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l. описание Прозрачная бесцветнал жидкость со слабым характерным
запахом (Органолептический метол)

Прозрачная бесцвmнш
жидкость со слабым

характерным запахом

2, Идеlнтификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнФI кислота
- мOглюмин

- метионин

- натий

- ка,rий

- хлориды

магнии

Времека удерживания пиков янтарной кислоты, мегJlюмина, иsозкна,
никотинамида и мешонина ва хроматограммах испытуемого раствора,
полученных при количественном определении, должны соовеrcтвовать
времекам удершвания пиков соответствующих веществ ва
хроматограммах расвора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,2/228)

УФ-спектры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
кслытуемого раствора должны сооветствовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазове от 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕлэс, 2 l 2 28)

ГIятно жепого чвега на сике-фколетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине должно соотвfiсвовmь
плну явтарвой шслоты на хроматогршме раствора сравнения (а)
(янтарнм кислота)
(тсхФЕАэс.2l22Ф
Пятно розовато-оранжевого цвета ка хроматоФамме препарата по
положекию, окраске и величине должно соответствовать штну меглюмина
ка хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин)
(тсхФЕлэс,2.1.2 26)
Пятно розовато-оракжевого цвета на хроматограмме препарата по
положеtsию, окраске и велкине должно соответствовать пятну меmоника
на хроматограмме расвора сраввевия (с) (мепонин)
(тсхФЕАэс,2 l 2 2Ф

Наличие аншитического сигнала Dрк количеспенном определении натрия
(Аэс.ФЕАэс,21221)

Наличие аналитического сигнша при количественном определении кмия
(Аэс.ФЕАэс,2i22l)

Хараюерная реакчш
(Качественная реакция, ФЕАЭС. 2 l 3 l, о)

После прибаменhя L|L|лончя xlopuda распвора Р и а|Luончя карбонопа

распвора Р не более чем лёгкое помугнение; при дшьнейшем прибавлении
)uнаmрuя zudрофосфаmа росmвора./D белый криста-плический осадок.
нерастворимый в а-лuuака распворе Р
/кяqесmенняя пеякrlия)

Соответствуют

CooTBeTcTBvKlT

Соответствует

Соответствусг

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС , 2. 1 .2. ] , визуап ьный) 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) 6,4

6. Механические вкJlючения
- 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 Отсутствие ёмкостей с мехtlничсскими вкJIючениями.
(},{столIrltо проltсOодIlтслл, п llзl,шrь l l1,1ii)

В l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не

должно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.1.9.]0. метод l)

CooTBeTcTBveT

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oв 1 мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. ].9.9) 425

8. Примеси:
_ гипоксllнтин и ryанозин

никотиновм кислота

- неидентифицировzlнные примеси

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

- Не болое 3,0 % от номин,цьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2.28)

- Суммарное содержание неидентифицированных лримесей в

лроцентzж от суммы площадей пиков никотинамидц инозина и
метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭжХ, ФЕдЭС, 2.1 .2 28)

0,1

0,4

0,3

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции>, версия l 1 Дата введения: 20,01.2025



l ) 3

9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 3 2, криоскопический)

з27

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеDов полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1 6.3)

нетоксичен

l 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2 1.6.8, метол А)

Менее 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 .6.1 , метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

13. Количественное определеЕие:
- янтарнм кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин
- натрии

- ка,пий

- магний
- )с,Iориды

от 4,75 до 5,81 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2 28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. 1 .2 28)
от0,225 до0,2'75 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2 1 2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2 28)
от l32 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 ] 2 2l)
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 (Титриметрия)

5,2з
8,90
|,97

0,249
0"746
145

4,02
|,25
ll0

14. Описание упаковки По 400 мл в бутылш стеgянкые вместимостью 500 мл. укупоренвые
пробками из резины, обжатые колпачками комбинированными из шюминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикетку самошеящуюся Кажлую
бутылку вместе с листком-вкладышем помещаш в пачку из картона, на
которой допускается нанесение этикеftи контоля первого вскрытия,
Пачки помещют в группов},ю тару.
По 400 мл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной.
На контейнер методом термопечати наносят маркировку
5 контейнеров вместе с листком-вшадышем помещают в ящик из
гоrhпипованного каптона

По 400 мл в контейяерах изплёнки многослойкой
полимернои.На контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров вместе с
листком-вкладышем помещены
в ящик из гофрированкого
каDтоtsа.

15. Маркировка 1) Ilсрвпчндя упдковка
На этикоке бутылки ук8ываютi товарный знак держателя региФрационноrc
удоФоверенш, торrcвое с предупредreльной марkировкой (D и Фуппировочное
наименованш препарата, лекарФвенЕую форму, объём в миллиллпрd, номер серии,

даry иФечения срока юдноФи, соФав, ((ОсмошльноФь J29 мОсм/кгD, (СТЕРИJЬНОD,
(ВНУТРИВЕННОD, r<Несмачиваемооь вн)тренней поверхноmи 61тылки не являФся

лротивопокаанием к лримснслию препаратаD. условия xpa'e'n". nr*aapu"r",, О.
Е, ! ] Допу"*ч-"я нанесение вомера региtrрационною удостоверения
На комбинированяом колпачке допускафся нанесение индлвидущьного
технологическоm номера и/или двумерноrc штрихкола (2D)
На коюейнере ук8ывают] юварный знак держателя региФрационною удоФоверения.
торговое с предупредительной маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, лекарФвенную форму, объем в мlллилltтрах. номер серии. даry иФечения
срока годноФи, соФав, <Осмоля,lьноmь З29 мосмоль/кг), кСТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), условля хранения, Фадуировочную цкuу с мФками 0. l. 2, З.

технологическую мФку ДопускаФся нанесенпе номера репiстрацпонного
удостоверения
2) Вторичндя упаковка
На пачке укщывмт товарный знак. наименование. црес (сФану, rcрод). держателя

регпФрационного удоФоверения. торговое с предупредительноir маркttровкой @ п
группировочное наименования препарата, лекарmвенную форму. объём в мпллплlrрах.
соФав, (ОсмоляльноФь ]29 мосмоль/кг>, кСТЕРИЛЬНоя, кВНУТРИВЕННо>,
(НесмачиваемоФь внуФенней поверхноти бlтылки не являФся противопокфанием к

применению препаратаr, условия хранения, номер серии, даry прошводФва, даry
иftчения срока rcдноФи, <Хранить в недоФупRом шя дФей меФеl). (Применять по
нФначению врача), условш mпуска, штиховой код EAN-] З. фармакод (рhагmасоdе).

графическое изобра*"ппa бр",r*" ý. пипотаммы, расшифровка пипограмм
u(D n.*up. чеппu форма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ3I,П],.

"Е способ пр""е"енш ВНУтРиВЕFIно КдJIЕЛЬНол,aa
<r r фармакотерапевтическм грулпа СРЕДСТВА ДЛЯ JIЕЧЕНИJI ЗАБОЛЕВАНИИ
IЕТЕНИ И )I(ЕЛtЕВЫВОДЯIИХ ПУТЕЙ; СРЕДСТВА Лrul ЛЕt{ЕНИJl
зАБолЕвА}trй пЕчЕни, липотропныЕ срЕдствА)
[опускапя нанесение средФв идеmификации для сиФемы монrcринга двйения
лекарФвенных препаратов и номера регистрационяою удоФоверевия
на атикФ ке яцика из rcфрированною картона ук8ывают товарный знак.
наименование, адрес (страну, город), держатеш региФрационноrc удофоверения,
торговое с предупредиreльной маркировкой @ и группировочное наименования
лрепарата. лекарФвенную форму, объём в миллилитрах, соФав, (ОсмоляльноФь З29

мосмоль/кD, (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕ}I}IО>, условия хранения. условия отлуска.
номер серип, даry прошsодФва, дату иФечения срока юдноmи, <Хранrпь в

недоФупном дш дФей мефе!), (применrть по н8начению врача), количеФво

контейнеров. штриховой код EAN-I J, манипуляцrlонные зr"*" l, i, i
ДопускаФся нанфение средФв идентItфикации для сиreмы монmринга двжения
лекарФвенных препаратов и номера региФрационною удоФоверения Номер серии на

коreйнере полимерном и этикФке ящика из юфрированноrc картона можФ отличаться
на один или несколько дополнmельньж символов

l) Перввнu улаковка
На контейнере 1маны: товарньй
знак держатеш регистационного
удостоверенш, торговос с

предупредительной маршровкой
Ф и груmировочное
наименованш препарата!

лекарственнш форма, объём в

миллшитрах, flомер серии, дата
trстеченщ срока лодности, состав,
<Осмошпность 329 мОсм/ю>,
(сТЕРилЬно>,
(ВНУТРИВЕННОr, ),словия
хранеяш, Фадуировочнш шкша с

мстками 0, l, 2, 3, технологическш
метка.
2) Вторичнш 1паковкана этикеже яцика цэ

гофрированного картона указаны
товарньш знак, наименоваflие,
алрес (страна, юрод) держателя

рсгиOтршионного удостоверения,
торговое с предупредительнои
маркировкой Ф и грушировочнос
ваименования препарата,
лекарственнш форм4 обьём вмилпшитах, состав,
<осмошльность 329 мосмоль/ш}),
(стЕРИлЬНо>.
(ВНУТРИВЕННОr), условия
хранешя. условш отtryска. номер
серииt дата производсва, дата

истеченш срока годности,
<ХраIffiь в недоступном дIя
детей мссre!>>, <Применять по
назначенm арачаD, колшество
контейнеров. штрtповой код
EAN-l3, маниrrушционные знаки
lf j

НаЕесено средство
идентификации ]ця систсмы
мониrcринла двжения
лекарственкьп прспаратов

l6, Условия хранения Хршить в орилиншьвой упжовке (пачке, ящике) для защиты от света, цри
тсмпсратурс не выше 25 ОС

Хранить в оригиншной упаковке
(пачкс, ящике) для зщкты от
света, при темпераryре нс выше
25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бlпылках стеuяннь]х, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 года в контейнерах из плёнки
мнолослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(002562)-(РГ-RU)-2001 25

!ата выдачи паспортаi 24.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству
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