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Аналитический паспорт ЛЪ 2983
Препарат: УНИФУЗОЛ@ раствор для инфузий 14 rlл
Серия: 811025 ЛП-jЮ(010773)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 519
.Щата изготовления: 25.10.2025

о

нные анализа
показатель Требова н ия Л П-ЛЬ(0 l 0773)-(РГ-RU) -020725 .Щанные анализа

l ,,
3

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрач ная бесцветная жидкость
2. Илентификачия:
- янпарная кuслоmа, ар?uнuн

- apzuHuЧ

- янmарная кuслоmа

- наmрuu

- калuй

- л4а2нuu

- хлорudьt

Времена удерживания основных пиков на хроматограмме
испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определения, должн ы соответствовать
временам удерживания пиков янтарной кислоты и
аргинина на хроматограмме раствора сравнения (Ь)
(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2,28)
Яркое оранжево-красное окраш и вание
(Качественная реакчия)
от желтого до красно-коричневого окрашивания с
интенсивной желто-зеленой флуоресченцией
(Качественнм реакчия)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2,1.2.2l)
Наличие анtUIити ческого си гнtl,та при кол и чественном
определении кzrлия
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФВАЭС, 2.|.2.2l)
После прибав ления сlлlмонuя хлорudа расmвора Р и

сlлlмонllя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении duнаmрuя
zudрофосфаmа расmвора Р белый кристаллический
осадок, нерастворимый в alvtMuaKa расmворе Р
(Качественная реакчия)
Характернм реакция
(Качественная реакция, ФВАЭС, 2. l .3. l, а)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Соответствует

Соответствует

3. Прозрачность [олжен быть прозрачным (ФВАЭС,2.1 .2.1 , визуальный) Прозрачный
4. l {BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1,2,2, визуальный) Бесцветный
5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1 .2.3, потенциометрически) 6,4
6. Извлекаемый объём Не менее номинмьного (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 5з0
7. осмоляльность От 294 до 326 мОсмiкг (3 l0 t5%)

(ФЕАЭС, 2.1 .2.32, криоскопически й)
309

8. Механические включен ия:

- видимые частицы

- невиlIимые частицы

Выпускающий кон,tроль на производстве: согласно
угвержденным приёмочным и браковочным числам в

зависимости от объема серии.
(Визуальный, Мотодика производителя)
В l мл срелнее число частиц piвMepoM l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм
и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2,1.9.10, мgгод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-l вlмл

9. Примеси:
- еduнuчная
н еudе н muфuцuр ов анн ая прuме с ь
- сум.ма пDllJуIесеu

Не более 0,l 0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.\ .2.28)

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

репортируется

репоDтируется

Не

Не
0. Бактеримьные эндотоксины Не более 1,2 ЕЭ/мл (ФЕАЭС 2.1.6.8, метод А) Менее 1,2
1. Аномальнм токсичность !олжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2.1 .6.3) нетоксичный

'l2. Стерильность ffолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.\.6,1, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

1 3, Количественное определение:
- янmарная кuслоmа
- арZuнuн
- ар?uнuна наmрuя сукцuнаm
- наlпрuu

- ксuluu

- маzнuu
- хлоtэudьt

От 5,02 до 5,54 г/л (5,28t5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 7 ,4l до 8, l9 г/л (7,80+5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
От 13,З до 14,'7 г/л (14,0t5%) (Расчетный метод)
От 140 до l54 ммольlл(l41+5%)
(Атом но-эм иссион ная спе ктрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.21)
От 3,82 до 4,22 (4,02х5%) ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
От l,20 до 1,32 (1,26+5%) ммоль/л (Титриметрия)
От l04 ло l l4 (109+5Ой) ммоль/л (Титриметрия)

5,28
,7,78

l4,1
l46

]qq

1,24
l09

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной пролукции), версия 1 l. Щата введения: 20.01.2025



l4. Описание упаковки По 250 мл в бутылки стешянные II гилролитического класса
вместимостью 250 мл или по 500 мл в бутылки стеклянные [l
гидролитического шасса вместимостью 500 мл. укупоренные пробками
из резины I типа, обжатые колпачками комбинированными. состоящими
из ilюvиниевого колпачка и по.lилролиленовой крышки
На бутылку наuеивают этикетку самоклеящуюся.
каждую бутылку вместе с листком-вgадышем помещают в пачку из
картона
по 250 мл в контейнеры из плёнки многослойной на основе
полилропилена вместимостью 250 мл или по 500 мл в контейнеры из
ллёнки многослойной на основе полипропилена вместимостью 500 мл В
контейнер вваривается одна или несколько порт-систем. На контейнер
методом термолечати наносят маркировку
5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вмадышем
помещают в ящик из

По 500 мл в контейнерaж из
плёнки многослойной на основе
пол ипропилена вместимостью

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

методом термопечати нанесена
маркировка.

5 контейнеров по 500 мл вместе с
листком-вклады шем помещены в
ящик из гофрированного картона

(отпуск по рсцепту).

l) Первичная упаковка
На этикетке бутылки указывают: товарный знак держателя
регисц)ационного удостоверения. торговое наименование лекарственного
препарата с предулредительной маркировкой Ф). группировочяое
наименование препарата на русском и английском языке. лекарственную
форму. объём препарата в миллилитрах в бутылке, концентрацию, номер
серии. даry истечения срока годности. состав. <Теоретическая
осмолярность 35 l мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО), (ВН УТРИВЕННО>.
<<Несмачиваемость вну,гренней поверхности бутылки не яшяmся
противопоказанием к лрименению препарата>. условия хранения.

пиflограммы:О, -. t.
на комбинированном колпачке допускается нанесение индивидуuьного
технологического номера иl'или двумерного штрихкода (2D)
на контейнере указывают: товарный знак держателя регистрационного
удостоверения, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой Ф). группировочное наименование
лрепарата на русском и английском языке. лекарственную форму. объём
препарата в миллилитрах в контейнере. концентрацию. номер серии. даry
истечения срока годности. состав. <Теоретическая осмолярность 35 l
мосмоль/л>>. (СТЕРиЛЬНоD. (ВНУТРиВЕННО>,. условия хранения.
градуировочную шкапу с чифровыNtи метками, технологическую метку

2) Вторичная упаковка
На пачке указывают товарный знак. наименование. адрес (страну. горол)
держателя регистрационного удостоверения, торговое наименование
лекарственного препарата с предупредительной маркировкой @),

груллировочное наименование препарата на русском и английском языке,
лекарственную форму, qбъём препарата в миллилитрах в бутылке.
конценT рацию. состав. <<Теоретическая осмолярность З5 l мосмоль/л>.
(СТЕРИЛ ЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемость вну,тренней
поверхности бlпылки не является противопоказанием к применению
лрепарата), условия хранения. номер серии] даry производства, дату
истечения срока годности, <<Хранить в недосryпном для детей месте!>.
<Лрименять по назначению врача>, условия отлуска. штриховой код

ылки .

рма
вЕнно>.

ВАЗОДИЛАТАТОРЫ; ДРУГИЕ ПЕРИФЕРИЧЕСКИЕ
вдзодилдтдТОРЫ > !опускается нанесение средств идентификации
для системы мониторинга движения лекарственных препаратов

На этикетке ящика из гофрированного картона указывают товарный знак.
наименование. адрес (crpaнy, горол) лержателя регистационного
удостоверения. торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой @). группировочное наименование
препарата на русском и английском языке. лекарственную форму, объём
препарата в миллилитрах в контейнере. концентрацию. состав.
<Теоретическая осмолярность 35l мосмоль/'лD, (СТЕРИЛЬНО>.
(ВНУТРиВЕННО>>. условия хранения. условия отпуска. номер серии,
дату производства. даry истеч9ния срока годности. <<Хранить в
недоступном д-ля детей месте!>, <Применять по назначению врачаr).
количество контейнеров, регистрационный номер, штиховой код

tAN-lJ. манипул"ч"о""r,.,nu*", ?.i. J .

,I|опускается нанесение средств идентификации для системы мониluринга
движения лекарственных препаратов

l) Первичная упаковка
На контейнере указаны:

товарный знак держателя
релисlрационного удостовсрения,

торговое наименование
лекарственного препарата с

предупредительной маркировкой
@, группировочное нмменование

препарата на русском и
английском языке, лекарственнiлrl

форма, объём препарата в
м иллилитр2Lх в контейнере,

концентрация, номер серии, дата
истечения срока лодности, состав,

<Теоретическм осмолярность
35l мосмоль/л>>, (СТЕРиЛЬНоD,

(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранен ия, Фадуировочнiul шкarла

с цифровыми метками,
техноJ'lогическZш метка.

2) Вторичная упаковка
на этикетке яшика из

гофрировllнного картона указаны:
товарный знак, наименование,

адрес (страна, город) дсржателя
регистрационного удостоверения,

торговое наименованис
лекарственного препарата с

предупредительной маркировкой
Ф, группировочное наименование

препарата яа русском и
английском язы ке, лекарственная

форма, объём препарата в
миллилитрiж в контейнере,

концентрация, состав,
<Теоретическая осмолярность

35 l мосмоль/л>), (СТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>, условия

хранения, условия отпуска, номер
серии, дата производства, дата

истечения срока годности,
<Хранить в недостулном для

детеЙ месте!>, <Применять по
нiвначению врача>), кол ичество
контейнеров, регистрационный
номер, штриховой код EAN-l 3,

манипуляционные знаки: ?,Т, l
Нанесены средства

идентификации дiя'системы
мониторинга движениrl

лекарственных прспаратов

l6. Условия хранения Хранить при температуре не выше 30 ОС Хранить при температуре не
выше 30 ос

l 7. Срок годности

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(0 l077з)-(рг-RU)-о2о725.

Дата выдачи паспорта: 26.12.2025

Заведующий КАнЛ

начальник окк
,Щиректор по качеству

Срок годности до: 09.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

инс-ко-2000-01 60 <Контроль произведенной продукции)), версия l 1. .Щата

l 2 3

l5. Маркировка

3 года 3 года

.Щля документо8

20.01.2025


