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1. Описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
зап€йом (Органолептический метод)

Лрозрачная бесцветнu
жидкость со слабым

характерным запахом

- натрий

, калий

-шориды

- магний

2.Илентификация:
- янтарнfuI кислота

меглюмин
- инозин
- никотинамид
- метионин

- инозин
- никотинамид

- янтарнаJI кислота

- меглюмин
, метионин

Времена улершвания пиков яmарной кислош, меглюмин4 инозина,
никотинамида и метионина на хроматограммах испытуемого расшора,
полученных при количественном определении, должны соответствовать
временш удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматоfраммах раствора ср.rвнения (а) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)

УФ-спекгры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спекграм пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх_дмд ФЕ лэс, 2. 1. 2. 2 8\

Пятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине долхно соответствовать
пятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)

(янтарнм кислота)
(тсхФЕАэс,2.1.2.2Ф
Пятно розовато-оранхевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятну меглюмина
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин).
(тсх ФЕАэс, 2.1.2,2Ф
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствоваъ пflну метионина

на хроматограмме раствора сравненш (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс, 2.1.2.2Ф

Наличие ана.ситического сигнша при количественном определении натрия
(Аэс. ФЕАэс.2./,2.21)

Наличие анiUIитического сигнша при количественном определении к;UIия

(Аэс, ФЕАэс, 2.1,2.21)

Харакгерная реакuия (Качественная реакция, ФЕАЭС, 2.1.3. l, а\

ГIосле прибавлення а.\Luонuя хцорuOа расmвора Р и аuuонuя карбонаmа

распвора Р не более чем лёгкое помутнение: при дальнейшем прибашении
duнаmрuя еuOрофосфаmа расmвора l' белый кристшлшеский осадок,

нерасворимый в a|L|luala расmворс Р (Качественнм реакuия)

Соответствуют

Соответств}ют

Соответствует

Соответствует

Соответствуm

Присутствует

Присутствует

положительнм

Соответствует

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1
визчсt,Iьный)

Прозрачный

4. I_{BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1,2.3) 6,з

6. Механические вкJIючения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контроль на производстве: согласно

утвержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях тегьей стороны: при выборке но менее
20 шт. Огсутствие ёмкостей с механическими вкJIючениями.
(Меголика производителя, визуальный)

В 1 мл срелнее число частицразмером
l0 мкм и более не доJDкно провышать 25, а срелнее число частиц

размером 25 мкм и более не должно превышать 3

(ФЕАЭС, 2. I.9, I0,метод l)

Соответствует

l0мкмиболее*lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

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

8. Примеси:
, гипоксантин и ryанозин

- никотиноваJI кислота

неидентифицировiшные примеси

- Не более 3,0 % от номин&lьного содержаниJl инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2, 28)

- Не более 3,0 % от номинаIьного содержаншI никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. l. 2. 28)

- Суммарное содержание неидентифицированных примесей в

процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и
мgтионина не должно превышать 2,0 % (ВЭжХ, ФЕАЭс, 2,1,2,28)

0,2

0,з

0,5
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9. осмоляльность От от 296 до 362 мосмоль/кг (ФЕАЭС, 2.I.2.32, криоскопический) з2,7

1 0, Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1.6.3) нетоксичен

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

Менее 1.9

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

Стерильный

1 3. Количественное определение:
- янтарнм кислота
* меглюмин

- инозин

- никотинамид

- метионин
* натрий

- калий

- магний

- хлоDиды

от4,75 до 5,81 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1 .2.28)
от l,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, I.2 28)
от 0,225 до 0,2'7 5 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. I .2,28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.],2.28)
от l 32 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2, l ,2,2 1)
от З,62 до 4,42 ммо.,lьlл (АЭС, ФЕАЭС, 2,1.2.2I)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

5,28
8,71
|,99

0,249
0,,745
l48

4,01
1,25
ll0

l4. Описание упаковки По 400 мл в бlтылки стеклянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины, обхатые колпачками комбинированными из шюминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикетку самошеящ}tося, Каждую
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку из картона, на
которой допускаtrся нанесение этикетки контроля первого вскрытия.
Пачки помещают в групповуо тару.
По 400 мл в контейнеры из шёнки многослойной полимерной. В контейнер

вваривается одна или Еесколько порт-систем, На контейнер методом
термопечати наносят маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-вклалышем помещают в ящик из
гофрированного картона.

По 400 мл в контейнерах из
ruIёнки многослойной
полимерной. В контейнер
вварена одна порт-система.
На конreйнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров вместе с
листком-вшадышем помещены
в яцик из гофрированного

15. Маркировка 1) Первичffая улаковка
На этикоке бутылки укаывают: товарный знак держателя регистационноrc
удоФоверен!я, торговое с предупредmельной маркировкоli Ф и группировочное
наименования препарата, лекарФвенЕую форму. объём в миллилrФах, номер сер!iи,
дату истечеяш срока годноФи, соФав, (Осмошльность З29 мосмоль/кп.
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), (НесмачgваемоФь вн)преяней поверхпоФи
брылки яе явшmся противопокаапием к применению препарата), условliя хранения.

пипоФаммы] (D, Е, ! ! Допу"*аФся нанесение номера региФрационflоm
удоФоверенш,
На комбпнированном колпачке допускаФся нанесепие индtIвидушьною
технологического номера и/или двумерноrc штрйкода (2D),
На KoHTeliHepe укшываш: rcварный знак держателя регrrФрационноrc удоФоверения,
торювое с предупредительвой маркировкой @ и группировочное наrlменовавllя
препарата, лекарФвенлую форму, объём в миллllлптра\. номер серип, дату истеченпя
срока rcдноФи, соФав, <Осмоляльность З29 мосмоль/кгD, (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), условпя хранеяия, грщуировочную шкму с мФками 0. 1.2, J.
техgологлческую мФку. .Щопускаmся нанесение яомера репrФрациовного удоФовере-
ния,
2) Вторпчвая 5lпаковка
На пачке укшывают товарвыil звак, наименовавrrе, адрес (Франу, rcрод), держателя

региФрационного удоФовереЕия, rcрговое с предупредительной маркtlровкой Ф п
группировочtsое наrIменованt{я преларата, лекарmвеяную форму. объём в милл!лrорах.
соФав. (осмоляльffоФь з29 мосмолrкг)). (сТЕРИльно). (<внУтРивЕнноD,
(НесмачиваемоФь внугренней поверхноои бутылки не являФся противопокФанием к
применению препаратаD, условия хравеяия, номер серии, дату производФва, даry
иФечения срока годвоол, <Хранить в недоfrупном для дftiI меФе|), (Примешть по
н8начению врача>, условия Фпуска, штшовой код ЕАN_lЗ, фармакод (рhшmасоdе).

графическое изображеrпе бц"rл*, N. пиmограммы, расшифровка пиюограмм

,,о ,е*арq"е""ш форма РАствоР Д,lur инФУзиI1,,.

пI qnqq96,рr"g".ния ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО),
la

<r r фармакоreрапевтическu группа СРЕДСТВА ДЛЯ JЕЧЕНИJl ЗАБОJIЕВАНИИ
IIЕЧЕНИ И ЖЕЛЧЕВЫВОДЯIЦ.lХ ПУТЕЙ; СРЕДСТВА ДЛЯ J'lЕЧЕНИJI
зАБолЕвАниЙ IIЕчЕни, липотропныЕ СрЕ!СтвА>;.щоrryскаФся нанесеяие

средФв идеmифлкации ш сиФемы мониrcринга движения лекарФвеняьй препаратов
л номера регистационноrc удоФоверения.
На э гикФке ящика из rcфрированноrc картона укаывают тоsарный знак.
наименование, адрес (сграну, город), держатеш региФрационвоrc удоФоверения,
торrcвое с предупредительной маркировкоl'i Ф и фуппировочное наименовавия
препарата, лекарФвеяную форму, объём в миллllлIпрах. соФав, (Осмоляльноfrь 329
мосмоль/кг), (СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условля хранения, условия отпуска.
номер сериl1, дату производФвq даry иmечения срока годности, (Хранrть в
недоступном шя дФей месте!), (Применfrь по наначеffllю врача))! количеФво

l+,
коmеинеров, штриховоц код !,AN_l-t. манипуляционные знакll L. J . 1 ; ЛопускаФся
нанесенпе средФв идентификачии для системы мовшринга движения лекарФвенных
препаратов п номера региФрационвою удоФоверения Номер серип на коmейнере
полtlмерном ll этикФке ящика из юфрированною картона можФ Фличаться на одtlн

l) Первшнм упаковка
На контейнере укшаны: товарный
знак держаreш регистрациоЕного
удостоверения. торговое с
предупредительной маршровкой
Ф и группировочffое

наименоваш препарата,
лекарственнм форм4 обьём в
милпшитах, номер серииr дата

истеченш срока годносш, состав,
.<осмошльносъ 329 vосмоль'кг".
<стЕрильно>,
<ВНУТРИВЕННОr>! условия
чранения. грuуировочяая шкала с

метмми 0, [, 2, 3, технологшеская
метка.
2) Вторшнu упаковкана этикетке яцика из
гофрированного картоtsа указаны
товарный знак! наtrменование,
адрес (страна, город) держателя

регистрациоЕного удостоверения.
торrcвое с trредупредительной
маркировкой Ф ш группировочное
наимеЕования препарата,
лекарствешш форма, объём в
мишилитрах! cocTaBJ
<осмошльносъ 32Q vосvоль кг>.
<стЕрильно>,
(ВНУТРИВЕННОr>, ус,{овия
хранения, условш отгryска, номер
серии, дата производства, дата
истеченш срока годflости,
<Храшть в недосryпном для
детей местс!>>, <<Примспять lto
назначснm врачаr), колшество
контейнеров, штрrхоsой код
EAN-I3, маштryшционные знаки

l, Т, j ; Напесены средства
идеmификации дu системы
моцшоринга движения
лекарственных препаратов, Ho}tep
pcl ичrрацtruннul u улul luвсрсния.

lб. Условия хранениrI Хранить в оршиншной упвковке (пачке, щке) для защиты от света, при
теплперап,ре пе гrшrе ?5 ОС

Хранить в оригиншьной чпаковке
(пачrе, {пIикс) ппс 1эпlиты лт
cBeTaJ при reмпераryре Ес выце
25,с

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

3 года в коmейнерах из плёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям НД ЛП-Jе(0025б2)-(РГ-RU)-26||25
.Щата выдачи паспорта: 10.04,2026

/' Заведующий КАнЛ

Аачальник ОКК

/Д"ч"*rор по качеству
' ИНС-КО-2000-0l60<Кон,троль произведенной продукции>,

Срок голности до: 022029

версия l l. Дата введения: 20.01.2025

А. С. Власова
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