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

Прозрачная бесцветная
жидкость со слабым

характерным запахом

2. Идентификация:
- янтарнiu кислота

- меглюмин
- инозин
- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнаJI кислота

- меглюмин
- метионин

натрий

ка,,Iий

- хJlориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты, меглюмина, инозина,
никотинамида и мtrионнна на хроматограммах испыryемого раствора,
полученных при количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответств).ющих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

УФ-спекгры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответсвовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме расвора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх_дмд ФЕ лэс, 2. ]. 2. 2 8)

Пятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине должно соответсвовать
пятну янтарной кислоты на хроматоФамме раствора сравнения (а)
(янтарная кислота)
(тсх ФЕАэс,2,/,2.2Ф
Пятно розовато-оранхевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятну меглюмина
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин).
(тсх ФЕАэс, 2,1.2.2Ф
Плно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятну метионина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (метионин),
(Iсх ФЕлэс, 2.1 .2.2Ф

Наличие аналитического сигнапа при количественном определении натрия
(Аэс, ФЕАэс,2,/,2.2/)

Наличие анаJIитического сигнаJrа при количественном определении кшия
(Аэс, ФЕАэс, 2.1.2.21)

Харашерная реакчия
(Качественная реакция, ФЕАЭС, 2. l. 3. l, а)

После прибашения a|L|loнm xlopuda распвора Р п a-|LuoHm карбонаmа

расmвора Р не более чем лёгкое помyгнеЕие; при дальнейшем прибшлении
)uнаmрuя zuDрофосфаmа расmвора Р белый кристаллический осадок,
нерастворимый в aшltuaKa расmворе Р
(качественная реакция)

CooTBeTcTBvKrT

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1, визуальный) Прозрачный

4. Цветность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3) 6,3

6. Механические вкJIючения
- видимые частицы

- невидимые частицы

выпускающий контроль на производстве: согласно

}"твержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях lретьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Огсутствие ёмкостой с механическими включениями.
(Метолика производителя, визуа,rьный)

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

должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 0, метод l )

Соответствует

10мкмиболее-Oвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый оOъем Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 425

8. Примеси:
гипоксантин и ryанозин

никотиновlц кислота

неидентифицировzlнные примеси

- Не более 3,0 О/о от номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. ], 2, 28)

- Не болое 3,0 % от номинiulьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

- Суммарное содержание неилентифицированных примесей в

процентах от суммы площадей пиков никотинам[ца, инозина и
метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕдЭС, 2 l,2.28)

0,1

0,4

0"7

lllIC-I(0-2000 0l60 кКоIrтроль проп]DодоIIIIоI"I прод},I(цIlll)), пороllя 1l. ,Щото оводвtlllл: 20.01.2025
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. I. 2. 3 2, криоскопический)

з29

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеоов полимеDных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичен

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

Менее 1,9

l2. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1.6. I, метод мембранной фильтраuии)

Стерильный

1 3. Количественное определение:
- янтарнiш кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- натрий

- калий

- магний
* хлориды

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)
от 0,225 до 0,2"15 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, 1.2,28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
от l32 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.2I\
от 3,62 до 4,42 ммоitьlл (АЭС, ФЕАЭС, 2. ].2.2 1)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

5,30
8,77
1,99

0,250
п 7ýо
l49
4,0l
1,25
l10

14. Описание упаковки По 400 мл в бlпылки стемянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины. обжатые колпачками комбинированными из iлJIюминия
и пластмассы. На бlтылку накпеивают этикетку самошеящуюся. Каждро
бутылку вместе с листком-вкла,,Iь!шеN{ помещают в пачку из картона. на
которой допускается нанесение этикетки контроля первого вскрытия.
Пачки помещают в группов)ю тару.
По 400 мл в контейнеры из шёнки многослойной полимерной.
На контейнер методом термопесати наносят маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-вкладышем помещают в ящик из
гобпиоованного каотона.

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимерной.На контейнер мФодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров вместе с
листком-вкладышем помещены
в ящик из гофрированного
KaDToHa.

l5. Маркировка l) Первпчндя уп!ковка
На этвкmке бутылки ук8ывают: товарвыii знак держателя регilстрационвоrc
удоФоверения, mрrcвое с лредупредtпельвой MapкtlpoвKoi, Ф ! группировочное
наименоваЕпя препарата, лекарствеввую форму, объ€м в миллилrfiрах, номер серии,
дату иФечения срока rcдности, фФав. ((ОсмошльноФ 329 мОсм/ко, <СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННОr. (НесмачиваемоФь BH}TpeHHeit поверхвости 61тылки не являmся

прФtlвопокаапием к применению препарата)i условия xpa'enr,". nn*apu""o,, О.

Е, ] !, Допуa*п*aя нанесение номера регriФрацLlонного удоФоверенIlя,
На комбинированном коллачке допускаФся нанесенllе rrндllвидушьноrc
технологliчФкою яомера и/или двумерною штрихкода (2D).
На коffтейнере укаывают: товарнь!й знак держателя региФрационноrc удостоверения,
торговое с предупредительноrj маркировкой Ф п группировочЕое наименованIlя
препаратал лекарФвенную форму, объём в мнллIIл!tтрач. номер серпll, дату,rФечевия
срока rcдноФll, состав. <Осмоляльноmь З29 мосмоль/кг). (СТЕРИЛЬНОr.
кВНУТРИВЕННО>, условия хранеяия. фадуировочяую шкшу с мтками 0, l,2, 3,
технологlrческую мФку. ДопускаФся нанесение номера регцстрацлонного
удоФоверения,
2) Вторичвая упаковка
На пачке укшывают товарныil звак, яаименованriе, адрес (страну, город). держателя

регистационноrc удостоверевля, торговое с предупредпreльной маркпровкоli Ф и
группировочное наI!меновавля лрепарата, лекарственвую форму, объём в миллилmрах.
состав. <осмоляльность з29 мосмоль/кгr. (сТЕРиЛЬноD. <ВНУТРИВЕННол.
<Несмачиваемость вн}тренней поверхности бутылки не являФся прот}lвопок8анuем к
применению препаратаr, условия хранеtsия, номер серии. дату производФвц дату
иФечения срока годноип, <Хранить в яедосryпном для дфей месте!), (Применять по
н8начен}tю врача), условия Фпуска, щтриховой код EAN_l 3, фармакод (рhаrmасоdе).

графическое изобра*"п"" бц",п*u ý, пlrсограммы, расшифровка пtlmограмм
,,(D лекарсrвеr"м форvа РАСТВОР Д,ГUI ИНФУЗИЙ".
.Е спо"об npr""neHlм ВнУтРивЕнно кАIIЕльно).

ll
<r r фармакотерапевтическм группа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНlUI ЗАБОЛЕВАНИИ
ШЧЕНИ И }(Е,ТШВЫВОДЯIИХ ПУТЕЙ; СРЕДСТВД ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИЙ ПЕЧЕНИ, ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВА,
ДопускаФся uанесение срелmв иаеmлфllкацrlal шя сtlФемы мониторинга движенпя
лекарственных препаратов и номера региФт)ацлонного удоФоверения
На этllкФке ящtlка из mфрированного картона уквывают товарный знак.
наименование, црес (страну, город). держатеtr региФрационяого удостоверевия,
торrcвое с предупредшельнои маркировкои ф и группировочное на}lмеяованrlя
препарата, лекарственную форму, объём в !tиллIlлитрах, соФав. (Осмоляльность З29
мосмоль/кг>. <СТЕРИЛЬНО>, <ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, условия отпуска,
яомер серии, дату производства, дату иФечеffiiя срок& годности, <XpaHrTb в
недоФупном для дФей месте|), (применять по нвначению врачаD, количество

]i
конfейнеров,штриховойкодЕА,\-I_].манttпулячионныезнакп I.'
ДопускаФся нанесение средств идентификации для сиФемы монлторинга движения
лекарФвенных препаратов и номера региФрацяонноrc удоФоверения, Номер серии на
контейнере полимерном Il этикФке яцика из юфрпрованвого картона можФ отлilчаться
ва одIiя t!лtt несколько дополнrfrФьнь!х сrмволов,

l) Первшнм упаковка
На кошейнере укааны: товарный
знак дсржатеш регистрационного
удостоверенпя, торговое с
предупредительной маркировкойФ и группировочное
наименования препарата,
лекарствеЕнш форма, оЬём в
миллили]фах, номер серии, дата
истеченш срока годности, состав,
<осмошльносъ 329 шосм/ш>,
<сТЕРиЛЬноD.
<ВНУТРИВЕННОD, условия
хранения, градуироаочяая шкша с
метками 0, 1,2, 3, технологическая
метка.
2) Вторичная упаковкаНа этикетке ящика йз
гофршрованного картона указаны
товарный знак. наиN!енование.
адрес (сцаяа, гороl) держатеш
регистационного удостоверепия,
торговое с предупредительной
маркировкой ф и группкЕlовочное

ваименования препарата,
лекарсвенвая форма, объём в
миллилитрах, состав,
<осмошльность 329 мосмоль/ю>>.
(СтЕРИлЬНо),
(ВНУТРИВЕННОr>, условия
хранеЕия, условия отrц/ска, номер
серии! дата цроизводства, дата

исreчеяш срока годцости,
<Хранить в недосryпном дtr
дсreй мссте!r), <Примешть по
назначению арача}), кохичество
контейнеров, цтжовой код
EAN-l З, манитryшционные знаки

l,T, i
Нанесено средство
идентификации для системы
моЕкторикга двжения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения Хранить в оригпншьной упаковке (пачке, ящике) дu зациты от света, при
темпераryре не вышс 25 'С

ХраЕить в орпгиншьflой упаковке
(пачке, ящике) дш защиты от
света, при тсмпсрат)Фе Ес выше
25,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бlтылках стешянных, _З года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 года в контейнерах пз плёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(002562)-(РГ-RU)-200 1 25

.Щата выдачи паспорта:26.06.2026 Срок годности до: 01 .2029
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Заведующий КАнЛ

начальник окк

{иректор по качеству

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0 l 60 <Контроль произведенной продукции>, версия l l . !ата введения: 20.0 l .2025

фармаuеаl,иttеская фирца((ПоЛИсАН)
,Щля документ ов


