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*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА *ПОЛИСАН.
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Аналитический паспорт М 1454
Препарат: УНИФУЗОЛ@ раствор для инфузий 14 гlл
Серия: 51,0426 ЛП-]\Ъ(010773)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 529 ул.
Щата изготовления: 06.04.2026

ные анализа
показатqпь Требования ЛП-JlЬ(O 1 0773)-(РГ-RU) -020725 .Щанные анаJIиза

1 7 3
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцветная жидкость

2. Идентификация:
- янmарнм кuслоmа, apzuчuн

- ареuнuн

- янmарная кuслоmа

- наmрuй

- кмuй

- маzнuй

- хлорudьl

Времена улерживания основных пиков на хроматогр€lI\.{ме
испытуемого раствораэ приготовленного дJUI
количественного определониJI, должны соответствовать
временам удерживания пиков янтарной кислоты и
аргинина на хроматогрtlмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Яркое оранжево-красное окрашивание
(Качественная реакчия)
От желтого до красно-коричневого окрашивalниJI с
интенсивной желто-зеленой флуоресценцией
(Качественнм реакция)
Наличие анаJIитического сигн€ша при количественном
определении на,грия
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2|)
На,чичие анaцитического сигнаJIа при количественном
определении кtUIиJI

(Атомио-эмиссионнiш спектрометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.2|)
После прибавления а|чlмонuя хлорudа расmвора Р и
сlrrмонuя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
пом}тнение; при дальнейшем прибавлении duнаmрuя
zudрофосфоmа расmвора Р белый кристаллический
осадок, нерастворимыйв aM.lauaKa расmворе Р
(Качественная реакuия)
Характерная реакция
(Качественная реакциJI, ФЕАЭС, 2. 1.3. 1, а)

Соответств}тот

Присугствует

Присутствует

Присутствует

Присутствуег

Соответствует

Соответствует

3. Прозрачность Должен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.|, визуальный) Прозрачный
4. Цвgгность ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2, визуальный) Бесцветный
5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1.2.3, потенциометрически) 6,3

6. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 540
7. осмоляльность От 294 до 326 мОсм/кг (3 10 t5%)

(ФЕАЭС, 2.1,.2.З2, криоскопический)
309

8. Механические включения:
_ видимые частицы

_ невидимые частицы

Выпускающий концоль на производстве: согласно

уIвержденным приёмочным и браковочным числам в

зависимости от объема серии.
(Визуальный, Метолика производиге.пя)
В 1 мл срелнее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм
и более но должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, метод 1)

Соотвстствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

9. Примеси:
- еduнuчная
н еud е н muфuцuр ов ан н м пршуrе с ь
- счмпtа поltмесей

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

Не более 0.50 % (ВЭЖх, ФЕАЭС. 2.|.2.28).

Не репортируется

Не репортируgтся
0. Бакгериальные эндотоксины Не более 1,2 ЕЭ/мл (ФЕАЭС 2.1.6.8, метод А) Менее 1,2

1. Аномальная токсичность Должен быть нgгоксичным (ФЕАЭс. 2. 1.6.3) нетоксичный
12. Стерильность ,Щолжен быть стерильным

(ФЕАЭС, 2.1.6.|, мсгод мембранной фильтрации)

Стерильный

l 3. Количественное определенио:
- янпарнм кuслоmа
- арzuнuн
- арzuнuна наmрuя сукцuнаm
- напрuй

- калuй

- маzнuй
- мооudы

от 5,02 до 5,54 г/л (5,28t5%) (вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
От 7,41 до 8,19 г/л (7,80*5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.|.2.28)
От 13,3 до 74,7 г/л (l4,0+5%) (Расчетный метод)
От l40до 154 ммоль/л(|47+5%)
(Атомно-эмиссионнzш спектрометриJI, ФЕАЭС, 2.|.2,2|)
От 3,82 до 4,22 (4,02+5%) ммоль/л
(Атомно-эмиссионнtш спекгрометрия, ФЕАЭС, 2,|.2.2|)
От 1,20 до |,32 (1,2615%) ммоль/л (Титриметрия)
От 1И до 1 14 (109+5%) ммоль/л (Титриметрия)

5,28
7,80
\4,|
|46

4,0l

1,26
1l0
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14. Описание упаковки По 250 мл в бушлм стеклянные II гидролиmческого кпасса

вместимостью 250 мл ши по 500 мл в бушлки стеклянные II
гидролmического шасса вместимосъю 500 мл, у<упоренные пробками
из резины I типа, обжаше колпачкши комбинированными, состоящими
из алюминиевого колпачка и полипропиленовой крышки.
На бутылку наьтеивaлют этикетку сшошеяtrIуося.
Кажлую бутылку вместе с лиском-вшадышем помещаm в пачку из
картона.
По 250 мл в конreйнеры из шёнш многослойной на основе
полипропиJIена вмесmмосъю 250 мл ши по 500 мл в контейЕеры из
шёнм многослойной на основе полипропилена вместимосъю 500 мл. В
коmейнер ввариваffiя одна ши несколько порт-систем. Ца контейнер
методом термопечати Hzmocfr маршровку.
5 ши 10 контейнеров по 250 ши 500 мл вместе с лиском-вшадышем
помещают в ящик из rофDированного каDтона (ошуск по рецепту).

По 500 мл в коЕт€йнер:rх из
плёнки мноюслойной на основе
полипропилена вместимостью

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

методом термопечати нанесена
маркировка.

5 коrrгейнеров по 500 мл вместе с
листком_вкладышем помещены в
ящик из гофрированного картона

(отпуск по рецепry),

15. Маркировка 1) Первичная 5rпаковка
На эшкsтке б}ъIлки }та}ывiлют: товарный знак держателя
регисT рационного удостоверенш, 

торговое наименование лекарсвенного

препарата с предупредительяой маркировкой Ф, группировочное
нмменование препарата на русском и аЕглийском языке. лекарtrвеннуо
форму, объём препарата в миJuIшитрах в бутылке, концентрацию, номер
серии, дату истеченш срока годносш, состав, <<Теореmческм
осмолярность 351 мосмоль/л>>, (СТЕРИjЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>,
<<Несмачиваемость внутренней повершости бутылки не яыIяется
прошвопоказанием к применению препарата>), условия хранения,

nr-o.o*"",, О, 
=, 

Ъ.
На комбинированном колпачке допускается нанесение индивидудьного
тежологического номера и/или двумерного штрижода (2D).
На коmейнере укшывют: товарный знак держателя регистрационного
удостоверения, торговое Еaмменовilние лекарсвенного препарата с
предупредительной маршровкой Ф, группировочное наименование
препарата на русском и ылглийском языке, лекарственную форму, объём
препарата в миJUIилитрах в контейнере, концентрацию, номер серии, даry
истеченш срока годности, состав, <<Теорешеская осмолярность 351
мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО)>, условия хранения,
градуировочн},ю шкалу с чифровыми метками, технологическуо метку.

2) Вторичная упаковка
На пачке указывают товарный знак, наименование, адрес (стану, город)
держателя регистационного удостоверения, торговое наименование
лекарсвенного препарата с предупредительной маркировкой Ф,
гр)ппировочное наименование препарата на русском и английском языке,
лекарсвенную форму, объём препарата в миллилитах в б}ъrлке,
концентрацию, состав, <<Теоретическaul осмолярность 351 мосмоль/л>,
(СТЕРИJIЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемость внутенвей
повержош б}ъIлш не является противопоказанием к применению
препарата>), условш храненш, номер серии, дату производства, даry
истечения срока годносm, <<Храниъ в недосryпном дIя детей месте!>,
<<Примешь по назначению врача), условия ошуска, штриховой код
EAN-13, фармакод (pharmacode), графшеское изображение бугылш,
пипограммы, расшифровка пиmо.рu"" uO п"*uрсвеннш форма

РАсТВоР ДJUI инФУзИЙ>, nIqa9996 лрgцgнения ВНУТРИВЕННо>,
пЦбчр"**"р-евшческ.u группа IIЕРИФЕРИ1IЕСКИЕ
ВАЗОДIIJIАТАТОРЫ;,ЩУТИЕ IIЕРИФЕРИIIЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>. .Щопускается нанесение средсв иденmфикации
для системы моншоринга движенш лекарсвенных препаратов.

На эmкетке ящика из гофрированного картоЕа }хазывают товарный зяак,
наименование, алрес (страну, город) держаreля региирационного
удостоверения, торговое наименование лекарсвенного препарата с
предупредительной марruровкой @, группировочное наименование
препарата на русском и английском языке, лекарственнуrо форму, объём
препарата в мшшитах в коffiейнере. конценц)ацию. состав.

<<Теоретшеская осмолярность 35 l мосмоль/л>>, rcТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, условш храненш, условия оmуск4 номер серии,
дату производства, даry истеченш срока годносm, <<Храниъ в
недоступном дJlя детей месте!>, <tflрименm по назначению врачa>),

колщество контейнеров, региирационный номер. ш,триховой код

EAN-I3, мшипушчrоппы" .nu*n, ?.7. l .

.Щопускается нанесение средfrв идеmификации дrя системы моншоринга
движения лекарственных препаратов.

1) Первичная упаковка
На контейнере указаны:

юварный знак держателя
регистационного удосюверения,

торювоо наименовzлние
лекарственною препарата с

предупред!пельной маркировкой
Ф, группировочное нмменование

препараIа на русском и
английском языке, лекарственнaш

форма, объём препарата в
миллилI{грiлх в контейнере,

концекIрация, номер серии, дата
истечения срока годности, cocTzв,

<<Теорсгическм осмолярность
35 1 мосмоль/л>, (СТвРИЛЬно>,

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, градуировочнм шкarла

с цифровыми меткalJr.lи,

технологическм метка.

2) Вторпчная упаковка
На этикетке ящика из

гофрировдrного картона указаны:
юварный знак, наименов:лние,

адрос (стрiша, город) держателя
регистрационного удостоверения,

торговое наименование
лекарственного препарата с

предупредrlтельной маркировкой
@, группировочноо нaименование

препарата на русском и
английском языке, лекарственнaц

форма, объём препарата в
миллилrграх в контейнере,

концеIfграция, состав,
<<Теоретическая осмоJIярность

351 мосмоль/ш>, <СТЕРИJIЬно),
(<BНУТРИВЕННО>, условия

храlения, условия отrryска, номер
серии, дата производства, дата

истечения срока годности,
<d(ранить в недосryпном для

детеЙ месте!), <<Применять по
назначению врачrD), количество
контейнеров, регистрационный
номер, штриховой код EAN-13,

манигryляционные знаки: !.Т, r

Нанесены средства
идентификации для системы

мониюринга ддюкения
лекарственных препараюв.

16. Условия хранения Хранить при температ}ре не выше 30 ОС Хранить при температуре не
выше 30 оС

17. Срок годности
(спок хоанения)

3 года 3 года

Зак.гпочение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(0 1 0773)-(РГ-RU)-020'7 25.

,Щата выдачи паспорта: 18.05.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк
Щиректор по качеству

Срок голности до: 03.2029

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

l- Санп-ПетероуOгl Начч*о-техноломческая
l *вl,аа,lgвтичФская фиэма

l *,,гlоГlИсдНь
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