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Аналитический паспорт NЬ 14б3
УНИФУЗОЛФ рsствор для инфузий 14 г/л
710426
(контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
5l2уп.
06.04.2026
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нные анализа
показате.гrь Требования лп-J{Ь(01 0773)-Рг-Rш -020725 Данные анализа

1 , 3
1. описание ПрозDачнм бесцветная жидкость (Визчальный мsтод) Прозрач ная бесцветнм жидкость
2. Идентификация:
- янпарнм кuслоlпа, apzuHuH

- ар?uнuн

- янlпарнм кuслоmа

- наlпрuu

- калuй

- маенuй

- Mopudbt

Времена удерживания основных пиков на хроматогрtlмме
испытуемого раствора, приготовленного дJlя
количественного определения, должны соответствовать
временам удерживаниJ{ 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 флуоресценцией
(Качественная реакция)
На.lичие анzчIитического сигншIа при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2,21)
На,rичие анzчIитического сигнала при количественном
определении кzциJI
(Атомно-эмиссионнztя спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2|)
После прибавления аJйлrонuя Mopuda расmвора Р и
аJуrмонuя карбонаmа распвора Р не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении duнаmрuя
zudрофосфаmа расmвора Р белый криста,тлический
осадок, нерастворимый в атwмuака расmворе Р
(Качественнм реакчия)
Характерная реакция
(Качественная реакция, ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)

Соотвgгствуют

Присугствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Соответствует

Соответствуот

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визуа,rьный) ПрозDачный
4. ЦвЕтность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.|.2.2, визуа,rьный) Бесцветный
5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1,2.З, потенциометрически) 6,3
6. Извлекаемый объём Не менее номинtчIьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 540
7. осмоляльность от 294 до 326 мосм/кг (3 10 *5%)

(ФЕАЭС, 2.1.2,З2, криоскопический)
з08

8. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выгryскающий контроль на производство: согласно
уIвсря(денным приёмочным и браковочным числzlл, в
зiвисимости от объема серии.
(Визуальный, Мgгодика производrгеля)
В 1 мл среднее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм
и болес но доJDкно превышать 3
(ФВАЭС, 2.1.9.10, мsтод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

9. Примеси:
- odtuttt,tltoя
н е ude н muфuцuр ов а н н ая прuл, е с ь
- сумЛrа пDuJуrесеu

Не более 0,10 9/о (вЭУх, ФЕАЭС,2.1.2.28)

Не более 0,50 % (ВЭ)IО(, ФЕАЭС, 2.|.2.28)

Но ропортпрl,атол

Не репоDтирустся
1 0, Бактериаrrьные эrчIотоксины Не более |,2ЕЭlмл (ФЕАЭС 2.1.6.8, метод А) Менее 1.2
1 1. АномальнаJI токсичность .Щолжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1.6.3) нgгоксичный
12. Стерильность {олжен быть стерильным

(ФЕАЭС, 2.1 ,6.1, метод мембранной фильтрации)
Стерильный

1 3. Количественное определение:
- янпарнсlя кuслоmа
- ар?uнuн
- арzuнuна наmрrл сукцuнаm
- напрuu

- калuй

- маzнuй
- хлорudьl

От 5,02 до 5,54 г/л (5,28t5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
От 7,41до 8,19 г/л (7,80+5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
От 13,3 до I4,7 г/л (l4,0t5%) (Расчетный метод)
От 140 до 154 ммоль/л (|47i5%)
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2|)
От 3,82 до 4,22 (4,02*5%) ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.21)
От 1,20до 1,32 (1,26+5%) ммоль/л (Титримсгрия)
от 104до 114 (109t5%) ммоль/л (Титриметрия)

5,26
,7 

"7514,0
|46

4,01

|,26
110
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14. Описание упаковки По 250 мл в бlтылки reшнные II гtrдролиfrческого шасса

вместимоотьtо 250 мл или по 500 мл в бчтылки стеlglянные II
лидролиDческого шасса вместимостью 500 мл, укlторенные пробками
из резины I mп4 обжаше колпачками комбинированными, состоящими
из дIюминиевого колпачка и полипропиленовои крышки
На бlпылку накrеивают этикетку с{шоклеяцý/юся
Кажлую бlтылку вмесre с лисtrом-вмадышем помещают в пачку из
картона,
По 250 мл в конreйнеры из шёнш многослойной на основе
полипропшена вмесuмосъю 250 мл ши по 500 мл в контейнеры из

шёнш многослойной на основе полипропилена вмесmмосъю 500 мл. В
коmейнер ввариваtrся одна ши несколько порт-систем. На контейнер
меmдом термопечати каносят мармровку,
5 ши 10 контейнеров по 250 шп 500 мл вместе с листком-вuадышем
помещzlют в ящик из гофрпрованного карmна (ошyск по рецептy).

По 500 мл в контейнерах из
ппёцrlд iiцпгпaппйнпй на пснпRе

полипропилена вместимостью
500 мл. В контсйнер вварена одна

порт-система. На коrгсйнер
методом термопечати нанесена

маркировка.
5 коrrгейнеров по 500 мл вместе с
лисжом-вкJIадышем помещены в
ящик из гофрированного картона

(отпуск по рецепту).

15. Маркировка 1) Первичная упаковка
На этикеке буьлш указывают: товарный знак держателя
регисlрационного удоФоверенш, торговое tsаименование лекарствеяного
препарата с пред}предительной маркировкой @, лруппировочное
ншменовшие Dрепараm на русском и английском языке, лекарсшенtsую

форму, объём препарата в мшшитрах в бутылке, концентрацию, номер
серии, дату истеченш срока годности, состав, <Теореmеская
осмолярность 351 мосмоль/л>>, <СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>,
<<Неомачиваемость вкуцеЕней повершости бугылки яе яшяется
прmивопоказшием к применению препаратa)), условия хранеtsкя,

пипограммы: О, -, Ц.
На комбпнировшIном колпачке допускаflся нанесение индивидуального
тешологического номера и,/ши двумерного шlрижода (2D),
На контейнере укаывают: товарный зкак держателя регистационного
удостоверения, торговое Еммеtsовalние лекарсвенного препарmа с
предупредительной маршровкой @, группировочное tsаименование
препарата на русском и английском языке, лекарсвенную форму, объём
препарата в мшшитрах в контейнере, концентацию, номер серии, дату
истеченш срока годЕости, состав, <Теорсгшеская осмолярность 35l
мосмоль/л>>, (СТЕРIlЛЬНО), <BНУТРИВЕННО>), условия храненш,
градуировочн},ю шка,лу с чифровыми мgжами, тешологическую MtrKy.

2) Вторичная упаковка
На пачке укшывmт товарный знак, ншменование, адрес (страву, город)
держатеш регпсlрационного удостовереtsия, торговое наименование
лекарсвенвого преDарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное нilменование препарата на русском и английском языке,
лекарсвеннlто форму, объём препарата в миллилитах в б)rcылке,
концентацию, состав, <<Теоретшескаrl осмолярносъ 35 1 мосмоль/л>>,

<СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемость внутенней
повершости бутылш не является противопоказанием к применению
препарата>>, условия хравенш. номер серии, дату производства! дату
истеченш срока годлостЕ, (<Хралиъ в недоступном д.тlя дreй месте!>,
<<Примешть по нщначению врача)>, условия ошуска, ш,трпховой код
EAN-l3, фармжол (рhаrmасоdе), графшеское изображение бlтылm,
пипогршмы! расшифровка пипо.р*" uO пa*"рсвенная форма

РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ>,,,Е".о.об применения ВНУТРИВЕННО>,
uЦ 6"р"ооr"рuпевтическш группа ПЕРИФЕРИrIЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ; ДРУТИЕ IIЕРИФЕРИLIЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>.,Щопускаmся нанесение средсгв идешфикачии
дlя сисft мы мониторинга двпжения лекарсвенtsых Dрепаратов.

На этпкже ящика из гофрированного карmна }тазывают mварный знж,
ншменовiшие, алрес (mрану, город) держаreля регистрационного
удостоверенш, торговое нlмменовшие лекарсmенного препарата с
предупредительЕой маршровкой Ф, группировочное наименовшие
препарата на русском и английском языке, лекарсвеннltо форму, объём
препарата в мшшитрах в коmейнере, концентацию, состав,
<<Теорmшескм осмолярность 35 1 мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО)! условия хрzlнекш, условия оmуска, номер серии,
дату производства, дату истеченш срока годносm, <Храниъ в
недоступном для дmей месте!>>, <<Применш по назвачевию врача>>,

колшество контейнеров. регис,ФационньJй номер, ш,гриховой код

EAN-'I З. мшкпуtrчпо"пы" .nu*", ?.], i .

.Щопускаегся tsанесенке средсЕ идентификации для системы мониюриЕга
дп}lжс]rrш лсl(дрстDсlu] blx прспдротоD.

1) Первичная упаковка
На коrrгейнсре указаны:

юварный зн:к держателя
регистрационного удостоверения,

торговое наименование
лекарственного препарата с

предупредитсльной маркировкой
Ф, группировочное наименование

препарата на русском и
английском языке, лекарственнФl

форма, объём препарата в
миллилитрах в контейнере,

концекФаlця, номер серии, дата
истечения срока годности, состав,

<<Теорчгическм осмоJrярность
35 l мосмоль/л>, <сТвРиЛЬно>,

(аНУТРИВЕННО>, условия
хранения, град/ировочнaш шкала

с цифровыми метк:лми,
технологическм метка.

2) Вторичная упаковка
На этикЕтке ящика из

гофрировzlнного картона указаны:
юварный знак, наимоновавие,

адрос (страяа, город) держат€ля
регистраlшонного удостоверения,

торговое наименовalние
лекарственного препарата с

предупредит€льной маркировкой
Ф, группировочное нttимонование

препарата на русском и
английском языке, лекарственнаJl

форма, объём прспарата в
миллилrцах в коmейнере,

коЕцентрация, состав,
<ТеорЕтическая осмолярность

351 мосмоль/л>, (СТЕРиЛЬно),
(<ВНУТРИВЕННО>, условия

хранония, условия отrryска, номер
серии, дата производства, дата

истечения срока годности,
<О(ранrl:ь в недоступном дJIя

дsт€Й место!), <Лрименять по
назначению врачФ), количество
конт€йнеров, регистрационный
номер, штриховой код EAN-I3,

манигtуляционные знzки: !,Т, r

Нанесевы средства
}цовтификации дlя системы

мониюринга дви)кениrl
лекарственных препараmв.

16. Условия хранения Хранить при температуре не выше З0 ОС Хранить при температуре не
выше з0 ос

17. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Зактпочение: соответствует требованиrIм ЛП-J\Ъ(01077З)-(РГ-RU)-020'725.

,Щотш выдо,ItI поспорто: 25.05.202(, Срок годtrооflI до: 0З.2029

Завелующий КАнЛ

начаrrьник окк
,Щиректор по качеству

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0lб0 <<Контроль произведенной продукции>, версиJI l l. Дата введ .01.2025


