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,Щата изготовления:

оБщЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
- НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА * ПОЛИСАН.
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Аналитический паспорт N'g 1442
УНИФУЗОЛ@ раствор для инфузий 14 гlл
110426
(контейнер) 500 плл х 5 (ящик картонный)
526 ул.
04.04.2026
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нные анализа
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l. описание Ilрозрачllая бесllветная жидкость (Визуа.rьный метод) Прозрачная бесцветная жидкость
2. Идеllтификаuия:
- янпарная KucJlorla, apanцuч

- ар?uнuн

- янпарнаrl кuслоmа

- наmрuil

- калuu

- Mazцuu

- Mopudbt

Врмена улерживания основных пиков на хроматогрilJllме
ислытуемого растворц лриготовленного для
количественного определен ия, должны соответствовать
временам удерживания пиков янтарной кислоты и
аргинина на хроматограмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 .2.28)
Яркое оранжево-красное окрашивание
(Качесгвеннм реакция)
От желтого до красно-коричневого окрашивания с
интенсивной желто-зеленой флуоресченчией
(Качественная реакчия)
Наличие анаJ,lитического сигнала лри

определении натрия
(Атомно-эмиссионнiul спекгрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.21)
Нмичие ан,lлитического сигн:Urа при количественном
определении кarлия
(Атомно-эмиссионнiu слекгрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
После прибавления ацлrонuя Mopuda расmвора Р и
сur,лrонuя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
пом)пнение; при дальнейшем лрибавлении duнаmрuя
zudрофосфаmа расmвора Р белый кристаллический
осадок, нерастворимый в aMMuoKa расmворе Р
(Качественная реакция)
Харакгерная реакция
(Качественнм реакция, ФЕАЭС, 2.1.3.1. а)

Соотвеrствуют

Соответствусг

Присугствуег

Присутствует

Присутствусг

Присlтствусr

Соотвсгствует

3. ПDозрачность Должен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 .2.1, визумьный) Лрозрачный
4, l {BeTHocTb Должен быть бесцвgгн ым (ФЕАЭС, 2.'l .2.2, визуал ьн ы й) Бесuветный
5, рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1 ,2.З, погенциоNlстрически') 6,з
6. Извлекасмый объём Не менее номиналLtlого (ФЕЛЭС, 2.1.9.9) 530
7. осмоляльность От 294 до 326 мосм/кг (З l0 +5%)

(ФЕАЭС, 2.1 .2,З2, криоскопи ческий)
308

8, Механические включеяия:
- видимые частицы

_ невидимые частицы

Выгryскающий конlроль на производстве: согласно
},гвержденным приёмочным и браковочным числам в
зависимости от объема серии.
(Визуальны й, Методика производrгеля)
в l 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.I.9.10, метод l)

Соответствуег

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

9. Примеси:
- еduнuчная
н е ude н mu фu цuр ов а н н а я пр ltлt е с ь
- сумма прtьмесей

Не более 0,10 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.'1.2.28)

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

Не репортирусгся

Не репоDтиочgгся
l 0. Бакгериальные )ндотоксины Не более 1,2 ЕЭlмл (ФЕАЭС 2.|.6.8, метод А) Менее l,2
1 l. Аномальная токсичность Должен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1.6.З) нетоксичный
l2. Стерильность .Щолжен быть стерильным

(ФЕдЭс, 2.1.6.1, метод мембранной фильтDации)
Стерильный

l 3. Количественное определение:
- янmарнсva кuслоmа
- apzuHuн
- чрtuнuнu нчпуu, суRцuнulll
- наmрuй

- ксцuu

- ма?нuu
- морudы

от 5,02 до 5,54 г/л (5,28t5%) (ВЭжх, ФЕАЭс, 2.|.2.2S)
ОI 7,4l до 8,1 9 г/л (7,8Gt5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.| .2.2S)
Ot, IЗ,3 ло l4,7 гi л (14,L|-i)yo) (Расчgгный мgrод)
ОI l40 до l54 ммоль/л (|41+5%)
(Атомно-эмиссионнаJl спектрометриJl, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
от 3,82 до 4,22 (4,02+5%) ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.ц спекtрометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.2l)
От 1,20 до 1,32 (1,26+5%) ммоль/л (Титриметрия)
Ог lИ ло l l4 (lO}t5olo) ммоль/л (ТитDиметрия)

5,24
7 

"7413,9
|46

з,99

1,24
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l4. Описание упаковки По 250 мл в блылки стеffiянные II гидролитического шасса

вместимостью 250 мл ши по 500 мл в буroлки стешянные ll
гидролитического шасса вмесfrмосъю 500 мл, укулоренные пробками
из резины l пла, обжатые колпачками комбинировшными, состоящими
из шюминиевого колпачка и полипропиленовои крышки
На бугылку нашеивmт этикетку самоклеяu{уlося.
Кажлую блылку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из

картона.
По 250 мл в кон]ейнеры из шёнки многшлойной на основе
полипролилена вместимостью 250 мл ши ло 500 мл в контейнеры из

плёнки мнолослойной на основе полипропилена вмеmимостью 500 мл В
контейнер ввариваflся одна или несколько порт-систем На конreйнер
методом термопечати наносят маркировку.
5 или l0 коtlтейнеров ло 250 или 500 мл вместе с листком-вgадышем
ломещают в ящик из гофриDованного картона (отпуск llo реuепту)

По 500 мл в контейнер:ж из
ллёнки многослойной на основе
полипропилена вместимостью

500 мл. В контейнер вварена одна
порт-система. На контейнер

методом термопечати нанесена
маркировка.

5 контейнеров по 500 мл вместе с
листком-вкла]lышем помещены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по рецепту).

|5. Маркировка 1 ) Первичная упаковка
На этикmке брылки указывают: товарный знак держателя

регис,fрационного удштоверения, торговое наименование лекарственного

преларата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование лрепарата на русском и английском языке. лекарmвенную

форму, объём препарата в мшилитрах в бlтылке, концентацию, номер
серии, даry истечения срока годнши, соmав, <<Теоретическая

Фмолярность 35l мосмоль/л>, <СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО),
<<Несмачиваемость внутренней поверхности бlmlлки не являflся
противопоказанием к применению препарата), условия хранения,

Dиflограммы:О, Е, Ц.
На комбинирован ном колпачке доrryскаtrся нilесение и ндиаидушьного
технологического номера и/ши двумерного штрихкода (2D)
На контейнере укшывmт: товарный знак держателя регистрационного
удостоверения, торговое наименование лекарmенного лрепарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочнm наимеtsование
преларата на русском и английском языке, лекарсшснную форму, объём
преларата в миллилитрах в контейнере, концентацию, номер серии, даry
истечения срока годноФи, сrcmв, <<Теорmическш осмолярншь 351

мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНОD, <ВНУТРИВЕННО>), условия хранения,
градуировочн}ю шкау с цифровыми мfrками, технологическую MfrKy

2) Вторичная упаковка
На лачке указывают товарный знак, наимеtsойние, адрес (страну, горол)

держателя регистационного удоfrо8еренш, торговФ наименование
лекарственного лрепарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочнФ наименование препарата на русском и англииском языке,
лекарственную форму, объём преларата в мшшитрах в бутылке,
концентацию, состав, <<Теоретическш осмолярвость З5 l мосмоль/л>>,

(СТЕРИJlЬНО), (ВНУТРИ BEHHO>r, <<Несмачиваемость внутренней
поверхяости бцылки не яшяmся лротивопоказанием к применению
препарата>>, услоаия хранения, номер серии, дату производства, даry
истечения срока годносil, <<Хранить в недосryпном дrя детей MecTe!>l,

.<Применять по назначению врачаD. условия отлуска, ш гриховой кол
EAN-I 3, фармакод (рhаrmасоdе), графическе изображение бlпылки ,

пипограммы! расшифровm пиmграмм nO na*up"r".n"- 4op"u
РАСТВОР ДJlЯ ИНФУЗИИ>, .Дспшоб применения ВНУТРИВЕННО>,
.Ъ6"р"u*оr"рuпевтическu группа ПЕРИФЕРИЧЕСК И Е
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ ; ДРУТИЕ ПЕРИФЕРИ ЧЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>.,Щопускаrся нанесение средств илентификации

дlя системы мониторинга движенш лекарственных преларатов

На этикmке ящика из гфрированного картона указывают товарный знак,
наименование, адрес (страну, город) держателя региирационного
удостоверения, торговф наименование лекарстаенного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, груплировочне наимеtsование
лрепарата на русском и анллийском языке, лекарственную форму, объём
лрепара]а в мшлшитрах в коffiейнере, концентрацию. comв,
<Теоретическш осмолярность 35 l мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, условия храненш, условия mпуска, номер серии,

даry лроизводстм. даry истечения срока годности, <<Хранить в

недосryпном дlя дqей месте!>, <Применяъ по назначению врача>),

количество контейнеров, регистационный номер, штриховой код

EAN-l 3, манипул"чпопп"" .""*r, ?,Т,*

,Щопуска*ся нанесение средсш идентификации дltя системы мониторинга

движения лекарственных препаратов.

l) Первпчная упаковка
На контейнере указаны:

товарный знак держателя
регистрационного удостоверен ия,

торговое наименование
лекарственного препарата с

предупредительнои маркировкои
Ф, группировочно€ наименоваtIие

препарата на русском и
английском язы ке, лекарственвая

форма, объём препарата в

миллилиlрах в контеинере,
конценlрация, номер серии, дата
истечения срока годности, состав,

<Теоретическая осмолярность
35 l мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО)),

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, градуировочная шкaLпа

с цифровыми метками,
технологическая метка.

2) Вторlлчная упаковка
На этикgгке ящика из

гофрированного картона указаны :

товарный знак, наименование,
адрес (страна, город) держателя

регисlрацион ного удостоверения,
торговое наименование

лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой
@, группировочное наименование

препарата на русском и

английском языке, лекарственнilя

фрма, объём препарата в

миллилитрах в контейнере,
концентация, состав,

<Теоретическая осмолярность
35 l мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО),

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска, номер

серии, дата производства, дата
истечения срока годности,

<С(ранить в недоступном дJlя
детеЙ месте!), <Применять по

нilзначению врача)), количество
контейнеров, регистационны Й

номер, шlриховой код EAN-l3,

vанипуляционные знrжи: ?,], -r

Нанесены средства
идентификации лпя системы

мониторинга движения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения Хранить при темлературе не выше 30 ОС Хранить лри температуре не
выше 30 оС

l 7. Срок годности
(срок храlrения)

3 года 3 года

Заключен ие: соответствует требования м ЛП-Nч(0 l 0773)-(РГ-RU)-020725.

,Щата выдачи паслорта: 01 .05.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк
,Щиректор по качеству

Санкг-Петефург
iap l,tо.тахноJ lo п а-]еская
aDME цcjii,*l4..]ёcKa fr фи oMzI

Срок годности до: 0З.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Конr,роль произведенной продукцииD, версия ll. Лата введЙия: 20.01.2025
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