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l 2 3

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запilхом (Органолептический метод)

Прозрачнш бесцвmнш
жидкость со слабым

хаDаюеDным запахом

2. ИдентификацшI:
- янтарнzul кислота

- меглюмин
- инозив

- никотинамид
- мsтионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнм кислота

- меглюмин
- метионин

- натрий

- ка,тий

хJlориды

магнии

Времена улершвания пиков янmрной кислшы, меглюмина, инозипа,
никотиншида r метионина на хроматограммах испытуемого расвор4
полученных при количесmенном определенки, должны сооветствовать
временам удержвашя пиков соответств},ющих веществ ка
хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,2l228)

УФ-спектры пиков иЕозина и никоmнамида на хроматоФамме
испыryемого раствора должны соответствовать УФ-спектам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сршнения (а) в

диапазове от 200 нм до 300 нм
(вэжх_дмдФЕюс,21228)

fIятно же,lпого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматоФамме
препарата по положению, окраске и велпине должно соответсвовать
штну янтарной шслоты на хроматогршме раmора сравнения (а)

(янтарвая мслота)
(тсхФЕлэс,2 l 2 2Ф
Ппно розовато-оракжевого цвета sа хроматолрамме препараm по
положению, окраске и велшине долffiо соответствовать штну меглюмияа
ка хроматогршме расвора сравнения (Ь) (мегломин),
(тсхФЕАэс,2 l 2 2Ф
Ьтно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положевпю, окраске и велиsине должно соответствовать пfrну метиоакна
на хроматогрzlмме расшора сравнския (с) (мmкокин).
(тсх ФЕАэс, 2. l 2 2Ф

Ншичие анаJlитического сигнша при количеmенном определенип катия
(Аэс,ФЕАэс.2l22l)

На,rичие аналитпческого сигнша при количественном определении кдия
(Аэс, ФЕАэс, 2.1 2 2l)

Харапернм реакчия
(Качесвенная реакция, ФЕАЭС, 2 ] 3 l, а)

После прибашенw а-|uонuя хlорчdа расmвора Р и а.wмончя карбонапо

расmвора Р не более чем лёгкое помутнениеi при далькейшем лрибавлекии
0uнапрuя zuOрофосфаmа распвора Р белый криста,ллический осадок,
керасворимый в аwuака роспворе Р
(Качесвекная реащш)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствусг

Соответствует

Присlтствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС , 2, 1 .2. ] , визуа,rьный) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3) 6,з

6. Механические вкJIючениrI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контоль на производстве: согласно

}твержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии
Контроль в лабораториях тсrьей стороны: при выборке не менее

20 шт. Огсlтствие ёмкостей с механическими вкJIючениями.
(Метолика производитсJlя, визуа,тьный)

В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не должно
провышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не

доJDкно провышать 3
(ФЕАЭС. 2 1.9.10, мsтод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

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

8. Примеси:
_ гипоксантин и ryанозин

- никотиновм кислота

неидентифицированные примеси

- Не более 3,0 % от номинаJrьного содержания инозина
(вэжх,ФЕАэс, 2.1 2 28)

- Не более J,0 7i, от номинального содержанIrя никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)

- Суммарное содержание неидентифицированных примессй в

процентчж от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и

метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖх, ФЕАЭс, 2.1 .2.28)

0,4

0,4

0"7
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9. осшtоляльность от 29б до 3б2 ьrоспlоль,ttг
(ФЕАЭС, 2. 1.2 32, ttрлtоскопrt,tескиti)

з28

l 0, Аномальная токсиtIность
(дrя контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичен

1 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭiмл
(ФЕАЭС, 2.1.6,8, метод А)

Менее 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1,6. 1, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

13. Количественное определение:
- янтарн:ц кислота

- меглюмин
- инозин

- яикотинамид
- метионин

- натрий

- калий
- магний
- хлориды

от4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2 28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2 28)
от 0,225 до 0,27 5 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФВАЭС, 2.1 .2 28)
от l32 до lб2 ммоль/л (АЭС, ФБАЭС, 2 ] 2 21)
от З,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.].2-2])
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тициметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (ТиrримЕтрия)

5,28
8,,7,1

l,9Е
0,24,|
0,750
148
1qý
|,26
110

l4, Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вместимостью 500 мл. укупоренные
пробками из резины. обжатые колпачками комбинированными из шюминия
и пластмассы На брылку наклеивают этикетку самошеящ}юся Кажд}m
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона, на

которой допускается нанесекие эвкетки контоля лервого вскрышя,
Пачки помещают в группов}ю тару
По 400 мл в контейнеры из ллёнки многослойной полимерной
На контейнер методом термопечати наносят маркировку
5 контейнеров вместе с листком-вшадышем помещают в ящик из

По 400 мл в коffiейнерах из
плёнro многослойной
полимерной.На контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 конreйнеров вместе с
лпffiом-вкладышем помещень]
в ящик из гофрированного

15. Маркировка 1) П€рвичяая упаковка
На этикmке бугылки укшывmт товарный знак держателя регпФрационного
удоФоверения. Фрrcвое с предупредпельной маркировкой Ф и группировочное
наименования препарата, лекарФвенFую форму, объём в миллилштац номер серпп.

даry иФеченш срока юдноФи, соФав, (ОсмошльноФ J29 мОсм/кгD, (СТЕРИJЪНОr,
(ЕНУТРИВЕННО), (НесмачиваемоФь вFуФенней поверхпопи бlпылки не являФся

противопокшанием к примелению препардтдD, условия xpa*e'u", nr*apu"r",, О.
Е, ! ! Допу"*ч-"" нанесение номера региФрационною удоФовереяия
На комбинированном колпачке допускаФся ванесение индивидуdьноrc
reхнологическоrc номера и/ши двумерноrc штжкода (2D)
На коreйнере укшывшт: Фваряый знак держателя региФрационного удофоверенш,
торговое с предупредreльной маркировхой Ф и Фуппироючпое наименования
преларата, лекарФвенную форму, объём в миллилитрах. номер серии, дату истеченш
срока годности, соФав. <ОсмоляльвоФь З29 мФмоль/кгD. rcТЕРИЛЬНО>-
кВНУТРИВЕННО>, условия храненйя, Фцуировочную шкму с мФками 0. I 2. З.

reхнологическую мФку ДолускаФся нанесение номера реilФрационного
удостоверени,
2) Вторпчная упдковка
На пачке ук8ывФт товарный знак, наlIменование. адрес (Франу. город). держателя

региФрационного удоФоверения. mрrcвое с предупредпельноii маркировкой Ф и

Фуппировочное наименования препарата, лекертвенную форму, объём в миллилитах.
соФав. (осмоtrльность 329 мосмолrкг). (стБРилЬно), кВtlУТРИВЕННо>,
(НесмачиваемоФь вн}тренней поверхноmи бугылки не являfrсл противопок8анием к
применению препаратаD, условия хранения, номер серии, даry провводФва, даry
иФечения срока годноФи, (Хранпь в недоФупном для дФй меФе!), (Применль по
нФначению врача>, условия Фrryска, штповой код EAN-] З, фsрмакод (рhаrmsсоdе),

графическое изобра*"*"" буr",r*" |, пипофаммы, рsсшифрвка ппюограмм

.(D л"*чрт"""п- форма РАСТВОР,ЦЛJI }ТJФУЗ}Пi".

<Е способ пр"менения ВНУТРИВЕННо кАлЕлЬноD,
<r r фармакотералевтпческм группа СРЕДСТВА Д,'Ul ЛЕЧЕН}Ul ЗАБОЛЕВДНИИ
IIЕчЕни и )IGлtЕВыВоДЯ]их пУтЕЙ; СРЕДСтвА Для лЕчЕниJt
ЗАБОJIЕВАНИИ ШЧЕНИ, JIИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВА)
ДопускаФя нанесение средmв идеmифик8ции мя сиФемы монфринга двженш
лекарФвенных лрепаратов и яомера региФрационноrc удоФовереяия
На fтикФке ящика из rcфрированноrc картона укаывают товарный знак.

наименование! адрес (сграну. горд). держатеtr регифрационного удоФовереяия,
торговое с предупредительной маркировkой Ф и фуппllровочное наименования

препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилитах, соФав, (ОсмоляльноФь З29

мосмоль/кD, (СТЕРИJЬНО), (ЕНУТРИВЕННО), условия хранения, условrlя Фгryска,
номер серии. дату проlвводФваt даry истечения срока rcдношu, <Хранить в

недосryпном для дФей меФеl), (Применfrь по нан8чению врача), количеФво

коmейнеров, шlриховой код EAN-IJ. манипулrционные з""*" l. i. i
ДопускаФся нанесение средФв идеmификации для системы монmринга движенш
лекарФвекных препаратов и номера региФрационвоrc удоФоверения Номер серии на

коreйнере полимерном и этикФке ящика из юфрированною карюна можФ Фличаться
на один или несколько дополнreльtsьil символов

l) Первlмш упаковш
Ва контейяере укшаны: rcварный
знж держатсш решстрационtsого
удостовереш. rcрговое с

прсд)прештельнои маркfiровкои
Ф и Ф)mлировошое
наименов&м преларата.
лекарствсннм форма, обьём в

мищил]Oрц, номер серии! дата

истсчсшя сром rcдности, состав.
tосмошшносъ 329 мосм/ш".
(СтЕРиЛЬноD,
<ВНУТРИВЕННОD, условия
\ранения. градуировочнш шкма с
метками 0, l, 2, 3, технологшеская
мстка.
2) Вторшнш улаковхаНа этикеке яцика из

юфрировакного картона указаны
товарRыи знак, наименование,
адрес (страна, город) дсржателя

регистационного удосrcвсрекия,
торговое с предупредшельной
чаршровкой Ф и груmшровочное
наимеffовм препарата.

лекарсвеffiu форма, обьём в

мшиштах. сос Iав.

tосмошшнос гь 329 мосмоль/ю".
(сТЕРильноD.
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хрансflя, условш отпуска, номер
серш. дата производсгва. дата
истеченш срош годносп,
<Хранre в ведостушом дш
детей месте!)r, <(Примеtrть по
назначеш врачD), кощесво
конreйнеров. штршовой код
EAN-I3, мsштryшционные знаки|т;1, J , IЦавесено средство
идентифишчии цля системы
моншориша двжения
лекарстЕеffi ья препаратов.

16. Условия хранениrI Хранить в оригиншьной упаковке (пачке, яшке) дш защиты от света, цри
темпераryре не выше 25 'С

ХраRиъ в оршнmной упаковке
(пачке, ящше) дJш зашиты от
света. при температ}те нс выше
25 "с

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках сreшяtsнь]х. 3 года в кокейнерах из шёнки
многослойной полимеDвой

3 года в кошейнерах из шёftи
многослоинои полимернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(0025б2)-(РГ-RU)-2001 25

,Щата выдачи паспорта: З0.0З.2026

Заведующий КАнЛ

началlьник окк

,Г(иректпр пп качестRу

Срок годности до: 12.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С И Скорик

lfoL
й
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