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1. описание Прозрачнм бесцветная жидкость со слабым характерным
залахом (Органолептический метол)

Прозрачная бесчветнш
жидкость со слабым

хаDактеDным запахом

2.ИдентификациrI:
- янтарнм кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин
- никотинамид

- янтарнм кислота

- моглюмин
- метионин

- натрий

-кмий

- хJrориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной мслоты, мегJIюмина, trнозкна,
никотивамида и метиокина на хромаюграммах испыryемого раствора,
получеЕных при количественном определении, должы соответствоваъ
временам удершванш пиков сооветствуюцих веществ tsа

хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,21228)

УФ-спекгры пиков иtsозина к никотикамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответствовmь УФ-спектрш пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕАэс, 2 l 2 28)

Гlятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматолрамме
лрепарата по положенm, окраске и велшине должо cooTBflcBoBaтb
ппну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнекия (а)
(янтарнu кислота)
(тсхФЕАэс.2l22а
Ьтно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
лоложению, окраске и величине долffiо соошетствовать пfrну мегJIюмина
на хроматограмме расвора сравкеяия (Ь) (меглюмин).
(тсхФЕАэс,2 l 2 2Ф
ГIягно розовато-оранжевого цвета на хроматофамме препарата по
положению, окраске и велшине должно соответствоваъ пtrну метиокина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (мmионин)
(тсх ФЕАэс, 2. l 2 2Ф

Налкчие аншитического сигнzша лри колшественном определении tsатия
(Аэс,ФЕАэс,2l221)

Ншrичие анuитического сигнала trри количественном определении кдIия
(Аэс,ФЕАэс,2l22l)

Харакерная реакчия
(Качественнш реакция, ФЕАЭС, 2 l 3 l, a'1

IIосле лрибавленw ашuоilш ilopuOa распвора Р и шuончя карбонапа
распвора Р не более чем лёгкое пом)mение; при даьнейшем прибашении
\uнаmрuя zuOрофосфаmа распвора Р белый кристаlшический осадок,
нерасворимый в аwuака распворе Р
(Качественнш оеакuия)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присугствусг

положительнм

Соотвегствует

З, ПрозDачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС , 2. 1 .2. ] , визуа,чьный) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. ].2.2) Бесцветный

5. рН От б,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2. ].2.3) 6,з

б. Механические включениrI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускающий ковтоль на производствс: согласно

)твержденным приёмочным и браковочным числам в зzшисимости
от объёма серии.
Концоль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Огслствие ёмкостей с мехalническими вкJIючениями.
(Мсголика производителя, визуа,тьный)

В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не до;Dкно
лревышать 25, а среднее число частиц pzвMepoм 25 мкм и более не

доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.],9.10, мсгод l)

соотвgгствчет

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

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

8. Примеси:
гипоксантин и ryанозин

_ никотиновм кислота

неидентифицированныо примеси

- Не более 3,0 О/о от номинzL,Iьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2 28)

- Не более 3,0 % от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1. 2. 28)

- Суммарноо содержание неидентифицированных примесей в

процсIlтlж от c},lttпtы площодсii пIlt(оD tll[l(oTltllobttцo, lllloэIlllo lI
метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭжХ, ФЕАЭс, 2 1.2.28)

(}ý

0,3

0,5
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9. осмоляльность от 296 до З62 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1 . 2. 32, криоскопический)
з26

1 0. Аномальная токс ичность
(для конте йнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.з)

нетоксичен

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

Менее 1,9

l2. Стерильность .I|,олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.] б ], метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

l3. Количественное определение:
- янтарная кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- натрий

- ка.пий

- магний

- хлориды

от 4,75 до 5,8l 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 1.2 28)
от0,225 до0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.] 2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2 28)
от 132 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2 2])
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.].2.21)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

5,19
8,70
1,98

024,7
0,745

|4,7

4,00
|,26
l10

14. Описание упаковки По 400 мл в бугылки стеклянные вместимостью 500 мл. уr<упоренные
пробками из резины, обжаше колпачками комбинированными из frюминия
и Dластмассы На бутылку каклеивают этикетку самоюеящ)rося. Кажд}ю
бlтылку вместе с листком-вшадышем помещают в Dачку из картона, на

которой допускаflся ншесение этккеки контоля первого вскрытия
Пачки помещmт в группов},ю тару
По 400 мл в контейнеры из плёнки мвогослойной полимерной
На контейнер мflодом термопечати HaHoctr маркировку
5 контейнеров вместе с лисftом-вшадышем помещают в ящик из

По 400 мл в коктейнерах из

mёнки мвогослойной
полимернойНа коктейвер методом
термолечmи нанесена
маркировка
5 контейнеров вместе с
лисftом_вкладышем помещекы
в ящик из гофрированного
кяптоня

15. Маркировка l) Первпчпrя упаковка
На этикоке блылки укФывают: товарный знак держателя региФрационною
удоФоверения, юрговое с предупредшельной маркировкой Ф и группировочное
наименования препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилпра\, номер серии,
дату иФеченш срока rcдноФ, соФав, (ОсмощльноФ З29 MocM/KD), (СТЕРИJЬНОr.
(ВНУТРИВЕННО), (dlесмачиваемоФь вtsуФенне}i поверхноои 61тылки не являФся

проввопокаанием к лрименению препаратаD, условия храЕе"*, nu-o.pu""r, (D,

Е, ] ] Допуa*ч-"я нанесение номера региФрационноru удос]оверения
На комбшнированвом колпачке доIryскаФся нанесенйе индивидушьного
reхнологическою номера и/ши двумерноrc чrгрихкода (2D)
На контейнере укшывают: rcварный знак держателя р€гиФрационного удоФоверения,
торrcвое с предупредлельной маркировкой Ф и группировочное наименовани,
препарата. лекарФвенную форму, объём в миллилгФах, номер серии, дату иФечения
срока годноФи, соФав, (ОсмошльноФь З29 мосмоль/кг), (СТЕРИЛЬНО),
((BНУТРИВЕННО), условш хранения, фцуировочrOто шкшу с мqками 0. 1.2, З_

технологпческую метку ДопускаФся нанесение номера регисграционноrc
удоФоверения
2) Вторпчная упrковка
На пачке укаывают товарный знак. наименование. адрес (сграну, город). держателя

регпстрачионноm удоФоверения. торrcвое с предупредительной маркировкой Ф и

группировочное напменования препарата. лекаровеняую форму. объём в миллrtлитрах,
сооав. <осмоляльноФь 329 мосмолrкг>, <СТЕРИЛЬНол, <внУтРивЕнно),
<Несм8чиваемоmь внут[lенней поверхноси брылки не,вляФся пртиюпокаанием к
применению препаратаD, условш хранеяия, номер серии, даry прошводФва, дату
иФечения срока годноои, <Храншь в недоФупном для дWй меФе!), (Применfrь по
наначению врачаD, условм Фпуска, штжовой код EAN-l З, фармакол (рhаrmасоdе),

графичrcкое изображеп"" брып*" l. пиюограммы, расшифровка пипограмм
.(D n"*up-u"nn- форма РАСТВоР Д,,rUl инФУЗId".
nE 

"по"об 
прп"еп"нш ВtIУТРИВЕННо кАIIЕJъноD,

<r r фармакотерапевтическш группа СРЕДСТВА Д,Ul ЛЕIЕЮ{Я ЗАБОЛЕВДНИИ
ПЕЧЕНИ И ЖЕJItIЕВЫВОДЯIРtХ ПУТЕЙ; СРЕДСТВА ДJUl JIЕЧЕНИЯ
ЗАБОЛЕВАНИИ IIЕЧЕНИ, JIИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВАD
ДопускаФя ванесение средФв щеmификации для сиФмы монmоринга движения
лекарФвенных лрепаратов и номера региФрационною удоФоверения
На тикФке яцика из rcфрированноrc картонаукаывают товарный знак,
наименовмие, uрес (Франу, rcрод), держател рейФрационного удоФоверения,
торrcЕое с предYпредm9льной маDкировкой Ф и грYпппровочное ffаименования
препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилlтрах, соФав, (ОсмоляльноФь J29
мосмоль/кг>. (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, условш отryска,
номер серии, дату провводФва. даry иФечения срока годноqп, (Хранпь в

недоФупном шя дФей Meft|D, (Применять по ндначению вр8чаD, количеФво

t+ L
конlейнеров. штиховой код EAN-l.]. манитryляционные ]наки .I . . . i
!огryскатся нанесение средФв идепшфикачии щя сиФемы монlmринв дви*енrff
лекарФвенных препаратов и номера региФрационноrc удоФоверения Номер серии на

лчпtчЙнсрлrlчлллrсрпUllrtJl}t(!tп!rщ!lлДldlUфРtrРОьДllltОlUлЛрlUllОOlUлСlОlJI|l{ОlЬС'

на один или нфколько дополнлельньж символов

l) Первшнм упаковш
На коmейнере утаины: товарfrtй
знак держатеш регистаlшошого
удосшвереш, торговое с
предупредительной маркировкойФ и групшровочное
flаимснованш препарата,
леврствешм форма- обьём в

мишшrгрц. номср серш. дата
истеченш срока rcдtости, состав,
<осмошльносъ 329 мосм/ш>-
(стЕРильноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условия
храненш, градукровочнu шкма с
меками 0, l, 2, 3, технологическая
метка.
2) Вторшпtr упаковкана этикетке яшика из

гофрированного картона указаны
rcваршtй знак, наименование,
алрес (страна, город) дсржатеш
регистациоffi ою удостоверекия,
rcрговое с предпредшльнои
маркировкой Ф и груmировочное
наименовшш препарата,
лекарсвсннm форма, объём в
мшщитрц! состав,

<Осмошльносъ 329 мосмоль/кг>,
(стЕРилЬно>,
<ВНУТРИВЕННО>, условия
храненш, условш оmуск4 tsомер

ссрииl дата производсm4 дата
истечеш срока rcдности,
(Храшь в недоступном дu
детей месте!>>, <<Примешть по
н8flачеш врача>, коjШесво
коffiйнеров. штржовой код
EAN-l3, манитlушциокfrIе знаки
lT j

Нанесено средсво
идентифкацш дJu сисreмы
молторffiа двжешя

лскарсЕешьж преларатов,

l6. Условия хранения Хршиъ в оршиншьной упаковке (пачке, яшке) для защиты от света, при
темпераDФе не выше 25 ОС

Храшть в оригиншной упаковке
(пачке, ящике) дJш защиш от
света, при reмперат}?е не выше
25 "с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бlпылках стешнных, 3 года в контейнерах из шёнки
lt I to гооло l-п lol'i п олпll cpl lol"r

3 года в конкйнсрах из плёкки
мнпгпсппшпи пппимепнпи

Заключение: соответствует требованиям
Щата выдачи паспорта: 20.04,2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству
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