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нные анализа
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,Щанные анализа

l 2 3

l, описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
зап.rхом (Органолептический метод)

Прозрачная бесцвеrнм
жидкость со слабым

характерным запахом

2.Идентификация:
- янтарная кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинамид
- метионин

- инозин
- никотинамид

- янтарнаJl кислота

- мOглюмин

- мстионин

- натрий

- калий

хJIориды

магнии

Времена улерживанш пиков яtsтарной кислоъ, меглюмияа инозина,

никотиншида и м9тионина на хроматограммilх испытуемого раствора,
полученных ори количесвенном определеtsии, должы соmветствоваъ
временам удерruвания пиков сооветств},ющих веществ на
хроматограммах раmвора сраввения (а)

(вэжх,ФЕАэс,2]228)

УФ-спепры пиков иЕозика и никотияiшида на xpoмaToфirмMe
испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спекФам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕлэс, 2 1 2 28)

fIятно же.rпого цвиа на сине-фиолеmвом фоне на хроматоФiлмме
препарата по положенш, окраске и велmине должко cooTBflcTBoвaTb
ппну янтарной шслоm на хроматограмме раствора сравнения (а)

(янтарная шслота)
(тсхФЕлэс,2,1 2 2Ф
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата Dо

положению, окраске и велкине должно cooтBfrcTBoBaTb пятну меглюмина

на хроматограмме расвора сравкения (Ь) (мегlшомин).
(тсхФЕАэс,2/22Ф
Ьтно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске к величине должо соответствовать лятну мешокина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (мmиовин)
(тсхФЕлэс,2 l 2 2Ф

НшIичие аналитического сигнаа прк количественном определении натрия
(лэс,ФЕАэс,2.1 2 2l)

Ншичие аналитического сигнала лри колшесвенном определении кilлия
(Аэс,ФЕАэс,2122l)

Хараперная реакчия
(Качесвенная реакция, ФЕАЭС, 2 l 3 l, a)

После прибашенhя а.\Ltлонuя ilopuda распвора Р и аwонuя кафонопа
распвора Р не более чем лёгкое пом}тнение; при дшьнейшем прибашении
\uнаmрuя zudрофосфаmа расmвора Р белый кристшшеский осадок,

нерастворимый ъ алuuако распворе Р
(Касесвеннм оеакшя)

Соответствуют

Соответствуют

Соотвсгствует

Соответствует

Соотвсгствуег

Присутствует

Присутствусг

положительная

Соотвотствует

3. ПрозDачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 ,2. ], визуальный) Прозрачный

4. Щветность Должен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.З) 6,3

6. Механические вкJIючени;I
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выгryскающий контроль на производстве: согласно

уtворжденным приёмочным и браковочным числаJlt в зzlвисимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях трsтьей стороны: при выборке не менее

20 шт. ОгоlтотD пб ёлtl(остоI'l с l\|exaнI{IlecкI{дtll в кпюченl4я л|и.

(Методика производителя, визушlьный)

В 1 мл срелнео число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не

должно превышать З
(ФЕАЭС, 2.1,9.10, метод l)

Соответствусг

10мкмиболее-1 в l мл
25мкмиболее-1 в 1 мл

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

8. Примеси:
- гипоксztнтин и ryанозин

никотиновм кислота

- неидентифицировlшные примеси

- Не более 3,0 О% от номинмьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2, I.2.28)

- Нс более 3,0 % от номинfulьного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2 28)

- Суммарное содержание неидентифицированных примесей в

пFоцентаy пт пуммы ппппlапей пикоR никотинамила, инозина и

метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФВАЭС,2.L2.28)

0,5

0,3

0,5
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9 осмппяпьность от 29б до 3б2 мосмоль/кг
(ФЕАЭс. 2. l. 2. 3 2, криоскопический)

з25

l 0. Аномальная токсиr{ность
(для контейнеров полимеDных)

Щолжев быть нетоксичным
(ФЕАэс,2,].б.3)

нетоксичен

1 l. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. ].6.8, мgгод А)

Менее 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1.6. 1, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

13. Количественное оцределение:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- инозин

- никотинамид

- мЕтионин

- натрий

- ка,,tий

- магний

- хJIориды

от 4,75 до 5,8l г/л (ВЭ}(Х, ФЕАЭС, 2. ] .2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭ}(Х, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
от 0,225 до0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2.28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2.28)
от l32 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 1.2.21)
от З,62 ло 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2 2]')
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

5,19
8,70
1,98

0,248
0,,l4,1

l4,7
4,00
1,26
ll0

14. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеgянные вместимостью 500 мл. укупоренные
пробками из резtrны. обжатые колпачками комбиншрованными из шминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикflку самошеящ)юся. Кажд}tо
бутылку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из картона, на
которой допуска*ся нанесение этикетки контроля первого вскрытия.
Пачш помещают в групловую тару.
По 400 мл в кон гейнеры из плёнки многослойной полимерной
На контейкер мmодом термопечати наносят марюровку.
5 контейнеров вместе с листком-вgадышем ломещают в ящик из
гпrltпиповэнного кяптоня

По 400 мл в коmейнерах изпленки многослоинои
полкмернои
На конreйнер мflодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 коmейнеров вмеmе с
листком-вклlulышем помещены
в ящик из гофрированкого
KanтoHa

l5. Маркировка l) Первичнrя упrковкr
На этикоке брылки укшывфт] товарный знак держаreля региФрационноФ
удоФоверенш, rcрювое с предупредmльной маркировкой Ф и туппировочное
наименования преларата, лекарФвеяную форму. объём в миллилtfФц, номер серии,
дату иФечения срока mдноФи, соФав, (ОсмоtrльноФь 329 мОсм/кг), (СТЕРИЛЬНО),
(ВНУТРИВЕННО>, (НесмачиваемоФь внуФенней поверхноои брылки не являФя

противопокаанием к применению препарата). условия храненr",,u*u.pu""",, О,
Е, | ] До,,у"*ч*aя нанесение номера региФрационною удоФоверения
На комбияированном коллачке догryскаWя навфение индивидумьного
reхнологическоrc номера и/или двумерною штрихкола (2D)
На коmейнере укФывФт: mварный знак держателя региФрационною удофоверения,
торговое с предупредительной маркировкой Ф и группироючное наименовани,
лреDарата. лекарФвенную форму. объём в миллилптрах, номер серпи, дату иФечен}lя
срока rcдноФи, соФав. (Осмоляльность З29 мосмоль/кгD, (СТЕРИЛЬНО),
((BНУТРИВЕННО), условия хранеяия. градуировочЕуто шкму с мФками 0. l, 2, З,
технологичФкуто мтку,Щопускаося нанесение номера репФрационною
удоФоверения
2) Вторичная упаковка
На пачке укщывают товарный зяак, наименование, адрес (сграну. rcрод). держателя
региФрацпонного удоФоверения, юрювое с предупредительной маркировкой Ф п

группировочное наименования препарата, лекаровенную форму, объём в миллилttгрж,
соФав, (осмоляльноФь 329 мосмолrкг), <сТЕРи,'ьноD, (ВнУТРИвЕнноD.
<Несмачиваемопь вн)тренней поверхнопи бlтылки не являфся противопок8анием к

применению преларата), условш хранения, номер серии, дату прошводФва. даry
иФечеяш срока rcднойи. <Хранпь в недоФупном дя дФей меФ|). (Примеяяь по
наначению врачаr, условпя Фгryска, штриховой код ЕАN_lЗ, фармакод (phamacode).

графическое изобра*е""е бу.",r*п l. пипограммы, расшифрвка пиrcФамм
uO n"*up-"""n- форма РАСТВОР ДLЯ ИНФУ]Ш1".
чI спо"об прп""п"ния ВНУТРИВЕННо кАJIЕЛЬно",
<r r фармакотершевтическм Фуппа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕН}IJI ЗАБОЛЕВАНИИ
IIЕЧЕНИ И )IGJFЕВЫВОДЯЩ,[Х ПУТЕИ; СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕIЕШrl
ЗАБОЛЕВАНИИ ПЕЧЕНИ, J]ИПОТРОI]НЫЕ СРЕДСТВА)
Доrrускаqся нанесение средФв идеmификачии дя сиФемы монmрияга движения
лекарФвенньн препараrcв и номера региФрационного удоФоверенilя
На этикФке ящика из гофрированноrc к8ртона укаывают товарный знак,
наименование, адрес (сграну, город), держаreш р€гиФрационного удоФоверения,
торговое с предупредщльяой маркировкой Ф и Фуппировочное ваименоsания
преларата, лекарФвеншую форму, объём в миллилlfФах, соФав, (ОсмоляльноФь З29
мосмоль/кru, <СТЕРИJЪНО), <BНУТРИВЕННО>, условия хранения, условия отгryска,
номер серии, даry прошводФва! дату иФечения срока rcдноФи, (хранmь в
недоФупном шя дfrей меФе!), (Пряменпь по нФначению врача), количеФво

контей неров. штиховой код EAN- I J. манигryляционно,a ,na*,, l. i . 
'ДопускаФся нанесение средФв идеmrфикации для сиФемы моlrmринга движения

лекарФвенных препаратов и номера регпФрационного удоФоверения Номер серии на

копейнере полимерном и тикФке яцика из rcфрированпоrc карФна можФ отлltчаться
на один ши несколько дополнпельных символов

упаковка
На коreйflере ук8аны: rcварвый
звак держатеtr регистационного
удосrcверсtr. Toploвoe с

предупредиreльнои маркировкоиФ и ц)уппировочное
наимснованш препарата!

лекарсrеннш форма, обьём в

мшштрахl комер серш, дата

истечеш срока rcдностк! состав,
.осмошшносъ 329 мосv/шь,
(СТЕРиЛЬноD.
(ВНУТРИВЕННОr>, усповия
хранения. град)дровочнм шкша с
метками 0, l, 2, 3, технологщеская
мстю.
2) Вторlмш упаковкана эшетке яшим из
гофрировашого картона указаны
товарныи знак, наименование,
адрес (стана, гороа) лержаreш
регистрациошою удостоверения,
торговое с предпредптелънои
маркировкой Ф и Ф)шировочRое
нашсноваffi лреларата|
лекарсвеннш форма, объём в
мишшитрах, сост8в,
<осмошшносъ 329 vосмоль/ш>,
(стЕРилЬно>,
<ВНУТРИВЕННОrr, условия
хрансffiя, условш отrryска, номср
серш! дата производства, дата

истечения срока годности,
<Хранить в недосrymом для
дсreй месте!>, ((Примешть по
назflачсtsm врача), копшество
хоцтешеров, штшовои код
EAN- l3. манигryшшонные знаки
l+ ]1, J,1
Нанесено средсmо
иденшфrcщи дu системы
мониторша джения
леreрствеffi ьж препаратов

1б. Условия хранениJI Хршшь в оригffiшьной упаковкс (пакс, ящкс) для зщиты от света, лри

темпераryрс нс вьше 25 'С
Храниъ в оригиншьной упаковке
(пачке, яцике) ш ]ащиты от
светя, при температле не выIllе

25 "с
17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бугылках стеювных. 3 года в контейнерах из шёнки

многослойной полимерной
3 года в контейнерц из шёнки
многослойной полимервой

Заключение: соответствyет требованиям
Щата вьцачи паспор,tа| 20.04.2026

Заведуюций КАнЛ
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А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. СкорикЩиректор по качеству
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