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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запахом (Органолептический метод)

lрозрачная Оесцветвая
жидкость со слабым

хаDаflеDным запахом

2,ИдентификациrI;
- янтарнм кислота
- меглюмин
- инозин
_ никотинzlмид

- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнzu кислота
- меглюмин
- метионин

- натрий

- кмий

- хлориды

- магний

Времена улерживаяия пиков янтарной мслоm. мегmмина, инозина,
никотинilмида и мflионина ка хроматограммzlх испыryемого раствора,
полученных при количественном определекии, должны соответствовать
временам удержtrвания ликов соотвеrcтвуlощих веществ на
хроматограммах расmора сравкекия (а)
(вэжх, ФЕАэс,2 ] 2 28,)

УФ-спек,тры пиков инозина и никотинамида на хроматогршме
испытуемого раствора должвы соответсшовать УФ-спекrрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапаiоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕлэс, 2 1 2 28)

ГIятно желтоло цвета ка сине-фиолетовом фоне на хроматогршме
препарата по положенш, окраске tr величине должно соответствовать
шну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравкения (а)

(янтарнш кпслота)
(тсхФЕлэс,2,1 2 2а
fIятно розовато-оранжевого цвета tsа хроматограмме препарата по
положению, окраске и величкве должко соответствовать пflну меглюмина
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмик)
(тсх ФЕАэс, 2.1 2 2Ф
ГIятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соошетствовать пятну метиониtsа
на хроматограмме расвора сравкекия (с) (метионин).
(тсхФЕАэс,2l22Ф

Ншичие анмитического сигнда при количественном определении натрия
(Аэс,ФЕАэс,2122])

Нв,rичие анаJIитического сигнша при количесвенном определении кшия
(Аэс,ФЕАэс,2l22l,

Харашерная режчш
(Качественнм реакция, ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)

После прибавленw аu|tонuя хцорudа расmвора Р ч аltttонuя карбоttапа

распвора Р не более чем лёгкое лом}тнение; при дшьнейшем прибашении
0uttапрuя еuОрофосфаtпа распвора Р белый кристаллический осадок,
нерасворимый в alt+tuaKo распворе Р
(Качесвеннш реакция)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2, ].2. 1, визуальный) Прозрачный

4, Пветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 ].2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2 1.2.З) 6,4

6. Механические включециrI
- видимые частицы

невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно

}твержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Отс}тствие ёмкостей с механическими включениями,
(Метолика производителя, визуальны й)

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

должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9,10, метод 1)

CooTBeTcTBveT

10мкмиболее-1 вlмл
25мкмиболее-Oв l мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаrIьного (ФЕАЭС, 2.1 9.9) 425

8. Примеси:
гипоксантин и гуанозин

никотиновм кислота

- неилонтифицированяые примоси

- Не более 3,0 % от номинalльного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1,2 28)

- Не более 3,0 % от номинальяого содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2 28)

- Суммарное содержание неилентифицированных примесей в

процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и

метионина не должно превышать 2,U % (ВЭЖХ, ФЬАЭU, 2 1 2 28)

0,1

0,4

0,4

ИНС-КО-2000-01 60 <Контроль лроизведенной продукции>, версия 1 l . .Щата введения: 20.01.2025



I 1 3

9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. ] . 2. 32, криоскопический)

з28

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нgгоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6.3)

нетоксичен

1 1. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 1.9

12. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. 1, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

l 3. Колшественное определение:
- янтарная кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинzlмид

- метионин

- натрий

- кalлии

- магний

- хJIориды

от 4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 .2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2 28)
ol l,B0 ло 2,20 гiл (ВЭ)КХ, ФГАЭС, 2 1 2 2В)
от 0,225 до0,2'75 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2.28)
от 132 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС,2 l 2.2l)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 1 2 21)
tlt 1,13 лt-t 1,39 ммоltыll (Тиtримеtрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

ý 25

8,87
1,,r(,

0,248
0"746
145

4,02
1,25
110

l4, Описание упаковки По 400 мл в бlтылки стемянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины. обжатые колласками комбинированными из алюмяния
и пластмассы. На бугылку tsаклеивают этикflку самошеящ}юся Кажд}ю
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона. на
которои допускается накесение этикетки контроля пераого вскрытия
Пачки помещют в группов}ю тару
По 400 vл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной
На контейнер методом термопеqати наносят маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-вкладышем ломещают в ящик из
гофоиоованного каmона.

По 400 мл в контейнерах изпленки многослоинои
полкмерной.
На контейtsер методом
термолечати нанесена
маркировка
5 ковтейнеров вместе с

листком-вffi адышем помещены
в ящик из гофрированного
KaDToHa,

l5, Маркировка l) Первичнsя упдковка
На этикmке бутылки укшывают товарный знак держателя региФЕlационного
удоФоверения. rcрrcвое с предупредиreльной маркировкой Ф я Фуппировочное
наименования препарата. лекарФвенную форму, объём в мпллилифах. номер серии,
даry иФечения срока годности, соФав, (ОсмошльноФь ]29 мОсм/кг>. <СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), <НесмачиваемоФь вн)Еренней поверхностп брылки не являФя

протlвопокаанием к прим€нению лрепарата), условrlя хранен"". nn-oapa""",, О.

Е. ] i Допу"*п*"я нанесение номера региФрационного удоФоверения
На комбинированном колпачке допускаФся нанесение }iндпвидумьного
reхнологического номера и/илн лвумерноФ цприхкода (2D)
На контейнере укшывают: товарный знак держателя регистрачионного удостоверения,
торговое с предупредительной марkировкоiI Ф и грулпировочное наименованп,
препарата, лекарФвенную форму. объём в миллил}fiрах, номер серии. дату llФечения
срока годности, соФав_ <Осмоляльноmь J29 мосмоль/кгD. (СТЕРИЛЬНО).
<ВНУ'IРИВЕННО). условия хранения, Фадуировочную шкму с мФками 0. l. 2. З.

reхнологическую мФку !опуска*ся нанесенпе номера репlФрационною
удостоверения
2) Вторпчнlя упаковка
На пачке укаывают товарный знак, напменование. щрес (Франу. город). держателя

регистрационноrо удоФоверенля, торговое с предупредllтельной маркировкой Ф и
группItроsочное наименования препарата. лекарственную форму. объём в мпллнлIпрах,
соФав. <осмоляльность з29 мосмоль/кг)l, tСТЕРИ,rЬНол, (ВнУтРивЕtIно).
(НесмачпваемоФь BH}TpeHHeit поверхноФи бlпылки не являmся противопокаанием к

применению препарата), условия хранения. номер серии, дату производФва, даry
иФечения срока годноФи, <Хракить в недосryпном для дФей меФе|D, <Применmь по
нщначению врача), условия Фпуска, штриховой код EAN- l 3, фармакод (рhагmасоdе).

графическое изображение бутылки , пипофаммыt расшпфровка пиmограмм
.(D ,e*up. ".""* форма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ]ИI;.,.
uE 

"по"об 
прu""п"ния ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО).ia

<r r фармахотерапевтическш групла СРЕДСТВА ДЛЯ JЕЧЕНI,1Я ЗАБОЛЕВАНИИ
IIЕЧЕНИ И ЖЕЛЧЕВЫВОДЯIД4Х ПУТЕИ; СРЕДСТВА ДЛJI ЛЕЧЕНИJI
ЗАБОЛЕВАНИИ ШЧЕНИ, ЛИПОТРОПНЫ Е СРЕ,ЦСТВАЛ
Допускаfiся нанесение средФв tlдентификачии дя сиФемы монпюр}lнга дви*енпя
лекарственкых препаратов и номера регшстрационного удостоверения
На эtttKmKe яшllка rtз rcфрированного картонаук8ывают товарный ]нак.
наименованпе. адрес (стану, город). держатеtr регисц,ационною удоФоверения,
торговое с предупредительной маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилифах. соФав, (ОсмоляльноФь З29
мосмоль/кгD, (СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕllНО), условия хранения. условпя оmуска_
номер серии, дату производfrва, даry иФечения срока годности. <Хранить в

недоФупном для дФей меФеl). (применffь по н8начению врача). количеФво
t- ]

контейнеров, штри\овоii kод EAN_l J, vанипуляUrlонные знакп Т. ., l
ДопускаФся нанесение средств идентификачии дя сllФемы монrrcринга движения
лекарФвенных препаратов и номера регйФрационноrc удоФоверения Номер серlrи на
контейнере полимерном и этикФке ящика из rcфрированноrc картона можф отличаться
на один илIl несколько дополнпельньж символов

l) Псрвпнш упаковка
На контейлере укааны: товарный
знак держатеш реruсцашонного
удостоверенш, торговое с

предупредительной маркировкойФ и Фуппировочное
наименованш препарага.
лемрственнш форма. обьём в

миллилитах, номер ссрии, дата
истеченш срока годности. состав.
<осмошльность 329 плосм/ш>.
<стЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННО>, условия
\раненш. градуировочная шха la с

метками 0, l, 2, 3, технологическая
метка
2) Вторичнu упаковкана этикетке яшика из
гофрированного картона указаны
товарныи знак] наименованйе,
адрес (страна, город) держатеш
регистационного удостоверения,
торговое с предупредителъной
маркировкой ф и группировочное
наимснования препарата,
лекарсгвеннtr форvа. объём в

миллилитрах, состав,
<Осмошльность 329 мосмоль/ш>,
(стЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННО>, условия
храненш, условия отпуска, номер
серии. дата производства. дата
исreчения срока годности!
<Хранить в недосryпном для
детей месте!>>, <Применять по
назначенш врача))] колшество
контеинеров. шгрповои код
EAN-l3, манигryляционныс знаки
af :l, J . IНансссно средство
идентификации дJ|я системы
мониторинга движения
лекарственньж препаратов

16. Условия хранения Хранить в оригинuьяой улаковке (пачке, ящике) для защйты от света, при
температ)Фе не выше 25 ОС

Хранить в оригшшьной упаковке
(пачке. яшике) щ ]ащиты о1

света- при гемперат}?е не выше
25 "с

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

3 года в контейнерах из плёнки
многослоинои полимернои

Заключение : соответствует требованиям ЛП-JЮ(002 5 62)-(РГ-RU)-200 1 25

!ата выдачи паспорта: 24.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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