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1 , 3
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабьш характерным

запzжом (Органолептический метод)
Прозрачная бесцветная

жидкость со слабым
хараmерным запахом

2.ИдентификацшI:
- янпlрнм кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинtlмид
- метионин

- инозин
- никотинllмид

- янтарнzлJI кислота
- меглюмин
* метионин

- натрий

- калий

- хJIориды

магний

Времена улержвания пиков яmарной мслоты, меглюмин4 ицозина,
никотинамида и мffiонина на хроматограммilх испыryемого расвора,
полученных при количесвенном определении, должны соответствоваъ
временам удержвiшия пиков сооветствующих вещесв на
хроматограммах раствора сравненш (а)
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2. 28)

УФ-спекгры пиков инозина и никоmнамида на хроматограмме
испытуемого раствора должы сооветсвовать УФ-спекграм пиков
иЕозина и нкотинамида на хроматогрiлмме расвора сравненш (а) в
диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх_д4д ФЕ Аэс, 2. 1. 2. 28)

ГIягно жеmого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и велшине должно соответсвовать
шну янтарной мслоты на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарная шслота)
(тсх ФЕАэс, 2,1.2.2Ф
ГIягно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и велшине долшо соответствоваъ пfrну мегJIюмина
на хроматограмме рашора сраненш (Ь) (мег:помин).
(тсх ФЕАэс, 2,1.2.2Ф
ГIягно розовато-оранжевого цвета Еа хроматограмме препарата по
положению, окраске и велшине должо соответствовать пfrну метионина
на хроматограмме расвора сравненш (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс, 2.].2.2Ф

Наличие аналитического сmнала при колкесвенном определении натрия
(Аэс, ФЕАэс, 2,1,2.21)

Наличие аналитического сигнiлJIа при колщесвенном определении калш
(Аэс, ФЕАэс, 2,1.2.2])

Хараюернм реакrшя
(Качественнм реакция, ФЕАЭС, 2.1._l, j, а)

После прибашенм ашtонuя MopuOa расmвора Р п ашонuя карбонаmа
расmвора Р не более чем лёгкое пом)ffiение; при дшьнейшем прибавлении
Duнuпрш zuOрuфосфuпч рuспворч Р белыД крисrашическиi1 осадок,
нерастворимый в аwuака распворе Р
(Качественная реакцш)

Соответствуют

Соответствутот

Соответствует

Соответствует

Соответствуег

Присутствует

Присlтствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1. 2. 1, визуальный) Прозрачный

4. Щветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.I.2.3) 6,з

6. Механические включениrI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выгryскающий кокгроль на производстве: согласно
угворждонным приёмочным и браковочным числ:лJи в зiвисимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях трстьей сгороны: при выборке не менее
20 шт. Огсугствие ёмкоgгей с механическими включениями.
(Методика производ{теля, визуальный)

В 1 мл срелнсе число частиц размером 10 мкм и более не доlп<но
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не
доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс, 2.].9.]0, мЕтод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oв'l мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2,1.9.9) 425

8. Пришrеси:
_ гипоксllнтин и ryанозин

- никотиновм кислота

- неилеrrпафицировzrнные примеси

- Не более 3,0 О/о от номинalльного содоржаниJI инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2, 1.2.28)

- Не более 3,0 О/о от номинaL,Iьного содержаниJI никотинамида
(вэ)Iо(, ФЕАэс, 2, 1.2,28)

- Суммарноо содержalние ноилеrrплфиlшрованньн примесей в

процентах от суммы площадей пиков никотинамиJIа, инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭХОq ФЕАЭС, 2.1.2.28)

0,2

0,4

0,4
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. I . 2. 3 2, криоскопический)

.Щолжен быть нстоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6.3)

з28

10. Аномальная токсиrIность
(для контейнеDов полимеDных)

нетоксичен

1 1, Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 1.9

12. Стерlлльность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1 .6.1 , метод мембранной фильтраuии)

Стерильный

l 3. Количественное оцределение :

- янтарнм кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинzlмид

- метионин

- натрий

- ка,lий

- магний

- хлориды

от 4,75 до 5,81 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)
от0,225 до0,2'75 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1.2.28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2,1.2.28)
от 132 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2,1,2.2l)
от3,62 до4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
от 1,13 ло 1,39 ммоль/л (Тшримстрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титримегрия)

< 1,,

8,84
1,99

0,249
0,748
145
4,02
|,25
110

14. Описание упаковки По 400 мл в бlтылш стекпянные вмесшмостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины, обжаmе колпачками комбинировшными из аJIюминия
и IUIасшассы. На бlтылку наклеивают эшкflку самошеящ}юся. Каждую
бlпылку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из карmна на
которой допускается нанесение }тикеки контроля первого вскрышя.
Пачш помещают в групповую тару.
По 400 мл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной.
На контейнер методом термопечаш Haнocfr маркировку.
5 контейнеров вместе с лиском-вкладьтшем помещ:rют в ящик из
гофриDованного каDтона.

По 400 мл в коrrтейнерах изшёнки многослойной
полимерной.На контейнер методом
термопечти нанесена
маршровка.
5 контейнеров вместе с
лиском-вкладышем помещены
в ящик из гофрированного
картона.

15. Маркировка l) ПервuчЕея упаковкs
На тикшке бlтьшки ук8ывшт: товарпый знак держаreля региФрационffоrc
удоФверени, rcрmвое с предупредreльной маркировкой Ф и Фуппировочпое
яаимсновани препарата, лекарФенЕую форму, обьём в миллилrrрц, яомер серии,

да]у и@ченш срока rcдноm, юmав, <ОсмошльgоФ З29 MocM/KD, (сTEPLUIЬHo>,
(ВНУТРИВЕННОD, (GlесмачиваемоФь вЕуФеiней поверхноqи бульшки не явшqся

прWвопокваяием к примеяению препараmD, условия хравен-, nn*.p*r"r, О,
Е, l i До*"*"*я нанФение номера регист,ациояною удоФоверенш,
На комбинирваняом колпачке доIryскаФся нанесепие иflдивидушьною
reхволошческоrc яомера и/или лвумервоrc штршкода (2D)-
На коreйнере укаывщ: rcваряый знак держаreля реrиФрацйонною удоФоверенш,
торrcюе ý предупредreльвой маркировкой Ф и группировочное наименовщш
препарата, лекарФвенпую форму, объём в мишилкц,d, вомер серии, даry иФчепи,
срока rcдяоФи, соФав, <ОсмошьноФь З29 мФмолЫкгD, <(СТЕРИJЬНО),
(ВНУТРИВЕННО>, условш хрщеяия, градуировочЕ}ф цкшу с мФками 0, l, 2, 3,

техЕологичФкую мФку. [опускаося панесение номера реmФрационноrc
удофвереЕй,
2) Вторичцдя упаковка
На пачке ук8ывФт товарный звак, наимепование, адрес (сграЕу, rcрод), держщш
региФрациопноrc удоФоверенш, rcрrcвое с предупредmельвой маркировкой Ф и
группировочпое Еаименовапш препарата, лекаршеяную форму, объём в мшлилпрж,
сооав, <осмошльнооь 329 мосмоль/кгD, <стъРильноD, (<BнУтРивЕнно>,
(ёIесмачиваемойь внуIреняей поверхноои бугылки ве явшФя прФивопокааffием к
примевеяию препарата>, условш храпеЕия, Еомер серии, даry провводФа, дату
иФчевш срока юдноои, <Хранпь в ведоФупном шя дФй MeФ|D, (dlримеffiь по
нФначевию врача>, условш Фrryска, штцовой код ЕАN-lЗ, фармакод (phmacode),

графическое вобрш"""" бу""r* ý, п"пограммы. расшифровка пи@грамм

"О ле*артвеннш форма РАСТВОР Л'UI ИНФУЗIЙD,
*Е qл96qб лрдцgл9нш ВtryТРиВЕнно кАIIЕJъно",
<<r r фармакоreрапевmческш группа СРЕДСТВА ДUI .lЕЧЕНИrl ЗАБОJIЕВАНИИ
IIЕlЕни и жЕJгввывоДяllЦr( пУтЕЙ; СРЕДсТвА ДJUI JЕчЕниJI
зАБолЕвдпй тIЕчЕни, липот"опныЕ срЕдствА>.
ДопускаФя нанесение средqв идеlmфикации для сиФемы мовшряяm двженш
лекарФвенных препаратов и вомера решФращонноrc удоФоверенш.
На тикпе ящика из rcфрирванноrc картопа укаывам товарный знак.
каименование, адрес (сграну, город), держам региФрационноrc удоФоверенш,
rcрrcвое с предупредmФьной маркировкой Ф и группировочное ffаимеяовавия
препарата, лекарФенную форму, обьём в миллилmрц, соФш, (ОсмошльпоФь 329

мосмоль/ко, <<СТЕРИJЬНО>, <<ВНУТРИВЕННО>, условия храпеяия, условш (mусш,
номер серии, дату провводФва, дату йФчевия срока юдпоои, <Хранmь в

ведоqупном ш дФей меФе!)), (Лримеппь по в8вачеяию врачФ), количеФо
t+,]

коreйнеров. штповой код ЕАN-lЗ, манигryляционные знжи I. . | ,

ДоIryскаФя папесение средов идеmификации для сиФемы мовшрипга двженш
лекарйвенцых препаратов и номера региФрациоЕЕоrc удоФоверенш, Номер серии яа
кощйнере полимервом и тикФке ящика из юфрированвоrc карrcяа можФ отличаться
на одия или я9сколько дополяmльпьж сишолов,

l) Первшая упжовп
Накоreforереушш: mварБй
знак держаreш реmстраIцrошою
удостовереш, mрrcвое с
преддредreБной марreтовкойФ и гр)дпшровощое
ншеноваffi преп8р8та,
леreрсвешu форма. оЬём в
мшшшЕрil, номер серш, ддш
исreчеш срош юдlосш, состав,
<<Осмошвосъ 329 мОсм/ю>,
<cTEPIUьHo>,
<ВНУТРИВЕННО>), услови,
хршеш, Фад/ировочш шкша с
метками 0, l, 2, 3, reшопошесш
меm.
2) Вторшш упжовка
на эжffiе яцrc из
гофрировшого картона ук8аБI
товарнш1 зна& Ешеноваше)
адрес (стрша, rcрод) держаreш
решстаIцrоffi ого удосmверешя,
mрювое с преддредfi€frной
маркировкой Ф и груrпировошоенашеновм препарата,
леmрсвешш форма, обьём в
мишшгрж, cocfrB,
<Осмошносъ 329 мосмош/ю>,
<стЕриJIьно>,
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хрансш, условш отп)iсш, номер
серш, ддта производсва, даm
исЕчеffi сроre rcдlосш,
<Хрш в недоступffом дJт

детей месre!>, <<Пршешъ по
ншначеm врачаr>, кошесво
коreЁпrеров, штршовой код
EAN-I3, мшlдlушIцlоffiе знаш
lf l
Ншесецо средсво
илешфкаrцоr Nя сисreмы
мошрш8 джешя
леmрсвеffiж прецараmв.

16. Условия хранения Хршть в оршшшной упаковке (паке, ящще) д,ш защиш от света, цри
темперацае не вьше 25 ОС

Хрm в орmmвой)паковке
(паце. ящке) ш защ}ш от
света, при Емпературе ffе вьше

25 "с
17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бугылках mешнныц 3 года в коrrгейнерах из плёнки

многослойной полимерной
З юда в Koreforepu из плёW
мноrcслойной пошерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ь(002 562)-(РГ-RU)-200 1 25

Дата выдачи паспортa 15.05.2026 Срок годности до: |2.2028

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

lhy А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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фармацевтичеO€я Фирь
(ПоЛИсАН))


