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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабьш характерным
запахом (Органолептический мегол)

Прозрачная бесчветная
жидкость со слабым

характерным запахом

2. Идентификациrl:
- янтарнiц кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинalмид

янтарнаjI кислота

- меглюмин
метионин

- натрий

- калий

, шориды

- магний

Времена улершвания пиков янтарной кислоты, меглюмина, инозина,
никотинilмида и метионина на хроматограммах испытуемого pacBopaJ
полученных при количественном определении, должны сооветствоваъ
временам удерживания пиков соопетствующих веществ на
хроматограммах расmора сравнения (а) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2,28)

УФ-спектры пиков инозина и никоmнамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спекграм пиков
инозина и никотинамида на хроматоФамме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до З00 нм
(вэжх-дмд ФЕ лэс, 2. I. 2. 2 8)

Ьтно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматогршме
препарата по положению, окраске и величине должо соответствовать
пятну янтарной кислоты на хромаmгршме раствора сравнения (а)
(янтарная кислота)
(тсх ФЕАэс,2./.2.2Ф
Плно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине долшо соответствовать пятну меглюмина
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин).
(тсх ФЕАэс, 2.1,2.26)
Ппно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, ок?аске и величине должно соответствовать пятну метионина
на хроматограмме расшора сравнения (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс,2,1.2.2Ф

Наличие ана,ситического сигнаJIа при количественном определении натрия
(Аэс, ФЕАэс,2./,2,2/)

Наличие аналитического сигнма при количественном определении кмия
(Аэс, ФЕАэс,2.1.2.21)

Хараперная реакция (Качественная реакция, ФЕАЭС, 2.1.3. l, а)

После прибашенш а.u|лоlluя xlopuda расmвора l> и аwлонш кафонаmа
расmвора Р не более чем лёгкое лом)тнение; при дшьнейшем прибамении
duнаmрuя еuОрофосфапа расmвора Р белый кристаллический осадок,
неоастворимый в a|L\luaqa DacmgoDe Р (Качественнм оеакuия)

Соответств}ют

CooTBeTcTB}roT

Соответствует

Сооветствует

Соответствует

Присlтствует

Присутствует

полохительная

Соответствует

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. ].2.1
визуальный)

Прозрачный

4. Цветность .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 вкJIючениr{
- видимые частицы

- нев}lдимые частицы

Выпускающий концоль на производстве: согласно

угвержденным приёмочным и браковочным числам в зilвисимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не монее
20 шт. Отсутстви9 ёмкостей с механическими включениями.
(Меюлика производителя, визумьный)

В l мл срелнее число частиц размором
10 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число частиц

размером 25 мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, метод l)

Соответствует

10мкмиболее-2в 1 мл
25мкмибоltее-lвlмlt

7. Извлекаемый объём Не менее номин€шьного (ФЕАЭС, 2.1 ,9,9\ 430

8. ilримеси:
_ гипоксантин и ryанозин

никотиновм кислота

- неидонтифицировzlнные примеси

- Не более 3,0 7о от номинilльного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2,28)

- Не болео 3,0 % от номин:L,Iьного содержания никотинамида
(вЭЖХ, ФЕАЭС, 2, I.2,28')

- Суммарное содержание неилентифицированных примесей в

процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и
$rElltullllll.l ltý лuJDкriu llрusышаlь 2,0 ib (l]))lСi, ,t,1-1\ЭС, 2.1,2,2li'1

0,2

0,з

0,4

t4HC КО ?000 0l60 сКпllтпппl. проtлзпе.lеllllпй пппý,rl(Illril, персlrп l l flэтэ впе,пеlllrп,20 0l ?0?5
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9. осмоляльность Ог от 296 до 362 мосмоль/кг (ФЕАЭС, 2, I .2.32, криоскопический) з2,7

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1.б.3) нетоксичен

l 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2. 1 .б.8, метод А)

Менее 1,9

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

Стерильный

l3. КоличественЕое определение:
- янтарнzш кислота
- меглюмин
* инозин

- никотинамид
- метионин

- натрий

- кffIий

- магний

- хJlоDилы

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. I -2.28)
от0,225 до0,2'75 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,I.2.28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ] .2.28)
от l32 до 1б2 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
от 3,62 до 4,42 ммольlл (АЭС, ФЕАЭС, 2,1 .2.2 ])
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

5,24
8,67
1,99

0,248
0"l42
149
4,0l
1,26
l10

14. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вместимостью 500 мл. укупоренные
пробками из резины. обжатые колпачками комбинированными из мюминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикетку самошеящ}тося. Каждуо
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона, на
которой допускается нанесение этикетки контоля первого аскрытия.
Пачки помещают в групповую тару.
По 400 мл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной, В коЕтейнер
вваривается одна ши несколько порт-систем. На контейнер методом
термопечати наносят маркировку,
5 контейнеров вместе с листком-вшадышем помещiлют в ящик из
гофоиоовавного каотона.

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимерной. В контейнер
ввареЕа одна порт-система.
На контейнер мtrодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров вместе с

листком-вшадышем помещены
в ящик из гофрированного

l5. Маркировка l) ПервшчЕ!я упаковк8
На этиктке бутылки укаывают: товарный знак держателя региФрационвоrc
удоФоверепш, rcрговое с предупредmельной маркrrровкой Ф и группировочвое
ваименования препарата, лекарФвеяяую форму, объём в миллилmрц, номер серrи,
дату иФченй срока rcдяоФи, ФФав, (ОсмошльноФь З29 мосмоль/шD,
(СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, (Несмачива€моФь вЕ}тревней поверхноФи
брылки не являтся противопок8анием к применению лрепаратD, условия хранеffш,

пиюограммы, О, Е ] !, До"r.*аФя нанесенпе помера региФрациовноrc
удоФоверения,
На комбинированпом колпачке доrryскаФся панесение индивидушьною
reхнологическоrc номера и/ши двумерпоrc штрихкода (2D),

На кошейяере укФывают: rcварный зпак держаreля региФрационffоrc удойоверенця,
торювое с предупредительноl-t маркировкой Ф и грулпrtровочное наимевованrlя
препарата, лекарФвеняую форму, объём в миллилитрах, яомер серии, даry иФечения
срока юдпоФи, соФав. <Осмоляльноqь 329 мосмолrкD, (СТЕРИЛЬНО),
<BНУТРИВЕННОD, условш хранения, градуировочrD4о шкму с мФками 0, l, 2. З,

технологическую мФку, ,Щопускаmся нанесение номера ремФрационпого удоФовере-
нш,
2) Вторичпдя упrковка
На пачке укаьiвают товарный знак, яаименование, адрес (qрану, город). держателя

региФрациовноrc удоФоверения. mрфвое с предупредmельвой маркrrровкой Ф и
группировочное ЕаимевоваЕия препарата, лекаровевную форму, объём в мrшлилrграх,
соmав. <осмоляльность 329 мосмоль/кгD. (сТЕРильно), (ВнУтРивЕнно).
<НесмачиваемоФь внуФеЕней поверхности брылки не являФся противопок8анпем к

применению препаратD, условия хравения, помер серии, даry лроIвводФва. даry
иФеченш срока годяоmи, <Хранmь в ведоФупном шя дsей меФе|>, (Применпь по
нан&qению врачаD, условия Фпуска. штповой код ЕАN-lЗ, фармакол (pharmacode),

графическое rtзобрш"rrr" блып*п l, пrr-оФаммы, расшtrфрвка пипофамм

"(D лекартвеннм qopмa РАсТВоР ДUl инФУЗШ],.
uE способ пр"""""ния ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНОD,
aa

<- - 
фармакmрапевтическш группа СРЕДСТВА Д'Ut ЛЕЧЕНИJl ЗАБОJIЕВАНИИ

пЕчЕни и жЕлчЕвыводяI+r( IтутЕЙ, срЕдствА дпя ,,ЕчЕtмя
3АБОлЕвА}lИЙ IЕЧЕНИ, ЛипОтрОпныЕ СРЕ.ЩСТВА>;,щопускаФя нанесение

срелив lцентификации для сиФемы мониrcринга движения лекарФвенвых препаратов

и номера региФрационного удоФовереяия,
На тикФке ящика из mфрированноrc картона укаывают rcварный знак.

яаименование, црес (Франу, город), держаftш решФрациовною удоФоверенпя,
торrcвое с предупрсдительвой маркйровкой Ф и Фуппировочное наименовавия
препарата, лекарФвенвую форму, объём в миллилrfФах. соФав, <Осмоляльнооь З29

мосмоль/кг), (СТЕРИЛЬНО), (ЕНУТРИВЕННОD, условия храненяя, условия отrryска,

номер с€рии, дату проIвводФвq дату иФч€нпя срока rcдноФи. <XpaHrTb в

педоФупuом щя дФеr'i меФе!D, (dIримеЕять по н8ffачению врачаD, количеФво

li,]
коmейнеров, штиховой код ЕАN-lЗ, манигryляционные знаки I. J , i ; ДопускаФя
нанесеЕие средФв идсвтификации шя сиФемы монllфриЕга движения лекарфвенньп
преларатов q яомера региФрационною удоФоверения. Номер серии на коmейнере
полимерном и этикФке ящика из rcфрирвавЕого карrcяа можФ Фличаться на одия
или весколько дополнительных символов

l) Первщная }таковка
На контейнере укшаны: товарный
знак держатеш регистационного
удостовереш! торговос с

предупредшельной маршровкойФ и группировочное
наименования препарата,
пекарсвеннý форма, обьём в

мишпцах, номер серии, дата
истечения срока годЕости, состав,
<<Осмошльность 329 мосмоль/ш>,
<стЕрильно>,
(ВНУТРИВЕIlНОD, условия
хранепия, г?адуировочЕм шкша с
метками 0, l, 2, 3, технологшеская
метка.
2) Вторшнш упаковка
на fтикетке яцим из

гофрированного картоЕs указаны
товаршtй -знак, наименовавие,
адрес (страна, город) держатеш
регистационного удостовереция,
торговое с прелупрелительной
маркировкой Ф и группировочное
нашенования препарата,
лекарсвешш форма, обьём в
миллилитil, состав,
<осмошльносъ 329 мосмоль/юr>.
(сТЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННОrr, условия
хранения, условш отtryска, номер
серии, дата производства, дата
истечения срока годности,
<Хршшь в недосryпном ди
детей месте!>, <Примешть по
яшначекm врачаr}, колшесво
конreйнеров, штржовой код
EAN-I3, маниIryшциояные знаки

l, Т, -{ ; Нанесены средства
илеmифкаrши дп системы
мониторпяrа движения
лекарствешьж прспаратов, номср

реrистациоЕного удостоверения.

16. Условия хранениrI

l7. Срок годности (срок хранения)

Храшть в оригшшьной ]даковке (пачке, ящикс) дш защm от света, при
температlре не вьше 25 ОС

5 лет в бlтылках cr"-"nni@
многослойной полимерной

Хранить в оршншьной упаковке
(пачке, яцке) шu защиты от
света, при reмпераýФе не выше
25,с
3 года в контейнерц из плёнки
многослойной полимерной

жая
ирtltа
,{ >i

Срок годности до| {)'2,'2|J'29

/fu А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик!иректор по качеству
Т.{Нa-КП-?ППП-Оl6О lzКпнтJrппr пппlпзвспеннпГr ппппукlшаиlr, вергия l l ,I!am ввепения, 20 0

Заключение: соответствует требованиям НД ЛП-JЮ(0025б2)-(РГ-RU)-26| 125

Дата вьцачи паспорта: 14.04.2026

/Заведующий КАнЛ

начальник окк jli:;.l докуменlов


