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оБщЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
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Аналитический паспорт NЪ 1444
УНИФУЗОЛG) раствор для инфузий 14 rlл
2|0426
(контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
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l. описание Прозрачная бесцвgгвая жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцвегная жидкость
2. Идентификация:
- янmарнсlя кuслоmа, apZuHuH

- aPzuHuH

- янmарная кuслоmа

- наmрuu

- калuй

- -MclzHuu

хлорudы

Времена удерживания основных пиков на хроматогрilмме
испытуемого раgгвора приготовленного для
количественного определения, должны соответствовать
времена]\4 удерживания пиков янтарной кислоты и
аргинина на хроматограмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Яркое оранжево-красное окрашиван ие
(Качествеяная реакция)
Ог желтого до красно-коричневого окрашивания с
интенсивной желто-зеленой флуоресценцией
(Качествен ная реакция)
Наличие анчIлитического сигнilла при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнitя спекгрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
Наличие анaшити ческого си гнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссион ная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2l)
После прибав ления сLфrмонuя хлорudа расmвора Р и
сммонuя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
помгнен ие; при дальней шем прибавлен ии du н аmрuя
zuDрофосфаmа раслпвора Р белый кристаллический
осадок, нерастворимый в aM-MuaKa расmворе Р
(Качественная реакчия)
Хараlсгерная реакция
(Качественнм реакция, ФЕАЭС, 2.1 .3.1, а)

Соответствуют

Присутствуег

Присугствуег

Присутствует

Присугствует

Соответgrвует

Соответствуст

3. Поозоачность Должен быть прозрачным (ФЕАЭС,2.1 .2.'l, визуалыlый) Прозрачный
4. I|ветносгь Должен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2, визуа,rьный) Бесцветный
5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2,1.2.З, потенциометрически) 6,з
6. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭс. 2.1.9.9) 530
7. осмоляльность От 294 до З26 мосм/кг (3 l 0 +5%)

(ФЕАЭС, 2.1 .2.З2, криоскопически й)
308

8. Механические включения ;

- видимь]е частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на пDQизводOтве: согласно
угверждснным приёмочным и браковочным числам в
зависимости m обмма серии.
(Визуальны й, Методика производrrrеля)
В l мл среднее число частиц piвMepoм 10 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм
и более не должно превышатъ 3
(ФЕАЭС,2 1.9.10, мflод l)

Со+тrrгствl,ег

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

9. Примеси:
- еduнuчнм
н eude н muфuцuр ова н н ая прuлrе сь
- сумма прtlмесей

Не более 0,10 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)

Не более 0,50 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28\

Не репортируется

Не репоDтируется
l 0, Бакгериальные эндотоксины Не более l,2 ЕЭ/мл (ФЕАЭС 2.1.6.8, метол А) Менее 1.2
l l. АномалыlаJl токсич}lость Должен Qыть неl^оксичl]ым (ФЕАЭС, 2. 1.6.3) неr,оксичный
12. Cr.prlroнr".o .Щu:lлtсн бы t ь сtериllьным

(ФЕАЭС, 2. l.б. I. метод мембоанной фильтоаuии)
Стерильный

1 3, Количественное определение:
- янlпарная кuслопlа
- apZuHuH
- apzuHuцa наmрurl сукцuнаm
- наmрuй

- ксuuu

- Mazцuu
- хлорudьt

ог 5,02 до 5,54 г/л (5,28t5%) (ВЭжх, ФЕАЭс, 2.1.2.2S)
оI 7 ,41 до 8,1 9 г/л (7,8}t5%) (ВЭжх, ФЕАЭС, 2.1 .2.2S)
Ог 13,3 до l4,7 г/л (l4,}t5%) (Расчегный метод)
Ог l40 до l54 ммольlл (147+5Уо)
(Атомно-эмиссионная спекгрометриJl, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
с}г з,82 до 4,22 (4,02+59lо) ммоЛЬ/Л
(Атомно-эмиссионнtul спектромgгрия, ФЕАЭС, 2.|.2.2l)
ог l,20 до 1,32 (1 ,26+5%) ммоль/л (Титримегрия)
от 1м ло I 14 (l0}t57o) ммоль/л (Титриметрия)

<)1
7 

"78l4,0
,l46

з,99

1,24
1l0
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l4. ()писание упаковки По 250 мл в бlтылки Феgянные ll гидролитического шасса
вмеспмштью 250 мл ши по 500 мл в бутылки стеuянные Il
гидролитического шасса вместимосъю 500 мл, укlпоренные пробками
яз резины I ппа, обжатые колпачками комбинированными, состоящими
из шюминиевого колпачка и полипроDиленовои крышки.
На бlъtлку нашеивmт тикетку самошеящуюся.
Каждую б}тылку вместе с листком-вшадышем ломещаш в пачку из
картона
По 250 мл в конrейнеры из ллёнки мяогшлойной на основе
полипролилена вместимостью 250 мл ши по 500 мл в контейнеры из
плёнки многослойной на Фнове полипропилена вместимостью 500 мл. В
контейнер ввариваftя одна или несколько порт-сиmем На контейнер
методом термопечати наносят маркировку
5 или l 0 коятейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вшадышем
помещают в ящик из гофриDованного картона (отпyск по рецептч)

l lo 500 мл в контейllерах из

пленки многослойноi] на oclloBe
пол и проп и-,lена BMecTtl }4остью

500 мл. В контейнср вварена одна
порт-система На кtlнтейнер

методом тсрмопечатr{ нанссена
маркировка

5 KoHTeliHepoB по 500 мл вN,!есте с
листком-вкJlады llleM tlо\|ещеllы в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по решеrllу).

l5. Маркировка 1) Первичная упаковка
На тикmке бlтылки указывют: товарный знак держателя

регистрационного удостоверения, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф), грlmпировочное
наименование препарата на русском и англииском языке, лекарственную

фрму, объём препарата в мшлилитрах в бутылке, концентрацию, номер
серии, даry истечения срока годншти, состав, <<Теоретическая

осмолярноmь 35l мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО>,
<<Несмачиваемшь вну,тренней ловерхности бутылки не является
противопоказанием к применению препарата)), условия хранения,

nn*oru"r', О. t, Ц.
На комбинированном колпач ке допускаtrся нанесение индивидушьного
технологического номера и/ши двумерного штрихкола (2D).
На контейнере указывают: товарный знак держателя регистрационного
удостоверения, торговое наименование лекарственного прелараm с
предупредительной маркировкой Ф, группировочнш наименование
препарата на русском и английском языке, леБарственную форму, объём
преларата в миллилитрах в контеинере, концентрацию, номер серии! даry
иfrечения срока годнФти, сшпв, <<Теорmическш осмолярншть 35l
мосмоль/л>>, rcТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>>, условия хранения,
лрадуировочн}ю шкшу с чифровыми мtrками, технологическую мФку

2) Вторичная упаковка
На пачке указывают товарный знак, наименование, адрес (страну, лорол)
держателя регистрационtsого удоФоверения, торговое наименование
лекарfrвенного препарата с пр€дупредительной маркировкой Ф),

группировочное наименование препарата на русском и англииском языке,
лекарственную форму, объём преларата в миллшитрах в бутылке,
концентацию, состав, <Теорmическа' осмолярносъ 35 l мшмоль/л>,
(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемшь внутенней
ловерхности бlл,ылки не яшяФся противопоказанием к применению
препарата>), условия храневия, номер серии, даry производйва, даry
иФечения срока годностиl <<Хранить в недосryлном Jця дfrей месте!),
<<Приvенять по назначению врачаD. условия ol пуска. штиховой код
EAN-I 3, фармакод (pharmacode), графическое изобржение бутылки ,

пиffiограммы, расшифровка пикогр"r, .,О п"*uр"*еннш форма

РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ), <Еспособ лрименения ВНУТРИВЕН}lО>,
.ГJ фuр"u*о*рuпевтическш груп па ШРИФЕРИЧЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ; ДРУТИЕ ПЕРИФЕРИЧ ЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>. .Щолускаmся ванесение средсв идентификации

дllя системы мониторинга движения лекарственных препаратов.

На тикпке ящика из гофриромнного картона укд}ывают товарный знак,
наименование, алрес (страну, город) держателя регистрационного
удостоверения, торговое наименование лекарствеЕного препарата с
предупредиreльной маркировкой Ф, груплировочне наименование
препараm на русском и английском языке, лекарfrвенную форму, объём
препарата в мшшиlрах в контеинереl концен,fрацию, состав!

<Теорmпескш осмолярнmть 35l мосмоль/л>>. (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>), условия храненtrя, условия mуск4 номер серииl

даry производства, даry истечения срока годностиt <хранить в

недФryпном для дtrей меmе!>, <Применяъ по назначению врачаr>,

количестао контейнеров, регистрационный номер. штриховой код

EAN- l J. маниrryшционные rru*п, l.i.{.

,Щолускаmся нанесение средсш кдентификации для системы мониторинга

движения лекарФвеннь]х препаратов.

l) Первичная упаковка
На контейнере указаны:

товарны и знак держателя

регисlрационного удостоверения,
торговое наименование

лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой
Ф, группировочное наltменование

препарата на русском и

англииском язы ке, лекарственнtIя

форма, объём препарата в

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

<Теорегическая осмолярность
35 1 мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО),

(ВНУТРИ ВЕННО>, условия
хранения, градуировочнм шкала

с цифровыми метками,
технологическчul метка.

2) Вторичная упаковка
на этикgгке ящика из

гофрированного картOна указаны :

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

регисlрационного удостоверен ия,

торговое наименование
лекарственного препарата с

предупредительной маркировкой
Ф, группировочное нlмменование

препарата на русском и
английском языке, лекарственнчlя

форма, объём лреларата в

миллилиlрiж в контейнере,
концентрация, состав,

<Теорегическая осмолярность
35l мосмоль/лr>, (СТЕРИЛЬНо>,

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска, номер

серии, даlа производства, дата
истечения срока годности,

,<О(ранить в недосryпном для
детей месте!), ((Применять по

нllзначению врача>, кол ичество
контейнеров, регистрационны й

номер, шIриховой код EAN-l3,
t_ ii_

манипуляционные знаки: i.j .{ .

Навесены средства
идентификации для системы

мониторинга движения
лекарствен н ых лре паратов.

16. Условия хранения Хранить при температуре не выше 30 ОС Хранить при температуре не
вьппе з0 оС

l 7. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требован ия м ЛП-ЛЪ(0 l 077З)-(РГ-RU)-O2072 5.

,Щата выдачи паспорта: 0'7 .05,2026

Санкr-Петефур*
Нарно-технологиче

фаDмаuевтическаrt d

lп

l()л L4 с,
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/]ОКу Ме

Заведующий КАнЛ

начальник Окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 03.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l 60 <Контроль лроизведенной продукции>), версия l l. Дата введения: 20.01.2025


