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Аналитический паспорт NЬ 1838
Препарат: УНИФУЗОЛ@ раствор для инфузий t4 гlл
Серия: 410825 ЛП-J\Ъ(010773)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (бутылка) 500 мл х 1 (пачка картонная)
Количество: зз82
.Щата изготовления: 20.08.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(0 1 0773)-(РГ-RU) -0207 25 данные анализа

l ,, 3
1. описание Прозрач ная бесцветная жидкость ( В изуальный мсrод) Прозрачная бесцветная жидкость

2. Илентификачия:
- янmарная кuслоmа, ар?uнuн

- aPeuHuH

- янпарнм кuслопа

- напрuй

- кмuй

- маzнuй

- хлорudьt

Времена удерживания основных пиков на хроматогрtlмме
испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определения, должны соответствовать
временам удерживания пиков янтарной кислоты и

аргинина на хроматограмме раствора сравнения (Ь)

(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Яркое оранжево-красное окрашивание
(Качественная реакчия)
От желтого до красно-коричневого окрашивания с
интенсивной желто-зеленой флуоросченчией
(Качественнм реакчия)
Наличие анzшитического сигнаJIа при количественном
опр9делении натрия
(Атомно-эмиссионн:lя спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
На,rичие анaцитического сигнаJIа при количественном
определении кЕIлия

(Атомно-эмиссионнаJl спектрометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.2|)
После прибавления алlлlонuяморudа расmвора Р и
сtJуlлlонuя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
помугнение; при дальнейшем прибавлев ии duH а mрuя
zuёрофосфаmа расmвора Р белый кристаллический
осадок, нерастворимый в aMMuaKa расmворе Р
(Качественвая реакчия)
Характернм реакция
(Качественная реакция, ФЕАЭС, 2. 1.3. 1, а)

соответствчют

Соответствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Соответствует

З. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.|.2.1, визуа,rъныф поозрачный
4. Щвегность ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2, визуальный) Бесцветный

5. рН От 6.0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1.2.З, потенциометрически) 6,4

б. Извлекаемый объём Не менее номин.цьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 505

7. осмоляльность От 294 до 326 мОсм/кг (3l0 t5%)
(ФЕАЭС. 2.1.2.З2. кDиоскопический)

308

8. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий концоль на производстве: согласно

}твсрждснным приёмочным и браковочным числам в

зависимости от объсма серии.
(Визуальный, мето]цка производителя)
В l мл срелнее число частицразмером l0 мкм и болое не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм
и более не должно превышать 3

(ФЕАЭС, 2.1.9.10, мсгоа 1)

Соотвегствует

l0мкмиболее-2вlмл
25мкмиболее-Oв1 мл

9, Примеси:
- еduнuчная
н eude н muфuцuрованн сtя прuмес ь
- сvмма поuмесей

Не более 0,10 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)

Не более 0,50 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)

0,07

0.07

0. Бактериальные эндотоксины Не более |,2ЕЭlмл (ФЕАЭС 2.1.6.8, метод А) Менее 1,2

l. Анома.пьная токсичность .Щолжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1.6.З) нетоксичный
12. Стерильность ,Щолжен быть стерильным

(ФЕАЭС, 2. l .6. 1, метод мембранной фильтрачии)
Стерильный

l 3. Количеgгвонное определение:
- янmарнм кuслоlпа
- арZuнuн
- apzuцuчa наlпрuя сукцuнаm
- напрuй

- кмuй

- маzнuй
- морudы

От 5,02 до 5,54 г/л (5,28t5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От'7,4| до 8,19 г/л (7,8Gt5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
От 13,3 до l4,'7 г/л (14,0+5%) (Расчетный метод)
От 140 до 154 ммольlл(141+5%) (Атомно-эмиссионн.uI
спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2|)
От 3,82 до 4,22 (4,02+5%) ммоль/л (Атомно-эмиссионнм
спекгромqтрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
От 1,20 до 1,32 (1,2бt5%) ммоль/л (Титриметрия)
От 104 ло l 14 (10}t5%) ммоль/л (Титриметрия)

5,14
7,58
lз"7
145

4,00

|,26
ll0
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l4. Описание упаковки По 250 мл в бlтылки стекляккые lI гидролитического шасса

вместимостью 250 мл ши по 500 мл в бутылки стешянные II

гидролитического расса вместимостью 500 мл. укупоренRые пробками
из резины l типа, обжатые колпачками комбинированными. состоящими
из шюминиевого колпачка и полипропиленовои крышки
На буъrлку наклеивают этикетку самоклеящуюся.
Кажлую блылку вместе с листком-вgадышем ломещают в пачку из
карюна.
По 250 мл в конreйнеры из плёнки многослойной на основе
полипропшена вместимостью 250 ш или по 500 мл в контейнеры из
плёнки многослойной ка основе полипропилена вместимостью 500 мл. В
контейнер вваривается одна или весколько порт-систем На контейнер
мflодом термопечати наносят маркировку.
5 или l 0 контейнеров ло 250 или 500 мл вместе с листком-вшадышем
помещ:rют в ящик из гофрированного KaDToHa (отпуск по Dецепту),

По 500 мл в б}тылках
стекJIянных II гидролитического

класса вместимостью 500 мл,

укупоренные пробками из розины
I типа, обжатые колпачками

комбинировaлнны м и, состоящими
из aллюминиевого колпачка и

полипропилоновой крышки. На
брылку наклеена этикетка

самоклеящаяся, Каждая бlтылка
вместе с листком_вкладышем
помещена в пачку из картона.

15. Маркировка l) Первичная упаковка
На этикетке бутылки указыв;lют: товарный знак держателя
регистационного удостоверения, торговое наименование лекарсвеяного
препарата с предупредительной маркировкой Ф. группировочное
каименование препарата на русском и англииском языке, лекарственную

форму. объём препарата в миллилитах в бутылке. концен,грацию, номер
серии, даry истечени, срока годности, состав, <<Теоретическы

осмолярность 35l мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО>.
<Несмачиваемость внутренней поверхкости бутылки не является
противоDоказанием к применекию препаратa)r, условия хранения.

липогршмы:О, -, Ц.
На комбинированном колпачке допускается навесение индивидуального
технологического яомера и/или двумерного штрихкода (2D)
На контейнере указывают: товаркый зкак держателя регистационного
удостоверения, торговое наименовакие лекарственного препарата с
лредупредительной маркировкой G), группировочное наименование
препарата на русском и английском языке. лекарственную форму, объём
Dрепарата в миллиJIи,трах в коктейнере, концентацию. номер серии, даry
истечения срока годноФи, состав, <<Теорепческая осмолярность 35 l
мосмоль/л>. (СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННО)>, условия хранения,
градуировочную шкалу с чифровыми мfiками, технологисескую MflKy.

2) Вторичная упаковка
На пачке указывают товарный знак, наименование. адрес (страну, горол)
держателя регистрационного удостоверения. торговое наименование
лекарственного препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное наименованке препарата на русском и английском языке,
лекарственную форму, объём препарата в миллилиlрах в бутылке,
концентрацию, состав. <Теоркическztя осмолярность 35 l мосмоль/л>.
(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмациваемость внутренней
поверхности бутылки не яшячгся противопоказанием к применению
препараm), условия хранения, номер серии. даry производства. даry
истечения срока годности, <Хранить в недосryпном для дtrей месте!),
<<Применять Dо назначению врача)>. условия отпуска. штрихоюй код
EAN-l 3, фармакод (phamacode). графическое изображение бутылки .

пиtrограммы, расшифровm пкm.рu"" uО r"*"рственнал форма

РАСТВоР ДЛЯ инФУЗии), uЕ"по"об применения ВНУтРиВЕнно>,
пЦ6"р*"*оr.р.певтическая группа ПЕРИФЕРИtlЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ; ДР}ТИЕ ПЕРИФЕРИЧЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>.,Щопускаwя нанесение средств иденпфикации
дlя системы мониторинга движения лекарственных препаратов.

На этикgгке ящика из гофрированного карюна ук8ывают товарный знак.
наименование. алрес (страну, горол) лержателя регистациокного
удостоверения. торговое наименование лекарствевного препарата с
предупредительной маркировкой @), группировочное наимековакие
препарата на русском и авглийском языке, лекарственную форму, объём
препараm в мшлилитрах в контейнере. концентацию. состав.
<Теоретическая осмолярность 35l мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО).
(ВНУТРИВЕННО). условия хранения, условия отпуска. номер серии,
даry производства, дату истечения срока годности, <<Хранить в

недоступном для дсrей месте!>>, <fIрименять по назначению врача>r,

количество контейнеров, регистрациокный номер. штриховой код

EAN-13, манипул"чпоп*.,".пu*п, ?.T.'t

.Ц,опускается нанесение срелств илентификации дlя скстемы монmоринга
двкженкя лекарственных лрепаратов.

l) Первичная упаковка
На этикgтке бугылки укван: товарный

знак держателя регистацкоRного
удостоверекия. торговое

наименование лекарсвенкого
препарата с предулредительной
маркировкой Ф, группировочное

наименование препарата на русском и

англииском языке. лекарственнш
форма. объём препарата в

мшлилитрах в буъtлке,
концен,грация, комер серии. дата
истечения срока годносil. состав,
<Теоретическм осмолярность 35 l

мосмоль/л>>. (сТЕРиЛЬно>.
(ВнУТРиВЕнно).

<<Несмачиваемость внутренней
поверхносil б)ъtлки не является
противопоказанием к применению

препарата>. условия хранекия,

пипограммы: О. t, Ц.
На комбинированном колпачке

нанесен индивидуапькык
технологический номер.

2) Вторичная упаковка
На пачке указаны товарный знак,

наименование, алрес (страна, город)
держатель регистрацион ного

удоfrоверения, торговое
tsаименование лекарственного

лрепарата с предупредител ьнои
маркировкой Ф, грулпировочное

наименовакие препарата на русском и

английском языке, лекарсвеннZtя

форма. объём препарата в

миллилитрах в бутылке.
концентрация. состав. <<Теоретическая

осмолярность 35 l мосмоль/л>>,
(СТЕРИЛЬно>. (ВнУТРиВЕнно>.

<<Несмачиваемость внутенней
поверхности б)ъtлки не являmся
противопоказанием к применению

преларата>), условия хранения. номер
серии. дата производства, дата

истечения срока годности, <Хранить в

недоступном дrя детей месте|>.
<Применль по tsазяачеяию врача)),

условия отпуска, штриховой код EAN-
l3, фармакол (phamacode).

графическое изображенпе бутылки,
пиffiограммы. расшифровка

n"*orpur" .О neKapcTBeHHa форма
РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ). (t

способ применения
ВнУТРиВЕНно>. (t

фармакоreрапевтическая группа
ПЕРИФЕРИЧЕСКИЕ

ВАЗОДИЛАТАТОРЫ ; ДРУТИЕ
ПЕРИФЕРИЧЕСКИЕ

ВАЗОДИЛАТАТОРЫ),
Нанесены средства идентификации
для системы мониторинга движения

лекарсвенных препаратов

1б. Условия хранения Хранить при температуре не выше 30 ОС Хранить при темпераryре не
вышс 30 ос

17. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(0 l 0773)-(РГ-RU)-020725.

Дата выдачи паспорта: 09.09.2025

Заведующий КАнЛ

нача.пьник окк
иректор по качеству

Санкг-Петефурr

а

(ПолИСАН>>
,Щля документов

Срок годности до: 07.2028

А. С. Власова

/ И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции>, версия 1 l. .Щата введения: 20.01.2025


