 1 J

9. осмоляльность (),l 29(l ittl .](l.] rttlcbttl;ll,/t<t
(ФllЛ')(', _' / _),.l_). K|rtttlcKtltttt,lccKий)

з29

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

/[llltжctt бl,t l l, l tc,trlKcи,tt tt,tM

(ФllЛ')('. 2.1,{l,_l|

нетоксичсt t

l l. Бактеримьные эндотоксины l l1,tc,,lc,t1,1ltlc с(),jlср)l(illlис llc бtllIсс 1,9 ЕЭ/мл
((Dllд')(', 2. l .6.8, rr,rc,rru( А)

Менее 1,9

l2. Стерильность Лолжсн быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, l,6. l, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

1 3. Количественное определение:
- янтарнм кислота

- меглюмин
- инозин

никотинамид
метионин

- натрий

- калий

- магний

- хлориды

о,г 4,75 ло 5,8l гh (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1.2,28)
or, 7,85 до 9,60 гh (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2.28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 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 28)
от l32 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2,2l)
от З,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титримсгрия)

5,29
8,83
2,0l

0,24,7

0,748
l49
3,99
|,26
1l0

14. С)писание чпаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вместимостью 500 мл. укупоренные
пробками из резины. обжатые колпа|lками комбинированными из mюминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикетку самошеящуюся. Каждую
бутылку вместе с листком-вклалышем помещают в пачку из картона. на
которой допускается нанесение этикетки контроля первого вскрытия,
Пачки помещают в групповую тару.
По 400 мл в контейнеры и} плёнки многослойной полимерной.
На контейнер мtrодом термопечати наносят маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-вкладышем помещают в ящик из
гоrьпипопянного кяптоня

По 400 мл в контейнерах из
плёнки многослойноfi
полимерной.На контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров вместе с
листком-вкладышем помещены
в ящик из гофрированного

l5, Маркировка l) Первичная упаковка
На этикике бутылкlI укФывают товарныil знак держателя региФрационноло
удостоверен!я, торговое с предупредительной маркировкой Ф и rт,уппировочное
наименования препарата. лекарФвенную форму. объём в миллилlпрах. номер серпи.
дату истечения срока годности. соФаs, ((Осмоляльвость З29 мОсм/кг). (СТЕРИЛЬНО).
<ВНУТРИВЕННО). (Несмачпваемость вн}тренней поверхностл брылки ве являmся

противопокаанием к примененпю препаратаD. условшя xpa'eHu", nu-oapa""",, О.

Е. ] ], Допу"пч*"я нанесение номера регllстрационного удоФоверенпя,
На комблнированном коллачке допускаФся нанесенпе индивидушьного
технологического номера и/или двумерного штрихкода (2D),
На KoHTeriHepe укшывают] товарный знак держателя региФрацпонного удостоверенilя.
торговое с предупредительноit маркировкоir Ф и фуппировочное наименоваяия
препарата. лекарственную форму. объём в мIlллllлита\. номер cepllll, дату иФечения

срока годностп. состав. <ОсмоляльноФь J29 мосмоль/кг). (СТЕРИЛЬНО).
(ВНУТРИВЕННОD. условия хранения. гралуировочную шкму с меткамп 0, |.2, З.
технологическую метку. !опускается нанесение номера регliстрационного
удостоверенuя
2) Вторпчнпя упаковка
На пачке ук8ывают товарный 3нак, нашменованпе, адрес (страну. город). держателя

региФрацilонвою удоФоверенilя, торговое с предупредllтельной маркIlровкой Ф и

групппровочное наllменования препарата, лекарmвенную форму. объём в мпллилитрах.
состав. <осмоляльноФь J29 мосмоль/кгл. <СТЕРИЛЬНо>. <внУтРивЕнноD.
(Несмачиваемость внутреннеr-! поверхности бутылки не являФся противопокаанием к

прпменению препарата). условпя хранения. номер серпи, дату пропзводства. дату
пФечения срока юдноФи. (Хранпть в недоФупном для дФеii Mecтel). (Применять по
наначению врача), условия Фпуска. штрпховоii код EAN-l ]. фармакод (pharmacode).

графическое изобра*"пu" бl"о,п*п !l. пиюограммы. расшllфровка пиmограмм
.О лекарсrвенная форча РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ-.
uE 

"по"об 
прп""пения ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНОD,a!

nl r фармакотерапевтпческая группа СРЕДСТВА ДЛЯ -ЦЕЧЕНИЯ 3АБОЛЕВАНИИ
ПЕЧЕНИ И ЖЕЛЧЕВЫВОДЯЩИХ ПУТЕЙ. СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
здьолввдний пвчЕни, липотропныЕ срЕдствАD
.Щопускается нанесенле средств илентификачии шя сriФемы мониrcрLlнга двпженпя
лекарФвенных препаратов и номера регисц)ационноrc удостоверения
На эзлкflке ящtlка llз гофрlrрованного KapIoнa укаываю] говарный знак.
наименование. адрес (страну, город). держателя региФрационного удостоверенпя.
торrcвое с предупредптельной маркировкоri Ф и группировочное наименованпя
препарата. лекарФвенную форму. объём в мпллилитрах. состав. (Осмоляльность J29
мосмоль/кг). (СТЕРИЛЬНОr. (ВНУТРИВЕННО). условrrя хранения, условия отпуска.
номер серии. дату производФва. дату иФечения срока юдноФи. (Хранить в
недосryпвом щя дfrей месте!). (Прпменять по наначенпю врача). коллчеФво

конlейнеров, шIр!I\оsоl] код ЕА\-l]. vанIlпуляцIIонныез"u*,, l. -, 

'ДопускаФся нанесенше средств идентификацни для сиФемы мониторинга движения
лекарственных препаратов и номера регистрационного удостовереншя Номер серпп на
контейнере поллмерном л этикФке ящ}lка из гофрированною картона можФ отлliчаться
на один или несколько дополнlOельных символов

l) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарtsый
зfl ак держатеш регистационного
удостоверения, торговое с
предупрсдительной маркировкойФ и Фуппировочное
наименоваяия препарата.
лекарстsенная форма. объём в

миллилитах, номер серии, дата
истечения срока годности, состав,
<<Осмоляльность 329 мС)см/кг>.

<сТЕРИлЬно).
<ВНУТРИВЕННОD, условия
хранения, градуировочная шкала с
метками 0, l. 2, 3, технологическая
метка.
2) Вторичнш упаковка
На ]Iикетке яшика и1

гофрированного картона указаны
товарный знак. наименование,
адрес (стана. горол) лержателя

регистационного удостоверения.
торговое с прсдупредительной
маркировкой G) и Фуппировочное
наименования препарата.
лскарствевная форма, объём в
миллилитах, состав,
<осмоляльность 329 мосмоль/кг>.
<СТЕРИлЬноD.
<ВНУТРИВЕННОD, условия
хранеяия. условия отrryска. номер
серии. дата производства, дата
истечения срока годности,
<<Хранить в недосryпном лля
детей месте!>>, <<Применять по
назначенню врачаD. количество
контейнеров. штриховой код
EAN- l 3, маниrryляциояныс знаки

l. T,"t,Нанесено средство
идентификации для системы
мониторинга движения
лекарственfl ых препаратов.

l6. Условия хранения Хранить в оригинальной упаковке (пачке. ящике) лля защиты от света" при
темпераryре не выше 25 ОС

Хранить в оригинальной упаковке
(пачке. ящике) для защиты от
света, при темпераryре не выше
25 "с

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянных. З года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям
Дата выдачи паспор,га: 1 6.02.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

лп-Js(O02562)-(рг_RU)-200 1 2 5

Санкг-Петёфург
Науl но-техноломческаrl

сtерма цевтлнесffi я фи рма(ПоЛИсАН>>
.Qля документов

ости до: 10.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик,Щиректор по качеству

ИНС-КО-2000-0l60 <Кон,гроль произведенной пролукции>), версия l l. !ата введения: 20.01.2025

срок годн
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