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Серия: 2760226
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l 7 3
l. Описание Прозрачная бесцвgгная жидкость со слабым характерным

запахом (Органолептический метод)
Прозрачнм бесцветнш

жидкость со слабым
характерным запахом

2. ИдентификацшI:
- янтарнil кислота
* меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнtц кислота
- меглюмин
- мстионин

- натрий

- капий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков яmарной кислоты, мегJIюмина, инозина,
никотинамида и метионина на хроматограммах испытуемого 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-спектры пиков инозина и никотинамида на хроматофамме
испытуемого раствора долшы сооветсвовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в
диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕАэс, 2. 1. 2.28)

fIягно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине долхно соответствовать
пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарная кислота)
(тсх ФЕАэс, 2.1.2.2Ф
fIягно розовато-орапжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине долхно 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),
(тсх ФЕАэс, 2.1.2.2Ф

Наличпе аналитического сигнала при количественном определении натрия
(Аэс, ФЕАэс,2,1.2.21)

Наличие аналитического сигнtша при количественном определении кzUIия
(Аэс, ФЕАэс. 2. 1.2.2 l,)

Харапернм реакция
(Качесвеннм реакция, ФЕАЭС, 2.1.3, l , а)

После прибавленш а\[vонш xlopuda распвора Р и а_тtлtочuя карбонапа
расmвора Р не более чем лёгкое помутнение; при дшьнейшем прибамении
duнапрuя zuOрофосфаmа расmвора Р белый кристаrшический осадок,
нерастворимый ь aMuuaKa расmворе Р
(Качественная реакция)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присlтствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визуальный) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb !олжен быть бесцветныпr (ФЕАЭС, 2- 1.2.2) Бесцветный

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

6. Механические включениJI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно
}"твержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма сории,
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Отср,ствие ёмкостей с механическими вкJIючениями.
(Метолика производителя, визуа.rьный)

в l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не доJDкно
превышать 25, а срелнее число частиц размером,25 мкм и более не
должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9 10, метод l)

Соответствует

10мкмиболее-Oвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

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

8. Примеси:
, гипоксантин и ryанозин

- никотиноваJl кислота

неидентифицировilнные примеси

- Не более 3,0 % от номинмьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1, 2, 28)

- Не более 3,0 % от номинмьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2 1,2.28)

- Суммарное содсржание неидентифицированных примесей в
процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и
метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)

0,1

0,4

0,8
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1.2, 32, криоскопический)

328

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

[олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичен

l 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.l.б.8, метод А)

Менее 1,9

12. Стерильность ffолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1,6, 1,метод мембранной фильтраuии)

Стерильный

13. Количественное определение:
- янтарнzи кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- наций
- калий

- магний
- хJIориды

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,l ,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, 2.1.2.28)
от l32 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2, l .2.2 l)
от 3,62 до 4,42 ммольl л (АЭС, ФЕАЭС, 2. ].2. 2 l )
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

510
8"7,7

l,99
0,250
0,750
l49

4,01
1,25
ll0

14. Описание упаковки По 400 мл в бlтылки стешянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины. обжатые колпачками комбинированными из дlюминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикетку самоклеящ}юся. Кажд)ю
бутылку вместе с листком-вкJIадышем помещают в пачку из картона. на
которой допускается нанесение этикетки конlроля первого вскрытия.
Пачки помещают 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 помецют в ящик из
гофрированного картона.

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

15. Маркировка l) Первичвая упаковка
На тиктке бlтылки укаывают] товарный знак держателя региФрационного
удоФоверенш, торговое с предулредrтельной маркировкоr'i Ф и группировочное
наименованш препарата, лекарФвевЁую форму, объём в миллилйграх, Еомер серии.
дату иФечения срока rcдвойи, соФав. (Осмошльность З29 мОсм/ко, <СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), (НесмачиваемоФь вн}тренней поверхности бlтылки не являося

противопокФапием к применению лрепарата), условпя хранен"". n"*apu""o,, О.
Е, i !. Допу"*ч-"я нанесение номера региФрационного удостоверения.
На комбинирванном колпачке доrryскаФся Haвeceнlle llндllвядуuьяою
техвологйчфкоrc номера и/или двумервоrc штрихкода (2D),
На контейнере ук8ывфт: mваряыil знак держателя региФрацпонного удостоверения.
торговое с предупредительноrj маркировкой @ и группировочное наименован}lя
препарата, лекарflsеяную форму. объем в мItллttлItтра\, номер cepllll, дату истеченпя
срока годяоФ[i, соФав. <Осмоляльнооь ]29 мосмоль/кD, (СТЕРИЛЬНО),
(ВНУТРИВЕННОD, условия хравения. градуировочвую шкалу с мФками 0. 1. 2. 3,
технологическую мФку, ДопускаФся нанесение номера рег!Фрацllонного

удоФоверения,
2) Вторвчпая упаковка
На пачке укаывают товарный знак. наименование, адрес (страну. город). держателя

регпстрациовноrc удостоверения, торrcвое с предупредпельной маркировкой Ф и
группировочное на!lменовавия препарата, лекарствеввую форму. объём в миллилrrтрах,
соФав. (осмоляльность з29 мосмоль/кг), (стЕРиЛьно). (ВНУТРИВЕННол.
(НесмачfiваемоФь вн}треняеr-l поверхноmи бутылки не являФся противопокааяием к
применению препарата>, условия хравения, номер серип. дату лроизводства. дату
истечения срока годЕоФи, (Хранить в недоФупном шя дФей меФе!), (Применfrь по
н8начению врачаD, условия Фпуска, штриховой код ЕАN_lЗ. фармакол (рhаrmасоdе),

графическое lrзобра*еr"е бц",л*" ý, пиюограммы, расшифровка пиюограмм

"О лекарmвеннм форма РАСТВОР ДUl ИНФУ3!Й,.
nE способ прu"еrенш ВНУТРИВЕННо кАIIЕльно),
u. i фар"акшерапевтическu группа СРЕДСТВА ДUl ЛЕЧЕНИrI ЗАБОЛЕВАНlЙ
пЕчЕни и жЕл{Евыводящих путЕЙ, срЕдствл &,lя лЕчЕниJI
зАБоJЕвАIflдi пЕчЕни, липотропныЕ срЕдствА)
ДопускаФся наЕесение средов идентификации для сиФмы монtпорлнга движения
лекарФвепных препаратов и номера регистационЕоm удоФоверения,
На этикФке ящика из rcфрирванноrc картона укаывают товарный знак.
наимеяование, црес (фраяу, город), держателя региФрациовного удоФоверения.
торrcвое с предупредrfrельноri маркlrровкой @ и группrrровочное наименования
препарата, лекарственную форму, объём в миллилmрах! соФав, <ОсмоляльноФь 329
мосмоль/кг>, <СТЕРИЛЬНО>, (вНУТРИВЕННО), условия хранения, условия отпуска,
номер серии, дату производФва, дату иФечеяия срока rcдвости, (Храffmь в
недосryпном щя дФеir месте!>. (Прilменять f,о ваначению врача), количеФво

KoHreitHepoв. шгрпховой код EAN-l]. vанипуляционные зrч*,, ?. -. t
доf,ускаfrся яанесение средqв идеmифliкаци}l для сlrФемы монtfорtlнга движенIlя
лекарФвенных препаратов и вомера региФрационного удоФоверения, Номер серии ва
конreйнере полимерном и этикФке ящика из rcфрированяоrc карrcна можФ отличаться
на одllн или несколько дополвmельпьв символов,

l) Первичнш упаковка
На контейнере укшацы: товарный
знак держаreш регистационного
удостовереш, rcрговое с
предупредительной маркировкойФ и фуппировочноенаимснованш препарата,
Iекарственнш форма, оОьём в

милшитах, цомер серии, дата
истечения срока годlости, состав,
<<осмошлькосъ 329 мОсм/ш>.
<стЕрильно>,
<ВНУТРИВЕННОD, условия
хранепшl граJlуировочнш цкма с
метками 0, l,2, 3, технологическая
метка.
2) Вторичнм упаковкана этикетке яшика из
гофрированпого картона указаны
товарный знак. наи!lенование,

алрес (страяа, город) держателя

регистационного удостоверения,
торговос с предупредительной
маркировкой Ф и гр)ппировочное
наименования препаратаl

лекарственнш форма, объём в
миллилитрах, состав!

<осмощльность 329 мосмоль/ш>>,
<сТЕРильноD,
<ВНУТРИВЕННОD, условия
храпеЕш] условия отпуска! номер

серии, дата производсва, дата
истеченш срока годности,
<Хракить в недоступном для
детей MecTe!>l, <Примешть по
назначенш врача), колщество
контейнеров, штриховой код
EAN-13, манипушционные знакиar;1,J,-t.Нанесено средство
идентификации для системы
мониторцша двшепия
лекарственньш препаратов.

16. Условия хранения Хранить в оригиншьной упаковке 
(пачкс, ящике) для ищиты от света! при

темпераryре не выше 25 'С
Храниъ в оришншьной 1паковке
(пачке, яцике) для защиты от
свста, при темпераýФе не выше
25.с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянвых, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 года в контейнерах из шёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jt(0025б2)-(РГ-RU)-2001 25

!ата выдачи паспорта: 26.06.2026

.Щиректор по качеству

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции>>, версия l 1. Дата введения: 20.0l

Срок годности до: 0I.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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