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Щанные анализа

l 2 J

1. описание l IрозрачlIая бесцвс,гная жиllкос,I,ь со с,tабым характерным
запаriом (()pl,ar lолеlr,гический лlеrкlл)

Прозрачtrая бесцветная
жидкость ccl слабылл

\аDактеDныN{,]алахом

2. Илентификация:
- янтарtlая Kllc,l0l,a

- \lсг.lк)\Itll{

- lllIO.]l.t}l

- llttKOTllllai\llljl

- Ilc]-1l()tIllII

ll}lo ]lltl

- ltltK()1,1lllal\llljl

янlаtрlIая ti}lc,lola
\rегjl}оý{lt}l

t,eTltoll!l }l

на t pIll"l

- каl}tй

- \jlOрt,лы

- rttl1,1 tltй

l}pebrelta у.rерittивания IIиков янrарноti кис]iо],ы. пtеLlюN{иliа. инозина.
,l}lкотllнамила и [|етионина на хроматограNлýlах испытуемого раствора.
Ilол\ченных при количественноý| оtlрелсJrенtlи. доJlжны соответствова,tь
временам удерживания ликов соответств}ющrl\ веществ на

xpoMaTol,paмMax раствора сравшеиия (а)
(t}fжХ. ()ЕдЭС, ?- l. ]. 2н]

УQ>-сttекtры llикоR инозина и никотина\rила ilа хроматограмNле
исllы l \ е}|()г0 раствора должны соответствовать УФ-слектрапл п иков
Illlозпtlа и ликоtлltаilrила на \poмaToll)a[llte pacrBopa сравпения (а) в

Jиапазоtlе о-г 2()0 нм ло _]00 нм
(вэжх-лмд ФЕАэс. _?, /..).2,!)

Пя t но ;tсе;tl,огtl tlBcTa на сине-фиоле говом фоне на xpoNlaтol,paм [te
преларата по лоложению. окраске и величине должно соответствовать
ttятну янтарной кисJlоты на хроN|агограм[|е раствора сравнения (а)
(янгарная кислота)
(l,сх Фt.А:)с. ], /-2,]6)
Пятно розовато-оранжевого tlBeтa на хроматограмме препарата по
llоложснию" окраске и величине доJlжно соответствовать tlяl,ну меглюмина
на хроматоI,рапrме раствора сравнелия (Ь) (плеглюмин),
(l,сх ФЕАэс. ).1,2,26)
Пяr,но розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата lIo
положению. окраске и величине должно соответствовать лятну метионина
на \poN!a]ot paмN{c раствора сравнения (с) (Ntе],ионин).
(l,Cx ФЕлэс. .?, 1,],26)

l Iiшичие аllшитического сtlгнша прrl коjlичесlвенном определении натрия
(Аэс. ФIaАэс. ], /,.].?/)

[lшичие аншитического сигliаа при количественном олределении калия
(Аэс. ФЕАэс. 2, /,2,2/)

Харакrсрная реакltия
(Качественttая реilкtlия. ФЕАЭС. _?, /,.i, /, с)

l Iосле ltрибаыlен|lя ц.\LlrлlIlя -\ ц)рlц)al рtl.,illвlц).l l'vl tt-lt.tttltltst t;Op,itltttпttt

рчс-lllбl)рal l) не бо;tее чем лёгкое помутнение: лри лшьнейulем прибавлении
| )ul !uпl purl,,uo p( ill)l Lr|lct пtct |лttс,лrit цлсl /' белый кристilличсский осадок.
нсрас-rворимый в tt tt-ttttctt;ct 1lttc,ttttltlpe l'
( Качесгвеtlнаlя реакция)

('сlотвстс,гвуlот

CooTBeTcTByKlr,

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Ппозрачность ГIрозрачtlый

4. I-|BеTHocTb /{ttлжеt l быr,ь бссt lвс,l,tl ы v ( ФЕА|Х-', 2. 1 . 2. 2) Бссttвеr,llый

5. tэН (),r, 6,0;to 8,0 (ФЕАЭС. 2.1.2.3) 6,3

6. Механические включения
вl1_1ll\lые tlас1,Ilцы

llcBl1.1lltlbic rlilc l llltы

Выпускакltциr"l контро-lь на пролlзводстве: согласно

!,1 вер)l(деt| ны ]\t IIрI.IСмоч ны м и браковочным числам в зависtl MocTl.l

о,l,объёма cepltll.
Кон,t,рtlль в;tаборагориях lpcTbeil стороны: при выборке не менее
20 шт,. (),t,cy,t,cтBиe ёмкостеii с ]\tеханllчсскllмlt включениям[l.
( Mcrtl,tltKa IlрOrlзводиl,еjlя, вrrзуа-ltыtыl:t)

[3 l M-t срелtlее чllсjtо час1,1Ill раз]!tероll l0 ltKrt tt бt1,1се tte должно
IIревыuIать 25, а срелнее чliс.]l() час,гrt[l размером 25 мкм и более нс
,lto"t)Itнo ttревыtпать З

(ФljДЭС, 2.1.9.10, r,rетод l)

CtloTBeTcTBye,I,

l0мкмибо.,lее lвIмл
25 мкм и бо"rее-0 в l M.ir

1 Изв.rекаешtый объёшI I Iс ltettec lIoNlиHajIbнol,(l (ФЕА)С, 2, 1.9.9) 4з0

8. Прl.rмеси:
I,1ll lOKcaHTIlH tI гуанозlll{

}l}lKOl llн()l}ая Kttc-lo гil

неиJснтt lt|ll l t ц.tрован н ые пр1.1N,tеси

Нg болсс 3,() % ll,г It()NltllllllbHoг() co.rtep)l{aHltя лlно,]ина
(В)Жх. ФI]д)С. э. 1,2,28\

- l Ie бо:rес 3,() % оl Il()]\t1.1t|iLlbtrot,o содср)ttания нtлкот[lнаiltида
(вэжх, Фl]л)с, ], /..?.]8)

Суммарное с()дер)I(анlIе ttеиjlентt.tфt-tцlrрованных примесей в

процеtIтах от с)\,Nlы п;ttlща]lеti пlrков Illtкотttнамида, llнозина tt

Mel,Iloll}llla не jlол}(н() превыlхагь 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1.2,28)

0,4

о1

0,5
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9. С)смоляльность ( )l 2()(l,to J62 rttlcrtt).1b Kl

(Фt]А')С, 2. l . 2. З 2, криоскопический)
з2з

l 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

flоltжен быl,ь ltетоксичltым
(ФЕдэс,2.1.6.3)

l lс,t,оttсичеtt

l l. Бактериальные эндотоксины Прелелыlос содсржание tte болсе 1,9 ЕЭlмr,r
(ФЕАЭС. 2.1.б.8, меr,од А)

D,4clrcc 1.9

12. Стерильность Що;Iжен быть стерильн ым
(Фt]АЭС. 2. l .6. l , метод vелtбранной фи:rь,r,раttии)

('t,cl-tl,t. r t,t t 1,1 ii

1 3. Количественное определение:
- янтарнФl кислота

- ]!!егJlюмин
инозин

- нико,t-инамил

- метионин

- натрий

- калий
магнлlйt

- хлорлlды

от 4,75 до 5.8l г/л (ВЭЖХ, ФI]АЭС'. 2.1.2.28)
о,г 7,85 ;ro 9,6() гi-л (I]ЭЖХ, ФЕА'Х', 2.1.2.28\
о,г 1,80 ло 2,20 гi:l (I}.)ЖХ, Фl]АlС', 2.1.2.18|
от 0,225 до 0,275 г/:l (ВЭЖХ, ФЕЛЭС, 2.1 .2_28)
o,I 0,675 до 0.825 г/л (ВЭЖХ, ФЕД)С, 2.1.2.28\
от l32 .,ro l62 ммо.пь/л (АЭС, ФF-АЭС, 2.1 ,2-2l')
or J,62 ло 4,42 ммо,rь/л (АЭС, ФtjД')С, 2. !,2,2 l l
от 1,13 ло 1,39 ммоль/л ('['ltтриметрпя)
от 98 лtl l20 ммоль/л (Титриметрия)

_5,24

8,7_5

1.97
0.248
0,147
l45

з.95
1.25

ll0

l4. Описание упаковки Ilo 400 мл в бчтылки стекляliные вместимостью 500 rrл. укуtrоренныс
пробкаrtи }l:} резины. обrкагыс ко;lпа,tками комбинироваIlItы[lи пз аJIю\lиния
rl пiастмассы. На бчтылкч нак.]еивают этике,гку са\tоклсяlllt,юся. Каж.,lчю
бчr,ылк\ вместе с листкоýr-Rкjlа.,tыulеN{ IloмeulaK)T в пачк\, l]f KapTotla. на
которой допчскается tlaHeceHlle эI}1ке,гки конп]о.]я rIервого вскрытия,
Ilачки лопtещают 8 групповую,гару.
I Io 40{l rrл в кон rейнсры из llлёllки llttогtrслойной по_rиrlерttой,

На контейнер NlетолоNл терNrопечати tlаносят лtаркировку,
5 KoHTeitHepoB вместе с листкOv-вкпа]tыulе[| поNлеu(аюг в я|ltик из

гофDирован ного KatlToHa.

По 400 M;r в KoнI,ciit|cpa\ из
п,]ёнкtl мttогослойllой
l t0]Iип|срной.
tla кttнтейtlер \leToJol|
1ерI|опеt|ат}l нанесеIIа
\|apK}lpoBKa.

5 конr,ейнеров BNtecl,e с

листко\{-вкла:Iы lIje\l пOмеtllен ы

а яul}lк из l,офрированногtl
KapTotIa.

l5. Маркировка l) Первячilая упаковка
На этttкетке бчтылкtI чказывак)т тоsарпыil знак дерхатеjlя регltс,грацltонноl1)
чдостоверенIlя.торIовое с предупредlIтельноii N!apKIlPoBKoIl В ll гр\ппlIровочнос
паIIirенованllя преIlараlа. леNарсrвеннук1 форм!,. объём в MIII-1IlJlITpa\. H()Nlcl] ccpllll
да],у llстеченllя срока годностп. соФав. ((ОсN]оляльность _'i29 мОсмitгr. (('l'I:I'Il-'lbll()!
(ВНУ-ГРИВЕННОr. (НесIrачllваеvость вн}трсIlпей лoBep\Hocтll бчтылкIl не являеIся

llр0]ltвопоказанIlем к IlpltNleHeHllKl llрспаратаr. \'сJIоsllя ,pon"n,,". u,,л-aaрu*пrп, (D.

Е. i l Доur""u"r"я HaHeceHlte ноплсра регItсl,рацt,онilоrо улостоsерсtiIIя
[Ia комбllнllрованном колпачке доп\,сNаф,ся ilaHeceHlle llпдllBli.l\,af,bHolt
1ехнолоI]tческою ноуера ll/llлll двумерноlю цlтpll\Kotra (][))
На кон,гейнере чказыsают товарный знак лерхателя регllс,грац|l0нноI! !достовсреtlIlя.
rоргоsое с предупредttтельноil Map(llpoвKoii [0 Il группtФоsочное наllменовапIlя
препарата. лекарстsеннукl форму. объем в мllл,пtIillтра\. lk)мер cepllll faTv llстсченIIя
ср()ка гоtrностll. cocl,aB. uОспlоляltыкlсть.]]9 мосмоль'кгr..('ГЕРt1-'IЫ|О"
<t]I iyl РИВЕННО". !словIlя \раненl!я. гралYltровочнYк) lIIKaf} с McTKaN!ll lJ. l, 2. l.
],е\нологllческук) мстку Допyскаmся HaHeceHlte номера регllс],раlUtонноaо
y:loc IоверенIlя
2) Вторшчная уппковка
На пачке указываюI,товарl{ыfi знак. HallMeHoBaH||e_ аlрес {франч_ город). держате-]я

регllстрацl!онllого удостоsерен|lя, торI оаое с преiчпреfllтсJьной vapKlIposKoii aR) tt

грчппllровочное наllN{енованIIя препарата. neKapcTBeHHyro форм1. объем в NrtlJJlllлllтpax
состав. (осмоляльность ]29 мосмоль/кг)l. .СТЕРИ,rlЬ}Iо,. (BHYTPrlBEHHOD.
<НесмачIlваемость внуrренней поверчноФtt tiчтылкll не являФся протlIвопокаанIlелl к

IlpllMeHeHпK) препарата). условlIя хранеilllя. номер cepnll. дату проllзводства. дату
llстеченllя срока г()дностп. KXpaHIlTb в недоступном,ця де,геil tiес,геlr. <Прllменять lro
назначенtlю врачаr. условllя отплска, штрllховоfi код EAN-l.']. фармакод (рhаrпrасоdе).-)граQllческOе llloopaжeHllt uvlb!th,, l. n,,*oapa"Mb,. расutlфровка пrrхтогрампr

"О ,""olr.,""**u" форvа РАСТВОР ЩIЯ ИllФУ-}llii,
uý .по.об пр,,""""нllя BI lYTPtlBEHHO КАПЕЛыlо).
ur r фармакотерапевтllческая группа ('РЕДСТВА ДJlЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБО,ПЕВАНИtl
пЕчЕtlrl и жЕлчЕвыводящих путЕЙ. срЕлствА /1,,lя лЕчЕl{IIя
зАБо,]ЕвАниЙ пЕчt]ни. jIипо,гроllныЕ срЕдствдл
Лопчскается HaHece}llle срсlств ttлептllфttкацtttl для сllФсмы MoHllтoplIHra ]вlIжснllя
лекарствеtlных прспаратов |l номера регIlстрацIlоняого чдоfl оверенllя
На,,tttкокеяuttlкаrr,lофрrrроваrrн,,r,оhарlона\'казываh\l говагныli{наN,
HalIMeHoBaHlte. адрес (странч. горол). !ержателя регIl(fрацllонliого \,]остоверенIlя.

rорговое с предупрелпl,ельноii маркltроtsкой Ф) tt гр\,ппttрORочное lIаll[!сн()ваIiI!я

препараl,а. лекарсl,веннl,кl форму. оL5ъем s мliллllлttтра\. состав. (Осмоляльность i]()
мосмоль/кгD_ (сl't]Ри"ЦЬН(),. <BHУTPI,1BEtll Iol. чслоsllя \ранепllя. чс-lовtIя отп\,ска.

номер cepltlI. дат,Y llроtIзвоf,с-гва. датч llстсtlеtlпя срока I,oJHocTlt. <XpaHllTb в

недоФчпном для лФеii месгеl). <Прttменять ло н8наченllю врачаD. колпчестао

KottleiittepoB. шrрIl\овоii ко] EAN-lj. манllпчляцIlонllые ]llaKll I, l
Допyскае]ся HaHeceHlle cpejctB ttдентllфпкацtttl для слсlеNtы моllIпорl!нга дв!l)ке}l,!я
лекарственных препаратов lI номера региФраLUlонного члосrовсренI!я Номер ccprlrr rra

конlейfiсре полllмерном ll эl]lкетке яIцIlка rrз rофрllрованного картона можеf отлIIча,rьс

на одllн lIлtl несколько дополнltтельны\ cll\lBo;loB

l ) [lервичная \ llaKoBKa
На контсйнсрс \,казань!i тоаарl|ыii
]нак .\ерr(а rеjlя l]егистраl ulонilого
\.lостоверснllя. lopl 0вос с

tlpcjtytlpeJи l е-lыlой rtаркиlrовкtli]
{l и гр\ lillиpoBo|Iнoc
t|аи\lеноваIlия IIpcllapala.
]leKapcl всllilая фQр\tа. объar\t в

1lи,liи.lитра\. HoN!ep ссрии. f,aтa
истс!Iсtlия ср()ка гоfн()сги. c()claB.
(()с\lоляльпость .]f9 лtосlлlкгл.
<С'|'l]РllJ]Ы l()l.
(l]|lYl'I'1,1t]t]tlI,]O,л \,с:toвtlя
\раlIсllllя. гра,l\ llрQвоllllilя 1,INa la с

ltс-гками 0. l. f. j. tcxtto:tot и,tсская
\lcTKa.

21 Втtlричная чпаковка
I la эl,икеткс яцlilка из

t офрироваttпоtо KapToila \,казаttы
rоварный JilaK. наиNlеl|ование.
altrpec (сграllа" tороjl) :lерrliаlеля

регис,граtrиоilllоl,о \,досr,оверсllия.
торговое с предупредн],ельной
пtаркировкой Хa и грчппировочное
наиtlенования прспарата.
,пекарственная форлtа. объёлr в
NIиллилитра\. сос,гав.

<осмо,пяльность З29 мосrtоль/кг>.
<С'ГL:РtlJlЫ |Ol.
<B[{YTP1,IttEHlI()). \,словия
\ранения. \,с.]0вllя 0],п\,ска. llovcp
ссрии. faтa lц]ои]во.lсlRа. f,al,a
llc ге,lения срOка го"lнос,гil.
(\раllиlь в нсJlосг\,ltн0! .].lя
:етей пtecteIr,. <lIриrtеttяtь tKl
назпа|lеllиlо BpaIla)_ Ka:lllIleclBo
кOнтейнеров. l!три\овой Kotr

ЕдN- l З. лrанипt rяциQнtlыс ]ilaKrl

?.Т i.
tlallecelto
и:еttтификаuии
1l()Hll1 оринга

сре, lc I во

LIя сис],е\Iы

_l а п;Iic tl и я

,1скарсrвснны\ прсllара toB

l6. Условl.rя хранения Храни,гь в оригинаlьной упаковке ( па,lке. яtцике) ,шя ]ашиты от света. при
]еNlпера lype ле выtле 25 "С

Хранить в оl)игияа,пыlой \,паковкс
1пачкс. яшике) дqя заtuиты 0т
свеl,а" при ,геrlпсра,гчре н(, выulе
)ý rC

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лет в буr,ылках стешянных" З го;lа в контейнерах из пJlёнки
N|ногослойной по:tимерной

З го.lа в коtltейнера\ и] пiёllки
rtногос_лойной lt0,]иilерной

Заключение: соответствyет требованиям

!ата выдачи паспор,га: 24.0З .2026

Завелующий КАнJI

начальник окк

лп-ль(0025б2)-(рг-RU)-200 1 25
Срок годности ;]о] |2.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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!иректор по качеству
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