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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запахом (Орl,ано:tеп,гичсский метод)

Пllозрачная бесцветная
жидкость со слабым

характерным запахом

- янтарнilя клlслота

- меrлюм!lн
- ]!leTltOHllH

- наl рии

Kiultl1,1

хлориды

- \raIlllltt

2. Илентификация:
- янтарная KtlcjloTa

!lеглюN,ин
инозll н

- никотина]!lид

- ]!lетион!Iн

tlнозllн
никотtlна!l l lд

Времена улерrсивания пиков янтарной кислоты. меглюмина. инозина.
никотинаN|ида и метионина на хроматограммах испытуемого раствора.
полученных при количественном определении. должны соответствовать
временам удерживаllия пиков соответствуюших веществ на
xpoMaтoI раммах раствора сравнения (а)
(вэжх.ФЕАэс.?/22,9)

УФ-спектры пиков инозина и никотннамида на хроматограмме
испы l уемого раствора долх(ны соответствовать УФ-спектрам п иков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до З00 нм
(вэжх_дмд ФЕАэс. 2 / 2 2,t)

Пятно rкелтого чвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине должно соответствовать
пятну янтарной кислоты на хроматограN|ме раствора сраsнения (а)
(янтарная кислота)
(тсх ФЕАэс. ] / _? 26)
Пятно розовато-оран)кевого цвета на хроматограмме препарата по
положению. окраске и величине дол)кно соответствовать пятну меглюмина
на xpoN|aтol рамме раствора сравнения (Ь) (мег,люмин).
(тсхФЕАэс.2/226)
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме преllарата ло
поло)(еrlию. окраске н величиllе должно соответствовать пятну метионина
на xpoýlaToI рамме раствора сраsнения (с) (метионин)
(,гсхФЕАэс,2/2-26)

Ншичие аншитического сигнша tlри количественном олределении натрия
(Аэс,ФЕАэс.2/22l)

Наtичие аншитического сигнша при количественном определении кшия
(Аэс.ФЕАэс.2l22l)

Харакгерная реакчия
(Качесгвенная реакция. ФЕАЭС, 2 l i l, q|

После прибавления 0.il.\lull!я xloplOa рас,пwtро l'и а.lt,lrшuя Kapбcltattta
pLlcлlчOpu /'не более чем лёгкое помутнение: при дшьнейшем лрибавлении
l)ulluпPnrl ?ч()7)фосфапсt pctcпtBllpa /' белый кристшлический осадок.
нерастворимый в ttttttttctKct pctcпtr;ope l'
(Качественнм реакция)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствуег

положительная

Соответствует

3. Прозрачность !оllжеtt бы,гь прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2.1 , визуальный) Прозрачный
.1. Цветность .Ilолжен быть бесцвстнымt (ФЕАЭС,2 l 2,2) Бесttветный

5. рН Ог 6,0 ло 8,0 (ФЕАЭС, 2.1 2.3) 6,3

6. Механические включения
BllJtl\,lыe часrrlцы

l Icl]l l_f tl\,,ыс частl ltlы

Выпускаюшийt контроль на производствс: согласно

у,lвер)кденныNr приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии
Кон lроль в лабораториях тетьей стороны: при выборке не менее

20 шт, Отсуtсlвие ёмкостей с механ[tчески]\,и включениями
( MeTo;tllKa l1роизводителя, визу,шьtrы й)

В l M;l среднее чисJtо частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать 25, а срелнее число частиц размером 25 мкм и более не

долl(но превышать 3

(ФЕАЭС,2 l9l0, метол l)

Coo,1 BeтcTByeT

l0мкмиболее lвlмл
25мкмиболее-l Bl мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 425

8. Примеси:
t llпoKcaHTtlH и гуанозин

нtlкотиновая кислота

неидентrtфиuированные примеси

- Не более 3,0 % от номинального содер)кания инозина
(вэжх,ФЕАэс,2l228)
- Не более 3,0 % от ном}lна],lьного солер)l(ания никотинамида
(вэжх,ФЕАэс,2l228)
- Суммарное содер)кание неиден,tиdlицированных llримесей в

процентах от суммы площадеи пиков н1.1котинамида, инозина tl

метионинil не лол)кно превыша гь 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l .2 28)

0,5

0,5

0,6
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9. осмоляльность ()т 296 до 362 MocMo-lrb/Kl,
(ФЕЛЭС, 2 l 2 З2,криоскоtrический)

328

l0. Аномальная токсичность
(лля контейнеров полимерных)

Доrlжен быть rle гоксичl tым
(ФЕАЭС, 2 l.(1.3)

I le гсrксичен

1 l. Бактериальные эндотоксины Предельнос содержание не более 1,9 ЕЭlп1.1

(ФЕЛЭС, 2. l .6 8, метод Д)
Менее 1_9

l2. Стерильность flолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 l б l, метод плембранной фи.llьтрачии)

Cr ери.-lьн ы й

l 3. Количественное определен ие:
янтарная кислота
меглюмин

- 1.1l]озин

никотинамид
метиоt| ин

- натрий
кмии
магнии
хлориды

от 4,75 до 5,8l г/.л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ! 2 2В)

от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28')

от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)

от 0.225 до 0,275 гlл (ВЭЖХ, ФЕДЭС, 2 l 2 2В)

от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ! 2 28)
от l32 до l62 lrмоль/л (АЭС. ФЕАЭС, 2 l 2 2 l)
от 3,62 до 4,42 ммолы.,l (АЭС, ФЕА]С. 2 l 2 2l)
от 1,I3 до [,39 ммоль/л ('[итриметрия)
от 98 до [20 MNro-qb/.r (Титриметрия)

ý1?
8,77
2,0I
0,249
0,740
144
3,98
l )5

t09

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вмесIимостью 50() пл-r чкуttорснные
пробкалlи из резиныл обжатые колпа,tками комбrtнrtроваilныl|и из шк)\lиния
и лjlастмассы [Ja бутылку накjlеивают )тикетку самоклеяull,юся Каrкllю
бl,тылк1, вмесге с листком-вкjlалышем помещают в паtlк}, и] карtона на

которой lопускается нанесение )тикетки кOнтроjlя первоl о вскрытия
Ilачки помещаюг в гр},пловую тару
l lo 400 v: в кон t ей l lеры и l плён ки v Hol ос:ой нtlй по.]л vерной
На контейнер п{етодом термопечати наносят маркировку
5 контейнеров вместе с,lистком-вклалышеI| ломещают в ящик из

гофоиоованного каотона

По 400 мл в контейнсрах иl
пj]енки цлногtlслойной
llo-]}lMepHoц
l Ia KotlrcйHep \IeIo,1o\,

термопечатш нанесена
маркировка
5 KoHreiiHepoB B\lec]e (
листком-вкладышем помещеtlы
в яtrtик из lофрированного

l5. Маркировка l ) Первичная упаковкп
На этrlкmке бутылхr, указывак)т товарныij ]нак держателя регIlстраullонного
чдостоверенпя. юрговое с предупредllтельной маркировкоii Ф l! групппровочное
наllменованпя препарата. лекарственную форму. объём в мl!ллилптрах_ номер cepllll_

дату llfrеченllя срока годностil_ состав_ ((ОсмоляльноФь ]29 мОсм/кгл tСТЕРИЛЬНОл
(ВНУТРИВЕННО) (Несмачпваемость вн}тренней поаерхностIt бутылкIl не являФся

протllволоказанl]ем к прllмененпю препарата). условпя хране",,". пuл-uaрчr*о, (D.

Е. l l Допу"*u"-"я HaHeceHlle номера регпФрацllонного удостоверенIL
На комбlIнllрованном колпачке допускаФся HaHcceHlle l!ндllвllдуального
технологического номера l,ЛlлIl двумерноIо штllхкода (2D)
Наконтеiiнереуказывают товарныйзнакдерriателярегIIстрацItонногоудостоверен!tя
1орговое с предупредllтельной MapKllpoBKoii Ф л грулпlIроDочное наlIменованI!я
препарата лекарственную форму_ объём в мllллltллтрах номер cepllll датч llстеченltя
срока годноfrll состав_ <Осмоляльность ]f9 мосмоль/кг)l <СТЕРt{ЛЬ1-1Ол
(ВНУТРИВЕННО". условl]я \раненllя. гралуilровочнук) шrкалч с MrKaMtl 0 1_ 2_ ]л

техноJ]оtllческук) MeTKv !олчсхается HaHeceHlle номера регIIстрац,lонного
чдостоверенllя
2) Втори.Iная упяковкп
Напачкеуказывак)ттоварныйзнак наllменованllе.а]Lрес(сrран\ город) дср}катеJя

регltс]рацIlонноlо \lосlоверенlIя, loplnBoe с пгсlчпгеfllтельной }1dpKllpnB[oii 
' 

Il

lр}ппllровочное наlIменованпя препарата лекарственную форму_ объем в мllллllлIпра\
состав uосмоляльность ]29 мосмоль/кг),_ (сТЕРиlЬно, кВНУТРИВЕttI lOl
(Несмачllваемос]ь BHyTpeHHeii noBepxllocTtl буты_lкll не является протIlвопохазанllеN{ к

прllмененllю препарата). }словllя храненllя_ номер ceplIll дату проIlзводства_ аат!
llстеченllя срока годности. uXpaHllTb в недоступном,ця детеii месте!, <Прttменять rto

назначенllю врачаr_ условllя фпуска_ штрll\овой ход EAN-|_']. фармакод (рhаrпlасоdе)

rрафrrческое rrзображенrtе бутылкlt пlIhтограммы. расrлrrфровка пttпограмм

"|О nc*apctueHHa" qорvа РАСТВОР.Щ-lЯ ИНФУЗИЙ,,
uE .по"об пр,,""*"нlIя ВнУТРивЕНно кАПЕЛЬноD.
Kr r фармакотерапевтl]ческая группа СРЕДСТВА Д,lЯ ,lЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВДНИИ
пЕчЕни и жЕлчЕвыводящих путЕЙ срЕдствд дrlя лЕчЕния
ЗАБОЛЕВАНИИ ПЕЧЕНИ. ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕ.Д,СТВАл
ДопускаФся нанесение средств tlлентtlфttкачtlll для сItстемы монпторllнга двllженIlя
лекарФвенных препаратов и номера регllФрационного удостоверенtlя
Ha.]lIKe]Ke яцl,ка rrз tофрttрованноlо каргона укдываюI rоварный rHaK,

HallMeHoBaHlle_ адрес (страну, горол)- держателя регllстрацI]онного улостоверенlIя.
торговое с предупредI!тельной MapKrlpoBKoй Ф lr группllровочное наl]менованllя

препарата_ лекарственную форму объём в миллilлитрах соФав (Осмоляльность ]]9
мосмоль/кг, (СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННОr. услоs||я храненllя Yсловия отпуска_

номер cepj,11 дату проllзводства дату I]стсченl]я срока годноФl]. (xpaHIlтb в

недоступном щя дфеfi местеl) (ПрlIменять по нmначенllю врача). колIlчество

конlейнеров,шIрIlховойкоf F\\-l:l vанllпчляUllонныеlнакIl L l
.Щопускаrся HaHeceHlle средсrв ttдентllфttкацttlt щя сttстемы монlпорllнrа двllжеllllя
лекарственнь,х препаратов п номера регl]страционного чдостоверенl|я Номер ceplllI на

кон геiiнере полllмерном l1 этIlкетке яц|lка rlз гофрrlрованного картона можФ отлIlчаться

на одllн llлll несколько дополнllтельных сllмволов

l ) I lервичная !,паковка
[la контейнсре чказаны: товарный
знак держателя регистраuионного
удостоверения торговое с

предупредительнои п]аркировкои
!(' и фуппировочное
наименования препарата.
,екарственная форпtа. объёьr в

Nlилiилитрах. Ho[lep ссрии. дата
истечения срока гадности. состав
<оспtоляlьность З29 rrосмl'кг>_
(сТЕРllЛЬноD.
(BllУTPt-lBt]HHO>_ \сilовия
\РаНеНИЯ. ГРа]]\ ИРОВОЧНаЯ ШlКа_]а С

NleTKa

]) Вторичная упакOвка
на этикстке яlllика из

гофрированноt о картона \ ка ]аны

tОПаРНЫИ tHaK. НаИ\lСIlОПаНllL'.

а]рес (страна. горо]) lерr(атеlя
pel ис граltионtlоl о \ f,оставереllия.
торговое с прсд},прс]итеiьнои
лlаркировкой (R] и туппировочное
наи\lенованllя препара rа.

,пскарственпая форпrа_ объём в

\I иlлиiптра\.
.,Осltоля,rьнос t ь З]0 rtocrtorb кг,,.
<СТЕРИJlЬНо)л
(BHYTPI,iBEHHOD. чсловия
хранения. ус,iовия отп!ска. Ho\lep
серии. дата производства. дата
исIечения срока rолности.
<Хранить в недосryпноll .аlя
детей месте!>. (Применять по
на]начению врачаD количсство
контеинеров. штриховои код
EAN- l _]л Nlанип} ляционные знаки

lT,
Н а несс но

и tett гификачии
\|он |lTolll lllI а

лекарствеtltlы\ прспаратов

сос l ав_

средство
1,]я систеNlы

fви)liсния

lб Условия хранен1,1я Хранить в оригиншьной упаковке (пачке. яшике).t]я ]ащиты от света. при
темпераryре не выше 25 ОС

Храни гь в оригина_lьной упаковке
(пачке. яшике) аlя ]аtuиты ог
света. при те[lпера]уре не выlпе
]5 "с

l7. Срок годности (срок хранения) 5.leT в бчтылках стеклянных. 3 года в контейнера\ из плёнки
многослойной пол имерной

3 to.]a в контейнсра\ иj п]ёнки
NlHol ослоинои по-lиNlернаи

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(002562)-(РГ-RU)-2001 25

!ата выдачи паспорта| 12.03.2026

Заведуюций КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

ИНС-КО-2000-0l60 <Korlrpollb llрои]веfеtl}lой Ilpo.l}Kltrlll>, всрсtlя l l

Срок годности до: l1 .2028

А. С. Власова

д.И. Фёдорова

С. И. Скорик

Санк,-Петерlоr,,рi
Н ар н о -тех н ол с (у_а€скас

фарма чевт]tчесхая ф,. D|Ja
(ПоЛИСА"Н)
Д:,я докуtчlенто8


