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анализа
показатель Требования НД

лп_пь(002562)_(рг_RU)_200 125
Щанные анаJIиза

1 , 3

1. описание Прозрачнм бесцветнм жидкость со слабым характерным
зatпахом (Органолептический мsтод)

l lрозрачнtr Оесцветна
жидкость со слабым

хараmерным запахом

2.Идентификация:
- янтарн:lя кислота
- меглюмин
- инозин

- никотин:lмид
- метионив

- инозин
- никотинilмид

- яt{тарнм кислота

- меглюмин
- метионин

- на,трий

- ка.пий

- хJlориды

- магний

Времена улерживания пиков яmарной кислоты, мегJIюмина, ивозина,
никотинамида и метионина на хроматограммzлх испытуемого раствора,
полученных при количесвенном определении, должflы соответствоваъ
временам удершвания пиков сооветствующих веществ на
хроматограммах расвора сршненш (а)
(вэжх, ФЕАэс,2 12 28)

УФ-спепры пиков иЕозиЕа и кикотивамида на хроматограмме
испытуемого раствора должы соответсвовать УФ-спепрам пиков
инозина и шкотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(ВЭЖХ-ДМД ФЕЮq 2 1 2 28')

Ппно желого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и велшине должно соOтветсвовать
пягну янтарной шслоru на хроматогршме расmора сравнения (а)
(янтарная шслота)
(тсхФвлэс,2 1 2 2Ф
Пяно розовато-ораяжевого цвfiа на хроматограмме препарла цо
положению, окраске ! вшшине долшо сооветствоваъ пfrtrу мегmмина
на хроматогрatмме расвора сравнешя (Ь) (мег:помин)
(тсхФвлэс,2 ] 2 2Ф
Пггно розовато-оранжевого цвета на хромmограмме препарата по
положению, ol(pacкe и велжине долшо соотвtrФвоваъ пятну метпонина
на хроматограмме расшора ср:внения (с) (мегионин).
(тсхФЕАэс,2.1,2 2Ф

На.пичие анаJlитического сигнала при колшесвенном определении натрия
(юс,ФЕАэс,2.1 2 21)

Н&тичпе аныlитического сигяала при колшесвенном опредеJIении калия
(юс,ФЕлэс,2.1 2 2l)

Харакгерная реакция
(Качественная реакцш, ФЕАЭС, 2 l 3.1, а'1

После прпбашенw монш дорudа распвора Р u ашонuя кафонаmа
распвора Р не более чем лёгкое помупJение; при дшьнейшем прибашении
duнапрtlя zudрофосфапа роспвора Р белый кристаlшжеский осадок,
нераgворимый в шuака распворе Р
(Качесвенная реакцш)

Соответствуют

Соответствlлот

Соответствует

Соответствуег

Соответствучг

Присутствует

Присутствуег

fIоложительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. I. 2. 1, визуа,тьный) 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 вкJIючени;I
- видимь]е частицы

- невидимы0 частицы

Выrryскающий кокIроль на производстве: согласно

угворждонным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Кон,гроль в лабораmрияхтрсгьой стороны: при выборке не менее
20 шт. Отсугствие ёмкостей с механическими вкJ]ючениями.
(Мсголика производитолrI, визуальный)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не должно
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не

доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.].9.10, мегод 1)

Соответствует

10мкмиболее-1 в 1 мл
25 мкм и более -0 в 1 мл

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

8. Пршлеси:
- гипоксlлнтин и ryанозин

- никотиноваJt кислота

- неидеrrпrфицировzшные примоси

- Не более 3,0 % от номинitльного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2 1.2.28)

- Не болсе 3,0 % m номинального содержания никотивамида
(ВЭЖХ, фЕАЭС, 2, l, 2.26)

- Суммарное содержание неидентифицированных примесей в

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

0,1

0,4

0,4
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 1 2 З2,криоскопический)

з28

1 0. АномальЕая токсиtIность
(дчя контейнеров полимерных)

,Щолжен бьtть нстоксичным
(ФЕАэс,2.].6.3)

нетоксичен

1 1. Бактериальные эЕдотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, мsтод А)

Менее 1,9

12. Стершtьность ,Щолжен быть стерильньtм
(ФЕАЭС, 2. 1, 6. l, мотод мембранной фильтрачии)

Стерильный

1 3. Количественное определение :

- янтарнм кислота

- меглюмиЕ
- инозиЕ
_ никотин:lмид
- метионин

- натий
-кмий
- магний
- хJ]ориды

от4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФБАЭС, 2,1.2.28)
от 7,85 до 9,б0 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'l5 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2 1 2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2,],2.28)
от l32 до l62 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 (Тttгриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Тшриметрия)

5,2,7

8,65
|,9,7

0249
0,,l49
145
4,02
|,25
110

14. Описание упаковки ГIо 400 мл в бугылш стешяные вмесmмостью 500 мл, уt<упореяные
пробкши из резины, обжатые колпачками комбинировакными из illюминия
и шастмассы. На бlъlлку наклеивают этикетку сшошеящ)rося Кажд}rо
бутылry вмеre с лиФком-вшадышем помещак)т в пачку из картона, на
которой допускасгся налесение этикеки коmроля первого вскрыш.
Пачш помещают в грулпов},ю тару
По 400 мл в конreйнеры из шёнм многослойной полимерной.
На коrпейнер методом термопечаil наносfr маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-впадышем помещzlют в ящик из
гобошовшного кашна

По 400 мл в коrггейнерах изшёнш многослойной
полимерной.
На конт€йнер мtrодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 конreйнеров BMecre с
Jшстком-вшадышем помещеш
в яuцк из гофряровапного

15. Маркировка l) Псрвпчядя упдковкд
На пкпе бrшки уrcывм: товарflый знак держшФя региФрационноrc
удойоверенш, rcрювое с предулредrcльяой маркировхой Ф и группироючвое
яшменованш препараm, леrcрmенrryю форму, обюм в миллшrпрц, номер Фрии,
даry иФченш срока rcдноФи, ФФв, (ОсмошльноФ 329 MocM/KD), (сTEPLUьHoD,
(ЕнУтРивЕнно), (сlесмачиваемоФ не явtrФя
лрwвопокФшием к лрименению прел 

'uur, 
О,

Е ] ] До,ry"*"*я нанесеяие номера
На комбишрованном колпачке доfryскаФся нанесевие индивидуUьяоrc
reшологичФхоrc номерs и/щи двумерноrc штржкода (2D)
На коreйвере укшывщ: юварflый знак держаreля реmстационноrc удоФоверения,
торrcФе с предупредrcльной маркировкой Фи группироючное наименовапия
препараm, лешрФвенкую форму, объем в мишил!ц[,ц! номер серии, дату иФчения

срока rcшойщ ФФав, кОсмошьяооь 329 мФмолrкгD, (СТЕРИJЬНО),
((BНУТРИВЕННО>, условия хршения, Фадуировочнуlо шкшу с мmши 0, 1,2, З,

reвологическ}1о мФку Допускатся нанес9ние номера реmФрационноrc
удоФоверенш
2) Вторkчff!л упsкоDка
На пачке ущывщ rcварный знц, наименование, црФ (сграну, rcрод), держаreш
региФрационноrc удофверенш, mрrcвое с предупредщьной маркировкой Ф и
группировочное наименованш препарата, лекарсвенную форму, объём в мшлилrпрж,
со@, <осмошльноФь з29 мосмоль/kD), (сТЕРиJъноD, ((вtryТРиВЕнно),
((НесмачивsемоФь вFуц,енней поверхноои б}ъtлки не являФя прФивопокаанием к
применению препараФ), условш хравепия, номер серии, дату проюФдФ4 дату
иGченш срока rcдноФи, (Хранmь в недоФупном для дФй мме!>, (Лрименяь по
наначеяию врачФ), условш Фпуска, цпржовой ход ЕАN-lЗ, фармакол (рhшmасоdе),

Фафическое шобржевие бцылки , пиrcграммы, расшифрвка пипограмм
nO ne*up-"""r- форма РАСТВОР ДrUI ИНФУ3IД7D.

uE способ npn"eneш ВнУТРиВЕнно KAJIE.'IЬHOD.

<- i барммreрапеmческш группа СРЕДСТВА Д,Ul JIЕIЕНИJI ЗАБОJЕВАIlIДi
ПЕtЕНИ И )I(EJIIЕВЬВОДЯIИХ ПУТЕИ; СРЕДСТВА ДИ ЛЕЧЕНИJI
ЗАБОJIЕВАIrИЙ IIЕIIЕНИ, JIИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВАD
ДоrryскаФся нанфение средm щеmфикации для сцФмы монmринв двженш
лекарФвенньй прелараrcв и номера региФрационпоm удоФоверения
На тикqке ящика ш rcфрирванноrc карrcна укаываш rcваршй знах.
нФменование, црес (сФаву, rcрод), держаreш реmФрациояноrc удоФверенш,
торrcФе с предупредreльной маркировкой Ф и Фуппировочное н8именованш
преларав, лек8рmенную форму, объём в миллилитц, соФв, (ОсмошьноФ ]29
мосмолЫко, <СТЕРИJЪНОD, (В}ryТРИВЕННО>, условия хранеяш, условш qпусu,
номер фрии, даry проЕDодйва, даry иФчения сроk8 rcдноФи, ((Хранmь в

недоФупном ш дWй меФ|), (Лрименmь ло наначению врача), колщеФо

коrcйнерв, штповой код ЕАN-lЗ, манипуляционные з*"*" ?, -Т, i
ДоtryскаФя нанесевие срелm илеmификации для сиФмы монюринm двженш
леюрФвеяных препараrcв и номера репФрационноrc удофверения Номер серии нд

коreйвере полимеряом и тикФке яцика из rcфрированноm карюЕа можФ Фличашя
яа одия или весколько дополвI@ьяьп символов

l) Псрвшм упжовк8
На коffiйнере уffiы: rcварБlй
знж дсржаЕш решстаlцошоm
удостовереffi, rcрювое с
преф/преД}reБной марюrровкой
Ф и груIцЕФовощое
ншеновм преп8раъ
лекарсвешш форма, оЬём s
мшлштрil, номер серш. даm
истечеtr сроu юшосfr. cocmв.
<<Осмошносъ 329 мОсм/юl,
(стЕРилЬно>,
<ВFryТРИВЕННОr,. условия
хршеш. градmровоwш шкша с
мшши 0, l, 2, 3,кшолошесш
меm.
2) Вmрмупаковшна эшеце щка из
юфрировшоrc кsртона )мш
mварш знж. ншеноваше.
адрес (стрша, rcрол) лержаreш
реmстр&цrошою удосmверешя,
rcрювое с пре,ryпредиreБнои
марlолровкой Ф и цDlшЕlовощое
ншеновм преп8раm.
лепрсвеffiu форма, обьём в
мшUD!плрц. состав-
<<Осмошльносъ 329 мосмоль/оl,
<cTEPI,IJIьHo>,
(ВНУТРИВЕННОr), условия
хранеш, условш отгryсп, цомер
серш. дата производспа. даЕ
исreчеffi сроm юдrосшl
<Хрш в tsедос])шом дш
детей Mecre!>>, <<Пршешть по
ншначеш вр8чаr>t кошесво
конreшеров. шцжовои код
EAN-I3, мшшryшIц4ошые знам
lrr,J,tНшесено средсшо
илешфкаrци lJп сисreмы
моllmрша ,Фщешя
лекрсшещ препар8mв.

l6. Условия хранениrI Хрш в оршшной упаковке (паке, ячике) дл защлшr от света, при
reМПеРаТl,Ре Не ВШе 25 ОС

Хрш в оршmной упжовке
(паке, ящже) ди защ}ш от
света. при reмперат)Фе не вьше
25,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стеuянных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослоинои полимернои

3 юда в коrefuiерц пз шёки
мноrcслоfuiой пошерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-М(002562)-(РГ-RU)-2001 25
,Щата выдачи паспорта: 11 .06.2026

Заведующий КАнЛ

нача.тьник окк

Щиректор по качеству

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции>, версия 1 1. Дата введения: 20,

Срок годности до: 01 .2029

/л, А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

?


