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Аналитический паспорт ЛЬ 1193
Препарат: УНИФУЗОЛ'В' раствор для инфузий 14 rlл
Серия: |60125 ЛП-N'9(010773)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 345 уп.
!ата изготовления: |З.07.2025

Щанные анализа
показатель Тrrебован ия Л П-ЛЬ(0 l 0773)-(РГ-RU) -020725 Данные анализа

l 2 3
l. ()ltисаtlис I |розрачtIая бесцве,1,1tая жиjlкос,l,ь (Визуальный метод) I Iрозрачная бесцветная )кидкоOть

2. Илентификаuия:
- яl l пlсlр н alя Kllc.I olllcl, clp?lll l lll l

- ap?llHllH

- ЯН ll1аРНОЯ KLLCJ|Ollla

- ttttпtpttit

- Kalttit

-.ltaeHttit

\.luрlц)ы

BpeMerla }:1ерживоIlия осllовliых пиков на хроматограмме
испыт),емого раствора, гlриl,о,говjlенного д,lя
КОЛИЧеС'ГВеtlНОI'О ОIlРеДеЛСttИЯ, ДО"lЖ}lЫ СООТВеТСl'ВОl]аГI)

BpeMellaM !;,1ерживdния llиков яllтарllой кислOты и

арl,и}lиIlа на хромаl,ограмме pacl,Bopa сравнения (Ь)
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2.28)
Яркое оранжево-красное окрашивание
(Качесr,веttttая реакция)
От желr,ого до красно-коричневого окрашивания с
инl,енсивl Iой жсJl,1,о-зеJlеI]ой t|lлуоресчспrtией
(Качественная реакция)
I lа;lичие ана;lи,гиtIескоI,о си1,1lа.lа при коJичественllом
опредслении натрия
(А,гомно-эм иссиоtlная спектро]!rетрия, ФЕАЭС, 2.| .2.2l)
Налич ие анzLп итического сигнлlа при количествен ном
определении калия
(Атом но-,lмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2|)
После lrрибав леь:.ия al.tlмоllltя x:tolэttda распtвора Р и
сl!|,l.|lонltя ксtрбонсtпtсt распlGора Р не более чсм лёгкое
tIоvу1,1lение; при даJlьнейшем ltрибавлении duнаmрuя
zudрофосфсtпlа р.лспlвора Р бе.:tый кристаллический
осадок, нерастворимый в aTtMttaKa распtворе Р
(Качес,гвенная реакrrия)
Харшктсрнrrя рсокц}Iя
(Качест,венная реакция, ФЕАЭС, 2. l.З.l, а)

Соо,гве,гствуюr,

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Соответствует

Соотпетс,гпl,ет

3. l lрозрачнос,rь flо,rжен бы,гь ltрозрачrlыvr (ФЕА)С, 2, 1.2. 1, визуальный) Ilрозрачrrый

4. I {BeTHocтb ffолжен бы,гь бссtlвстlrышr (ФЕАЭС,2.1 .2.2, визуальный) Бссttве,l,ный

5.pII Or 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.|.2.З, потенциометрически) 6,4

6. Изв:lскаелrый объёll Ile менее номиIlаjIы,l()го (ФЕАЭС,2. 1.9.9) 530
7. ()crrtl.tя,ll,ttoc,t ь Oт 294.,to 326 мr()срr/кг (3 l 0 *5%)

(ФЕАfС, 2.l.2,З2, криоскоttический)
з09

8- Мехаtlические вкjIIочеtlия:
- види!Iые частицы

- tIевиди\Iыс tlастиtlы

Выttускакlщий KoHl,po.]lb на tlроtlзволстRе: col,Jlactlo

}l,вер){деllным приёмочным и браковочным чисJ]ам в
,}aBllcll\,loc,ttt от объсма cepllrt.
( Визуапьны й. Ме-t,оди ка проt-tзволителя )

В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм tr более не

доля(но llревыIuать 25, а срелнее число частиц размером 25 мкм
rt более не дол)кllо rlревышать 3

(ФЕАЭС, 2. l .9. l0, метол l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

9. Примеси:
- еdltнltчнсtя
н е tt de t t ппtrtлпlltр ов cl l l н сlя прlLtl е с ь
- сvllма пplbtteceit

Не бо.irее 0, l0 % (В')ЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)

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

[le репортируется

Не DеIlоDтируется

0. Бакr,ериаtыlыс,)ндотоксиllы Не более 1,2 F]Э/мл (ФЕАЭС 2. 1.6.8, ме,гол А) Менсе 1.2

l . Аtlоrtа"Iы;ая 1,оксичtlость Лолжен бы,гь нсr,оксичным (ФFlАЭС], 2.1.6.З) LIСТОКСИЧНЫЙ

l2. Сr,срtл:lьнtlс,гь flо;tжен быть стери-ltьным
(ФЕА:)С, 2. l .б. I, мс,год мембранной фи,lьтраriии)

Сr,ери;rьный

l 3. Ко.ill.tчественное определение:
- я 11 lllal р ll ая Kllc"l о ll la
- ap?llHllH
- ap?llHllHa наll1рllя cyкllltH ап1

- ttcttllpttit

- Ktt.lttit

-,ltlt:ttttit
- хлорttdьt

(),г 5,02 ло 5,54 г/:r (5,28+5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Or 7.4l .,to 8,19 г/л (7,80t5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2.1.2.28)
От l3,З ;lo l4,7 г/л (l4,0+5%) (Расчетный метол)
Оl l40до l54 ммольlл(14'7+5О/о)
(Атомно-,lмиссионная спекl,рометрия, ФЕАЭС, 2.|.2.2l)
Oт 3,82 ;lo 4,22 (4,0215%) Mptoзrb/.;t

(AтoM tlo-,lM иссиоl]ная сIrектрOметрия, ФЕАЭС, 2.1,2.2|)
Ol l ,20 ;ro l ,32 ( l ,26+5%) ммоль/.ll ('I'итрипlе,rрия)
О г l 04 до l l4 ( l 09+5%) ммоль/л ('Гитриметрия)

5,30
7,85
l4,l
|49

]qя

|,27
ll0
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l4. Описание упаковки По 250 мл в бутылкrr стемянные Il гrtдролити,lеского класса
вместимостью 250 мл или по 500 мл в бутылки стеклянные Il
гидролитического шасса вместимостью 500 мл, укупоренные пробками
из резины I rипа. обжатые колпачками комбинированными, сос,гояu(rlм}l
и i ilю\tиниевоI о ко_]пачка и llоJипропи:lеновой крышки.
На буr,ылку llаклеивают э,rикетку самокJIеящук)ся.
Кажлую бчтылкч BN|ecTe с листкоN{-вкладыlllем помещают в пачкч из
картона.
t]o ]5() M_r в коttlсйrlеры из tlfёllки vноI,ос.]ойttой на oclloBe
полипропиr]ела вплестишtостью 250 мл rrли по 500 мл в контейнеры rrз

ллёнки многослоiiгtой на ocrtoBe полипрOпилена вlлестll\лостью 500 мл. В
контейнер вваривае-гся одна ri,ltt несколько |]орт-сис,tеN|. На KottlciiHep
методом термоIIечати наносят rlаркироRку.
5 или l0 контейнеров ло 250 или 500 мл вместе с листком-вк]]а_lыuIем
помещают в ящик из гофрированного каш,опа (olrllcK IIо рсllспт\,),

I lo 500 лrл в KoH,Ic-liнcpax llз
плёнк}I п,rногослойноi-.t tla oclloBe
по.,lипропrlлена BMecl,rl мос,|,ь}о

500 мл. В KoнTeirнep вварепа одна
порт-сl{стема. lla KoHTeiiHcp

мс,I,()лом,lерNlопечrгlI tlattecetta
[lapKlIpoBKtl.

5 KoHTeiiHcpoB п0 500 Nlл BMecIe с
лtlст,коNt-I]к.lаJышеtl ll(.)i\lеtllены в

ящик из гофрироваluIого kap]olta
(0Tl1},cK llo pcllcIrT\, ).

l5. Маркировка l ) [lервичная упаковка
На эrлt ксl,ке бу t ы:lки указы BaKlT: товарн ы ii знак лержатеJlя

регистраци()IIII0г() чдос]овере[Iия. торгOвое наимеl|оваtIие лекарствснноt,о
прOпаратil с прs,ll) предliтsлl,ttоii пларкltрrrвкой i|l'. t,р\,ппIлро8(),lllое
наименование преларата на русско[, ll ангJlийском я]ыке. J]с,карственную

форму. объём препарата в [|иллилt{трах в бlтылке. коfiцеiiтацию. номер
серии. датt, ис1 ечен ия срока годности. состав. <<Теоретическая

осмолярность З5 l мосмо.lьi.1>). <CTEPl-1JlbHO>. <Вt{Уl'РИl]ЕННО>.
<<Несмачиваемость внуlренней поверхностti бутылкrr не является
противопоказаt{ием к применению преларата}). усJlовия \ранения.

пиmогра[l\lы:О t. rД
[la комбинированноN{ ко,lпачке допускается нанесение инливидуilы{оt,о
технологического номера и или двуN{ерIiого штрихкода (2D).
На контейнере указывают: товарный знак д(,р)кателя регисграционного
}достоверения. торговое HattIleHoBaHlle лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой 0(\. группировочное наименование
препарата на pyccкoN{ и английском языке. Jlекарственную форплу. объёrl
препарата в м}lJlлиilитрах в контейнере. конllентаullю. но\lер серии.:lат\,
истечения срока годности. состав. <Теорети,tеская осмо;lярность З5 J

\rосN{оль]л>" <СТF.РИJIЬНО). <ВНУl'РИВЕlltIО)r. \,словLlя храtlеtlия.
градуировочнчю tuKany с шифровыý|и \|еткаNlи. lехнологиLtсскуlо метк),.

2) Вторrtчная 1,паковка
[Ia пачке указывают товарный знак. наиNlенOвание. алрес (стран1,. горо,r)

держате,lя регис],рационного удос-говерсilия. торгOвое IIаи\|еноваtIие

лекарственного препараr,а с предупредtlтеJlыlой маркировкоii (R),

группировочнос наименование препарата на pvccKoN| и анIJlийскоNt языке.
лекарствеllнчю формч. объём препарата в миллилllтра\ в бутылке"
KoHLteHIpaltиK). сосгав. <1'еоре-rичсск:lя ос!l0j]ярнOсть З5 l пtocпlo,rb;t>.
<СТЕР1.1Лы IO>. <tsHY-I'I'llBEH НО>. <Нсспла,tивасlлос,гь Rll),TpelIllcit
поверхности бl"гылки не яв,]яется противопоказание!t к при\|ененик)
IlpeлapaTil)>. !,словия хранеtlия. HoN|ep серии. даry Ilроизво;(ства. даry
истечения срока голностli. <XpaHltTb в нсдостчпllом,,lля детей Mecle!l>.
<Применяr ь llo назначению врача)). чсJlовlля tlтпчска. штриховой код
EAN- l 3. фармакод (рIrагlпасоdе). графи,Iеское изображение бl,тылки .

пиffiограммы. расшифровка пиктогрirмN{ .О п"*uр"ru"ппая форма

РАСТВОР ДJlЯ lit IФУЗИ},i>. .tспосс,б приN{енения BtlYTPtlBEHHO>.
пЧL.Рuрrопо."рu,lев]riческая грyлпа IlЕРllФЕР1,1ЧЕСКИЕ
ВА3ОДИJlАТАl'Оl'Ы: ДРУГИЕ ГlЕРИФЕРИЧЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАl'ОРЫ>. fiопчскается нанесение средств идентификаttии
д,lя системы мониторинга /,lвижен}iя Jlекарственны\ препаратов.

На этикетке ящика из гофрированного картона ука,]ы вают товарный ]наN.
наименование. адрес (с,rран}. город) лержателя регистраltлlонного
удостоверсния. ToploBoe HallMeHoBaH!le лекарственного препарата с
лредулредительной маркировкой (Iil группировочное наиN{еноваI{ие
препарата на pvccкoм rr английском языке. лекарственнчю формч. объём
llрспара l а в \lиJ1.1и-lи l ра\ в кон lсйнерс_ конllеllтl)аllию. c(tc] ав_

<<Теоретическая осмолярfiость 35 I мосшtоль ;l>. (С'ГЕРliЛЬtIОr.
<ВНУТРИВЕННОr). чсловия хранения. условия oTtl}-cKa. Ho!lep серии.
даry производства. дату llстечения срока годII()стrI. <<Храtlить в

недоступноN{ лля детей месте!). (['IриNlенять по назнаllению Bpat|a>).

количество контейнеров. регистрационный номер. штри\{)вой кол

LAN-1.4. uitttltпr,tяlIи(tHHlJc rna*,,, |.о. J

l]опчскаеrся HatlcceH[le cpc.tcl,B илентификацrttl
движения лекарс,tвенны\ препара,Iов. "lля 

ctlc,tc\l ы \|оIIи]Oриtlга

l ) I lервичная t,llaKoBKa
I Ja кrlнlсйнсрс \ казаны:

,гOварI|ый зllак,lер)I(ате"lя

рсгис граlltlOнного ),,:lOcll)BepcHI lя,
l орговос HatIille}IoBaHtlc

jleKapcTBelIHo1,o llpeIlapal,a с
ПРе.1} ПРС-]lll С. IbHot"l \lаРКllРOВК()Й
€l. гр},ппrrрtlвочное HallNteHoBaн}le

препараI,а tla pvccкo\{ r|

англ t-rйск()\| язы ке, . lекарсl,ве}ltl2lя

фор}tа, объём препарата в

]!,t1-1лII-1llтрах в коIfгеliнере,
концентрация, HoNlcp сери1.1, дата
l|стеченttя срOка го,цностrl. состав,

<'Георетt,tческая 0с\lолярl Iocтb
35 l ;ttоспtо-,tыл>). (С'tI]РИЛЬI IO)).

(BtIy,I'IrиBEI][ IOr, r,с"rсlвtlя

\раlIеIlllя. l,раjl},tlровочltая шка]lа
с цtl4)ровыillll NlcTкaillIl,
Te\Ho,](')l l|чL'ская \le l ка.

2) Вт,оричпая !,rlaKoBKa
На ,lrrtке,гке яlltll}iа Lз

l,()фрlrроваtlного картOна },кiтlаны :

tоварныii,]Ilак, HallIlcHoBaHtlc,
адрес (сl palla. lI)po-l),tepжtll е]lя

peI llcl рацIl()Illlого \,;tос,г()l}срсllllя,
,l орговOс llatlvcH()BaHllc

лекарствеtiног() llреIlара,га с
предупреди1 e"l bHoii MapKlrpoBK()li
@]. группIrрсlвtlчное HaIlMeHOBat{l,|e

препара,l,а lla р\,сском и

aHi]t1,1l"IcKo]\,t я,]ыке. "lекаро-tRе}ltlая
форма, oбъёNr прсIlара,l,а в

Mll,Ulll-цtlTpax в кон-геr:iнере,

концентрацtlя, состав.
<Теоретическая ос\,,олярнос,гь

35 l MocMo;lbi'л>, (Сl'ЕРИJlы{о>,
(BI IУТРИВЕННО>. чслilвлtя

хранеtllля. усjlовllя отп\,ска, номер
серпll. jla,Ia IIроl,зво;lства, _la,Ial

llс,t,ечеtlIlя срока I.oлIlос,гI.1,

<XpaHtrTb в нелOстlllноll ,1Jя

де]ей N,Iес,ге!D, <<l Ipltrtettя,t,b lttl
ltаз1.1ачеlltllо врача>), l(оJI1.Iчосl во
к()нтсйнср(!в, рсгtlс I palltlollllыii
но]\,,ер, txTplrxoBoil кол EAN- l3,

IlаlllItl\_lяlll!()нныс знакll: l.-, t

[ [анссеtlы cpc.lc1,1]a

идснт}r()и кацлll,, лlя с tIcTcNt ы

монlIторtlнга двI|}l(ен llя
лекарственных rlpellapaloB.

l6. Условия хранения Хранить лри теiчlпературе не BLIцlc 30 ОС Хранить при теi\tпераг},ре не
вышс З0 "С

l7. Срок годности
(срок хранеrrия)

3 гоrlа 3 года

Заключение : соответствует требованиям ЛП-Л'Q(0 1 0773)-(РГ-RU)-020725.

[ата выдачи паспорта: |4.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк
[иректор по качеству

Срок голности до: 06.2028

Власова

Фёлорова

Скорик

А. с.

А. и.

с. и.

Г Санкг-Петефурr
l наг.iно-технологичесGя
l Оаомацевтическая фирt"аl ,,ПоЛИСАН)
| Для документов
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