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Щанные анаJIиза

) 3

l. описание Прозрачнм бесцветная жидкость со слабым характерным
зап(жом (Органолептичоский мgгод)

llрозрачнш бесцвffiu
жидкость со слабым

хаDаюерным запахом

2. Идекгификация:
- янтарная кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинамид
- метионин

- инозин
- никотинамид

- янтарнiля кислота

- меглюмин
- метионин

- натий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улермвания пиков яшарной шслоты, мегJtrомина, инозина,
никотинамWIа и мfiионша на хроматограммах испытуемого расвора,
полученкых при количеmенном определении, должы cooтBtrcTBoвaтb
временш удершванш пиков соответств}к)щш вещесв на
хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс, 2 1.2 28)

УФ-спекФы пиков инозина и никотинамида на хромаmграмме
испыryемого раФвора должы сооветсвовать УФ-спекграм пиков
инозина и никотинltмида на хроматограмме расвора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(ВЭЖх-ДМД ФЕЮq 2 l 2 28')

ГIягно жеlпого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматогршме
препарата по положению, окраске и велшше должо cooтBfficвoвaTb
шну яптарной мслоты на хроматограмме расвора сравнения (а)
(янтарнм шслота)
(тсхФЕАэс,2l22Ф
ГIятно розовато-оранжевого цвета на хроматогрarмме препарата по
положению, окраске и веJIшине должо соответствовать пятну мегJIюмина
на хроматограмме расmора сравнения (Ь) (мег:помин).
(тсх ФЕАэс, 2.1.2 2Ф
fIягно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и велшине должко соошетствоваъ пtrну метионина
на хроматограмме расвора сравнения (с) (меuонин).
(тсхФЕАэс,2l22Ф

Наличие аналитического сигн:ша при ко:шесвенном определении натрия
(юс,ФЕлэс,2,1 2 21)

Наличие анаltитического сигЕма при колшесвенном определеЕии калш
(Аэс, ФЕАэс, 2 1.2 21)

Харmернш реакция
(Качешеннм реакция, ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)

После прибавленш шонlt ] дорudа расmвора Р и шонuя карбонапа
расmвора Р не более чем лёгкое по}fупение; при дшьнейшем прибмении
\uнаmрuя zчOрофосфапа распвора Р белый криста:шшеский осадок,
нерастворимый в ашuако распворе Р
/Кяqесвенная пеакrия)

Соответств}rот

Соответствуют

Соотвсгсгвует

Соответствуег

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соотвсгствусг

3. ПDозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. I. 2. I, визуа.чьный) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен быть бесцвsтным (ФЕАЭС, 2.I.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2,3) 6,з

6. Механические вкJIючени;I
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выrryскаощий контроль на производстве: согласно

угвержденным приёмочным и браковочным числам в зzlвисимости
от объёма серии.
Концоль в лабораториях третьей стороны: при выборке ве менее
20 шт. Огсутствие ёмкостей с механическими вмючениями.
(Мсголика производитсля, визуа,rьный)

В 1 мл срелнео число частиц рzrзмером 10 мкм и более но до.шкно
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не
доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс, 2. 1,9. ] 0.метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-1 в 1 мл

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

8. Пршrеси:
_ гипоксантин и ryанозин

_ никотиновaut кислота

- неилекгифицировitнные примеси

- Не более 3,0 о/о от номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2.28)

- Не более 3,0 % от номин:tльного содержzшшI никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2 1.2.28)

- Суммаряое содержание неидегпифицированных примесей в

процентzж от суммы площадей пиков никоfiн:ll\r}.lда, инозина и
мЕlиuнина н9 лuJlлпu ttрччышаrь 2,0 )Ь (ВЭХ(Х, ФЕАЭС, 2.].2 2В)

0,1

0,4

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

з28

1 0. Анома.гrьная токсиtIность
(дrrя контейнеров полrпrлерных)

,Щолжен быть нотоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нsтоксичен

l l. Вакlс1.1иаIьныtr JнлUruкLиньl Прчлчrrоrr, ччл9рлщrr9 -, бrrr* l,? ГЭ,'rrr,
(ФЕАЭС, 2.1.б.8, мsтод А)

},IcrIoo 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. l, 6, I, мсгод ллеплбранной фильтрации)

Стерильный

1 3. Количественное оцределение :

- xHlapнa)l l\ИaJlОrа

- мсглюмин
- ияозин

- никотинамид

- метионин

- натрий

-кмий
- магний
- хJIориды

от4,75 до 5,81 г/л (ВЭ}О(, ФЕАЭС, ? 1 2 28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.I.2 28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
от0,225 до0,2'15 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
от 132 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.].2.2])
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Тициметрия)

5,7,4

8,65
|,9,|

0,249
0,749
l45
4,02
l,,25
110

14. Описание упаковки По 400 мл в бугылш сreшянные вмесшмостью 500 мл, уlсупоренные
пробками из резишl, обжаmе колпачками комбинированRыми из аJIюмпвш
и шасшассы. На бlъrлку наклеивают этикilку сшошеящ)rося. Кажд,rо
бутылку вместе с листком-вuадышем оомещают в пачку из карmка, ка
которой лопускаегся tsiшесеше эжежи конlроля первого вскрыш.
Пачш помещшт в группов),ю тару.
По 400 мл в контейнеры из Iшёнки многослойной полимерной
На контейнер мегодом термопечати наносtr маркировку.
5 кошейнеров вместе с лиском-вuадышем помещаот в ящик из
лобоиоовжного каmона.

По 400 мл в кошейнерах из
шёнm многослойной
полимеркой.
На контейпер мflодом
термопечати канесена
маркировка.
5 коmейнеров вместе с
лиском-вшадышем помещены
в ящик из гофрировалного

15. Маркировка 1) Псрвпчядя упакоЕкд
На этиктке б}ъшки укаывшт: товарный знак держаreля рейФрационяоrc
удофrеренш, юрrcвое с предулредщльной маркировкой Ф и грулпировочпое
нмм9нованш лрепаратs, лекарФенЕую форму, объём в миллил}трц, номер серии,

даry иФченц срока rcдной, фФдв, (ОсмомльflоФ З29 мОсйко, <СТЕРИJЬНО>,
(ЕНУТРИВЕННОD, <Glкмачиваемооь вцц,енней поверхнош бугшки не явшшя
прФвопокаанием к применению препаратаD, условия хравен-, n"*ap"""o,, О,
Е ] i Допу"*"*" нанфение номера рейfrрационноФ удоФверения
На комбинированном колпачке доIryскаФся нанесение индивидуdьЕоm
reхнологичфкоrc номера и-lили двумерноrc штржкола (2D)
На коreйнере уквывщ: rcварцый знак держшля ремФрационноrc удофверенш,
торrcвое с предупредитФьной маркировкой Ф и гр}тпйровочное наименованш
препsрата, лекарФевFую форму, объём в миллилrпрах, номер серии, даry иФечеяш
срока rcднойи, Ф@, <ОсмолльноФь З29 мосмоль./кгD, (СТЕРИJЪНО),
(ЕНУТ?ИВЕННОD, условш хранения, тадуировочrгро шкщу с мФюми 0, l, 2, З,

ннолоmческ}rc мФку ДопускаФся нанесепие номера реmбрациопноФ
удоФоверенш
2) Вторячная улдковкr
На лачке ук8ывФт товарный знак, наименование, адрес (сгрдЕу, rcрод), держатем
региФрациовноrc удоФоверенш, фрювое с предупредreльяой маркировкой Ф и
группировочное наимеяованш препарата, лекарmвенкую форму, объём в мишилrФах,
сооав, <осмоляльноФь 329 мосмолrкD), (стЕРильноD, <<BнУтРивЕнноD,
(dlесмачиваемоФь вяJпреняей поверхноои бутылхи не являФя лротивопокФанием к
лрименению препараmD, условия хранеяия, номер серии, даry прошюдФва, дату
ищчеяш срока rcдяоои, <Хравить в недоФулном для дftй меФ!), (Лрименпь по
наначеяию врача>, условш шуск4 шlтжовой код EAN-lJ, фармакод (phmmacode),

графичшкое шобржение бlтьшки , пиЕограммы, расшифровв пипограмм

nO лекаровеннш борма РАСТВОР .Ц,ЛЯ ИНФУЗtЙ,.
uE способ пр""е"енш ВtryтРиВЕНно кАIIЕлЬноD,aa
<r r фармакоreралевтичккм группа СРЕДСТВА ДЛЯ JIЕЧЕНИЯ ЗАБОJIЕВДНИИ
пЕ!Ени и х(ЕJтtIЕВыВоДяI[r( пУтЕЙ; СРЕДСТВА Для лЕIЕнIUI
ЗАБОЛЕВАШЙ IIЕtЕНИ, ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВАD
ДоrryскаФя навесение средов щеmификации шя сиФемы монmринm двжения
лекарФвенgых препаратов и номера репФрационноrc удоФоверения
На тикФке ящика из rcфрированноrc картона укаывшт rcварный знак,
яаименование, адрф (сграЕу, город), держаreш региФрационноrc удоФверепш,
торmвое с лредупрелпельной маркировкой Ф и туппировочное наименованш
препарата, лекарФеяную форму, обьём в миллилrпрц, соФав, (ОсмошьноФь З29

мосмоль/кD), (СТЕРИJЬНОD, (<BНУТРИВЕННО>, условия хранения, условш оттryска.

яомер серии, дату провюдФва, даry иФчения срока rcдпоФи, (xpaнlfr в

недоФупном щ дФей мше|>, <<IIрименmь ло н8наченф врачаr, количФво

контейнеров, штиховой кодЕАN-l]. манитryляционныезr"*п l. ]. 
'ДоIryскаФя нанесение средФв идеmификации для сиФмы моншринm движения

лекарФвенньж препsратов и яомера регистlационноrc удоФоверенш Номер серии на

коmейнере полимерном и этикФке ящика из rcфрированноrc карrcяа можФ отличаться

на один или нФколько дополншельFья симюлов

1) Первшш упжовm
На Komefutepe ук8шы: товарБrй
знж держаreш репстаlцiоffiою
удостовереш! rcрrcвое с
пред.предreDной марюлровкой
Ф и гр)trtrUровощое
flшменовщ препар8в,
лекарсшешш формs, обьём s
мшпрж, номер серш, даm
пстечеш сроп юдlосш, сосmв,
<<осмошшносъ 329 мосм/ю>,
(стЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хршеffi, град/ировощu шкша с
мmши 0, l. 2, 3, reхнолошесш
Mffi.
2) Вmршм упшовка
На эffiеке ящиre из
гофрировшого карmна )лшаffi
rcварffiIи знж, ншменоваше,
адрес (сцша, юрол) лержаreш
решстацrоffi ою удосrcверешя,
mрrcвое с преýrпрерreБнои
маркировкой Ф и грушпФоЕощое
нашеновм препарат8,
леreрсшеffiм форма, обьём вмшшрц, состав,
<осмошшносъ 329 мосмош/ю>l.
<стЕРилЬноD,
<ВНУТРИВЕННОr>, условия
хршеш, условш отrryска, номер
серш, дата прошводсша, даm
исreчеffi ýрош юдIосш,
(Хрш в недостJшош дш
деreй месre!>r, <<Пршсшъ по
наначеш врачФ)t кошесЕо

конreйнеров, шцжовой ход
EAN-I3, мшrтryшIдtошые зRаки
l+
L. J,lНшесено средсшо
илевшфикаrцш FlM сисreмы
моllmрffi двжешя
леreрсшеffi препараmв.

1б. Условия хранениrI Хршть в оршшmной упжовке (паже, ящике) лля защш от свеm, при
температуре не вьше 25 'С

Храffi в оршшной}тшовке

(паще, ящке) дш ищиш от
света, при reмпературе не вьше
25 "с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лег в бугылках стек,uнных, 3 года в коrrгеiперах из шёнки
многослойной полимерной

3 юда в конreйнерж из шёlru
мноrcслойfiой Dошерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(0025б2)-(РГ-RU)-
Дата вьцачи паспорта: 11 .06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству
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