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19Z1O2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,

Тел: (81 2) 448-22-22, e-mail: iпfо@роlчsап.rч

Препарат:
Серия:
Форма выпуска:
количество:
.Щата изготовления:

Аналитический пасшорт ЛЪ 1855
УНИФУЗОЛФ раствор для инфузий 14 г/л
210825
(контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
530
20.08.2025
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нные анализа
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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальны й метод) Прозрачнм бесцвgгнм жидкость

2. Илентификация:
- янmарная кuслопа, арzuнuн

- арzuнuн

- янmарная кuслоmа

- наmрuй

- ксuuu

- маzнuu

- хлорudьt

Времена удерживания основных пиков на хроматогрzl]\,{ме

испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определения, должны соответствовать
времонам удерживания пиков янтарной кислоты и

аргинина на хроматограмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Яркое оранжево-красное окрашивание
(Качоственная реакчия)
От желтого до красно-коричневого окрашивания с

интенсивной желто-зеленой флуоресченчией
(Качественная реакчия)
На.rичие аналитического сигнtца при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
Наличие анaшитического сигн(ша при количественном
определении кtшия
(Атомно-эмиссионнzul спектрометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.2|)
После прибавления (дiur|онuя хлорudа расmвора Р и
алrмонuя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении duнаmрuя
zudрофосфаmа расmвора Р бслый кристаллический
осадок, нерастворимый в аммuака расmворе Р
(Качествевнм реакчия)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция, ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Соответствусг

Соответствует

3. Прозрачность Должен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визумьный) поозпачный

4. I-IBeTHocTb Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1,2.З, потенциометрически) 6,3

6. Извлекаемый объём Не менее номинаJIьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 530

7. осмоляльность От 294 до 326 мОсм/кг (3 l 0 t5%)
(ФЕАЭС, 2.1.2.З2, криоскопическиф

307

8. Механические включения:
- виJlимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контоль на производствс: согласно

}тверхtДенным приёмочным и браковочным числ:lм в

зzlвисимости от объема серии.
(Визуа,rьный, Мсгодика производлпеля)
В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не

должно превышать 25, асреднес число частицразмером 25 мкм
и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС. 2.1.9.10, мсгод l)

Соотвегствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

9. Примеси:
- еduнuчная
н е ud е н muфuцuр ов а н н сlя пр uм е с ь

- сумма поuмесей

Не более 0,10 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)

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

0,08

0,08

l 0. Бактериальные эндотоксины Не более 1 ,2 ЕЭ/мл (ФЕАЭС 2.1 .6.8, метод А) Менее 1,2

l l. AHoMa.llbHuц токсичность Должен быть нsтоксичным (ФЕдЭс, 2.1.6.3) Нстоксичный

12. Стерильность ,I|,олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1.6.1,метод мембранной фильтрации)

Стерильный

1 3. Количествонное определение:
- янmарнса кuслоmа
- ареuнuн
- apzuчuчa наmрuя сукцuнаm
- наmрuй

- калuй

- маzнuu
- хлорudьl

От 5,02 до 5,54 г/л (5,28+5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
От 7,4l до 8,19 г/л (7,80+5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 13,3 до l4,'7 г/л (l4,Gt5%) (Расчетный мстод)
От 140 до l54 ммольlл (141+5%)
(Атомно-эмиссионн.ul спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
От 3,82 до 4,22 (4,02+5%) ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.21)
От 1,20 до 1,32 (|,2615%) ммоль/л (Титримегрия)
От 1 04 до l l4 (109t5o/o) ммоль/л (Титриметрия)

5,l5
,l,60

|з,,7
l46

4,00

1,26
ll0
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14. Описание упаковки По 250 мл в блылки стешянные [I гидролктического trасса

вместимостью 250 мл или по 500 мл в бутылки mеклянные II

гидролитического uасса вмеФимостью 500 мл, укупоренные пробками
из резикы I типа. обжатые колпачками комбинированными. состоящими
из алюминиевого колпачка и полипропиленовои крышки
На бlпылку нашеив:rют этикетку самоклеящуюся
Кажлую бутылку вместе с листком-вuадышем помещают в пачку из
картона.
По 250 мл в контейнеры из плёнки многослойной на основе
полипропилена вместимостью 250 мл ши по 500 мл в контейнеры из
плёRки многослойной яа основе полипропилена вместимостью 500 мл В
контейнер вваривается одна или несколько порт-систем. На контейнер
методом термопечати каносят маркировку.
5 или l0 коmейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вкладышем
помещают в ящик из гофркрованного каDтона (отпyск по рецепту).

По 500 мл в контейнерiж из
плёнки многослойной на основе
полипропилена вместимостью

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

методом термопечати нанесена
маркировка.

5 контейнеров по 500 мл вместе с
листком_вклаJlышем помешены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по рецепту).

15. Маркировка l ) Первичная упаковка
На этикетке бутылки указывают: товарный знак держателя
регистационного удостоверения, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф, груплировочное
наименование препарата на русском и англииском языке. лекарственную

форму, объём препарата в миллилитах в бутылке, кокцентрацию, номер
серии, дату истечения срока годности. состав. <<Теоретическая

осмолярность 35l мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО).
<<flесмачиваемость внутренней поверхности бутылки не является
противолоказанием к применению препаратаD, условия хранения.

пипограммы:О. -. Ц.
На комбинированком колпачке доDускается наtsесение индивиду:lльного
технологического номера и/или двумерного штихкода (2D).
На контейнере указывают: товарный знак держаreля регисlрационного
удостоверения, торговое наименование лекарственного препарата с
предулредктельной маркировкой Ф, группировочное наименоЬакие
лрепарата на русском и английском языке. лекарственную форму. объём
препарата в мшшитрах в контеинере, концентацию, комер серии, даry
истечения срока годности, состав, <<Теоретическая осмолярность 35 l
мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения.
градуировочн).ю шкалу с чифровыми метками, технологическую MfiKy.

2) Вторичная 5lпаковка
На пачке указывают товарный знак, каименование, адрес (страну, город)
держателя регистрационного удостоверения. торговое наименование
лекарственного препарата с предупредительной маркировкой Ф.
группировочное наименование препарата на русском и англииском языке]
лекарственную форму, объём препарата в миллилитрах в б}ъlлке.
концентацию. состав, <<Теоретическiu осмолярность 35 l мосмоль/л>,
rcТЕРИЛЬНО>. (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемость внутенней
поверхности бутылки не яшяется противопоказанием к применению
препарата), условия хранения. номер серии. даry производства, даry
истечения срока годности, <Хранить в недоступном для деreй Mecre!>>.

<Применпь по назначению врачаD. условия отпуска. штриховой кол
EAN-13, фармакол (рhаrmасоdе), графическое изображение бутылки ,

пикограммы. расшифровка ликrо.рч"" uO na*apcTBeHHая форма

РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ), uЕспособ применения ВНУТРИВЕННО),
пЦqчрru*оr.рчпевтическш группа ПЕРИФЕРИЧЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ ; ДРУГИЕ ПЕРИФЕРИtIЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>. .Щопускаегся канесение средств идентификации
для системы мониторинга движения лекарсвенвых препаратов

На этикgгке ящика из гофрировавного карюна указывают товарный знак.
наименовшие, адрес (стану, город) лержателя региФрационного
удостоверения, торговое наименование лекарственного препарата с
предулредительной маркировкой Ф, группировочное наименование
лреларата на русском и анллийском языке, лекарственную форму. объём
препарата в миллшитрах в контейнере. концентрацию, состав,
<Теоретическая осмоляркость 35l мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), условия хранения, условия отпуска, номер серии.
даry производства, дату истечекпя срока годности. <Хранить в

недосryпном для дсгей месre!>>, <<Применять по назначению врача>.
количество контейнеров, регистрационный комер, штиховой код

EAN-l3. манилул"о"о""",. ."r*n, ?.T.'t .

.Щопускается нанесение средств идеятификации дlя системы мониторинга
движения лекарственных препаратов.

1) Первпчная упаковкд
На контейнере укzlзаны:

товарный знак держателя
регистрационного удостоверения,

торговое наименование
лекарствOнного препарата с

продупредительной маркировкой
Ф, группировоч ное нммснование

препарата на русском и

англ ийском язы ке, лекарственная

форма, объём преларата в

миллилитрах в контейнеро!

концснтрация, номOр серии, дата
истечения срока годности, состав,

<Теоретическм осмолярность
35l мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬно),

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, градуировочнzul шкalла

с цифровыми мЕтками,
тсхнологическzлJI метка.

2) Вторичная упаковка
На этикетке ящика из

гофрированного картона указаны :

товарный знак, наимснование,
адрес (йрана, город) держzrr€ля

регистрационного удостоверения,
торговое наименование

лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой
@, группировочное наименование

препарата на русском и
английском языке, лекарственная

форма, объём препарата в

миллилитlж в контейнере,
концентация, состав,

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

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска, номер

серии, дата производства, дата
истечения срока годности,

<Хранить в недоступном дlя
детеЙ местс!>), <Применять по

н:lзначению врача>, количество
контойнеров, регистрационный
номер, штиховой код EAN-l3,

манипуляllионные знzlки: ?.Т. -r

Нанесены средства
идентификации дlя систем ы

мониторинга движения
лекарственных препаратов.

1б. Условия хранения Хранить при температуре не выше 30 ОС Хранить при температуре не
выше 30 ос

l7. Срок годности
(срок хранения)

3 года 3 года

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(0l0773)-(РГ-RU)-020725.

Дата выдачи паспорта: 10.09.2025

Заведующий КАнЛ

начыlьник окк

иректор по качеству

Срок годности до: 07.2028

А. С. Власова

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции), версия 1 l. !,ата введения: 20.0|.2025

| И. Фёлорова

С. И. Скорик


