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нные анализа
показатель Требовапия НЩ Р N001048/0r-290319,

шзм..}Ё 1, пзм..}Ё 2
Щанные анаJIпза

l 2 1
\.rписание lIрозрачная бесцвgгная жидкость

(Визуальный мgгод)
Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Подлинность:
- янтарнaul кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Врмена удершв:rния пиков яrггарной шслоты я мегJIюмина
на хроматогрilммil испытуемого расвора, пол)ленных при
колшественном определении, долffiы сmетсвовать
временам удершв:лнш пиков соотвtrсв)rcщих веществ на
хроматограммах расвора сравненш (ВЭЖХ)
Ншичие анаJIшического сцгнша при
определении натш (АЭС)
Наличие андIшшеского сигнала при количесвенном
опрелелении кмш (АЭС)
Харакгернш реакrш
(Качественная ракцш ЕФtt 2.3.1, ракчш а)
Хараreрная реакцш
(Качеmвенная реакrия, ГФ РФ*)

Соmвgгств}тm

Присугсгвует

Присугс-гвуот

положrгельная

положргrельная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачшrм (ГФ РФ*) Прозрачный
4. Щветность ,Щолжен быть бесIретrшм (ГФ РФ*) Бесrшетный
5.рН От б,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциомегрически) 6,4
6. Механические вкJIюченлш:

- видимые механические вкJIючения

- невидимые механшIеские вкIIючени,I

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуа.ltьный мsтод)

В l мл среднее число частиц размером l0 мкм и
более не должно превышать 25, а среднее число

частиц рtlзмером 25 мкм и более не должно
превь!шать 3 (ГФ РФ*, мsтод 1)

Соответствует

l0мкмиболее- l в l мл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин.шьного (ГФ РФ*) 2,70
8. осмоляльность от 284 до з4'7 мОсм/кг

(ГФ РФ*, криоскопический)
зl5

9. Анома.ltьная токсиrIность
(дIя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(гФ рФ*)

нетоксичный

1 0, Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*. метод А)

Менее 0,5

l l. Стерtшьность .Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
серш выпущена по паDаметDам

12. Поглощение в УФ-области
(дlя контейнеров полимерных)

()птическм плотностъ препФата при длине волны 280
нм не доJDкна прсвышать 0l (Спекгрофтомегрия)

0,010

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина наlрия сукцинат
- наций
- калий
- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭ)Iй)
Оt 40,2 до 492 ммоль/л (ВЭ)IС0

Ог 13,5 до lб,5 г/л (Расчёгный мстод)
Ог l32 до lб2 ммоль/л (АЭС)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС)

ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титримегрия)

45,8
44,4
|4,9
l45
4,0l
128
109

14. Упзковкп По 200 lшп 400 мл в бlтьrлхп стЁlJипныс BMci,rиMUL,lbK,
250 или 500 мл, соогвегственно, по 200 или 400 мл в
бутылки стекJIянные вместимостью 250 иrпr 450 мл,
соOтветственно, укупоренные пробками из резины,бжатые колпачками алюминиевыми пли
комбинированными из алюминия и пластмассы.
На бцылку наклеикtют этиксгку самоклеяцý/юся.
каждуrо бlтьlлку вместе с инсгрукцией по медицинскому
применениЮ помещают в пачку из каргона, на которй
доrryскается нанесение этикетки I(o}rтpoJц первою
вскрыт}tя.
По 250 или 500 мл в коrгейнеры из плёнки многослойной
полиол9фиповой,
на коrrгейнер методом термопечати наносят маDкиDовкч.

Пu 2J0 MJl в коrпеИнерах из rценш
многослойной полиолефиновой.
На коrrrейнер методом
термопечати ншесена марш[ювm.
5 коrrтейнеров по 250 мл вместе с
пнструкrцями по мед]лцинскому
применению помещены в яIIшк из
гофрировшного картона (оmускпо рецепry). Количесво
инmрукчий по медицпскому
применению равно колшесву
первшных упаковок в грlпповой
mpe.

инс-ко-2000-0 l 60 <<Контроль произведенной продукции), версия l 0. .Щата введениJI:



l 2 з
32 коreйвера по 250 ш ши 20 коreйнеров по 500 ш вмФ с

инФрукцffями по медицинскому применению помещм в Фуппов}Ф
mру ящик из карюна mФрирваЕноrc (ш ощионарв), Количеqю

упаковок в группоюи таре

15. Маркировка l) Первичвм упаковв
lla тиктке бугьшки ушывм: mварпый звац паимепошние, адрс,
м,/факс призюлм, Фрrcюе ншменоваЕие препарmа с
пр€дупр€дreльной ма;lкирвкой Ф, лекаршевrr}rо форму, объам в

мшшmрФq концеmрацию в прцеmац яомер серии, срок rcднФц
mв, <<Торегичкш ФмолрЕФь З5З мОсйо, <СТЕРИJЪНО>,
.внУТРивЕнно,, пНфмачиваемоФь вrrугрнней поверхноfr
бугьшки ве явшося протиФпох8анием к примеяению пр€параФ),

условия храпенш, (,I|оrryсхаося заморживание препараФ), номер

рсгиФрационЕою удоФовср€ния, .n*.p"rrr, О, Е, li
}la uюминиеюм ши комбиЕярованном колпач(е доlryсmФя
нанесение индивид/шьffоrc reхяологичФкоm номера и/ши двумерною
штпкода (2D), Дополяreльяо на шюмияиевый колпачок могуг бlfr
ваяесены rcваряый знак и Еавшие произюдreш,
На коreйнере уквывм: mварный знац ншм€яовшиq адрФ,
м./факс призюлм, Фрrcщ ншмеяование препарш с
предупр€дшьной маркировкой Ф, леmрmвенщrо форму,
кояцеmпацию п прцеmах, номер серии, сJюк голнФи,
мяолоmческуrо мФку, объём в мишшrпрац оmв, <<Тюрегичсш
ФмошрвоФ 35ЗмОсirD, (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО),

уФови храяеffм, (ДоIryскаФя замормиваffие препаратФ), вомер

региФрацйоняою уд@веренш, грцуироючвlrc шкму с чифровыми
мФками.
2) На пачке ук8ывм rcварный знац яаименомние, цре, м./факс
прошюдreш, юрrcщ с предупредmльной маркировкой Ф и

ФуплиrюючнФ Ешмевованш препараг4 лепрmвепную форму, обьём
в мшлшиФа)q коffцеmрацлю в процеmц mmв, <торегичекш
смошрнm 353 MocM/D), (СТЕРИJЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>,

условш хранеffш, (,Щоrryскаwя замораживаЕие препараФ), Еом€р

региФрационпоrc удмовер€ниr, номер сериц срок юднши, <Хршшь
в педоФупном шя дФй мФ!D, <Примеm по наяачению врачФ),

условш Фrryска, Епрпоюй код EAN- l 3, <НФмачиваемшь вtrуФевней
поверхнши бугшки не явшФя прогиюпованием к прим€вепию
лреларато>, графичккое июбржеяие

буr-*п l, пп*rршмц расшифрвка пяrcгIвмм

nO n.*np*"nn- qopмa РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИlЬ,.

nE 
"п*об 

прп""пенш ВtIУТРИВЕННО КАПЕJЪНО),

nli 6"рrч*о*рчп"mичФш туппа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПLlЕ НА
ВОДlО-ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БМАНСD,
ДоIryскаФя навФение срелmв шеmификации ш сиФмы
монmрипm двженш лекарФеннш препараrcв.
На тикФке яцика из rcфрирванноrc reртона (шryск по рчепry)
укаывм товарвый знаIq ншменошние, алрш, тел,/фшс

провюдм, Фрmюе с предупредшьной маркирвкой Ф и

фуппироючнф ваимеЕованш препарат4 лекарФЕнЕую фрму, обьём
в мшлшmраь концеrпращю в процеmаъ @в, (ТФрФичФкм
осмошрноm 353 мОси/D, (СТЕРИJЪНОD, <ВlryТРИВЕННО>,

условш храпевш, условш Фrуска, (ДопускаФя зшорщивание
пр€параФ), помер р€шФрационною удоФвер€нш, номер серии, срок
rcдп()Ф, <Хравшь в ведоФупном для дWй меW!), (Примешь по

наяач€пию врачФ), количеФю коreйнерв, шгрdоюй f,од EAN-l3,

маниIryшционные з""-" l, Ц Г, 'h

,Щоrryскапя нанесевие средФв йдеюrфикаци{ для сиФмы
мояmривга двж€нш лекарФенньй препаратов.

,Щля шиояарв. На лпкФхе груIlпоюй упаковки кошйнеров (для

оационарв) уrcыммrcварвый знах, наименовшие, адрс, ш./фшс
прошводщш, Фрrcюе с предупр€дmьной маркировхой @ и
группироюqяФ наименованш пр€парата, лекарreвную форму, объём
s мшшшгрш концеЕтращю в процеmац шав, <ТФрФичфкш
осмошрнФ 353 MocrD, (СТЕРИJЬНО), (ВlryТРИВЕННОD,

уФовш хршенш, <,Д(опусхаася замормивание пр€параФ), помер

решйрационffою уд@веренш, яомер фриц срк rcляши, <<Храпшь

в п€доФупцом для дФй мш!>, <<Примешь по яапач€вию врачD),
(Дв Фацяояарв), количФ коreйЕерв, шФжоюй код EAN-I3,

trrt ь
маниrryмционные зп*" r, Л, J . { Доrrу"*я нанФение

средm идеюифимции ш сиФмы мопmрипm двжGвш
лекарФвеняш препаратов,

1) Первичная упаковка
На контейнере указаны:
товарный знак, наименование,
адрес, тýл./факс
производлпеJIя, торговое
наименование прспарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
лекарственнм формa
конценграция в процентilх,
номер ссрии, срок годности,
технологическаJI метк4 объём
в миллиллпр:lх, состав,
((Тооретическм осмоJlярность
353 мосйл>, (сТЕРИПЬНо),
(<BHYTPI,IBEHHO>, условrи
хранения, (доrryскается
заморФкивание препФатФ),
номор регистрационного
удостоверен}Ul.
2) Вторичная упаковка
На этикgгке яшшка из
гофрированного карmна
(оmуск по рецепry) указаны:
mварный знак, наименование,
адрес, т€л,/факс
производителя, торговое с
предупредительной
маркировкой @ и
группировочное
наименования препаратц
локарственнм форма, объём в

миллилrтгрzlх, концентращоr в

процеЁтzlх, состав,
<.(Тоорsгическая осмолярность
353 мось.r/л>, <сТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска,
<.Щопускается заморакив:lние
препаратiD), номер

регистрiil{ионного
удосюворения, номер серии,
срок годности, <О(ранить в

недоступном дlя дсг€й
месте!), <Лримонять по
назначонию врача),
количоство конт€йнеров,
шциховоЙ код EAN-I3,

..- _.. ...r llманигryJrяционные знаки _t, l-
-+, lLJ ,{
Нанесены средства
идекпrфикации для системы
мониюринга двюкениrl
лекарсIвенных препфаюв.

lб. Условия хрilнения и меры
предостоDожности

В зацищённом от света месте при тЕмпературе не
выше 25 "С. ,Щоrryскается замор:Dкивание препФата

В защищеЕяом Ф св@ мФ при

reмпераryр ве выше 25 ОС,

ЛоNск

l7. Срок годности 5 лег в бlтылках ст€клянньш, 3 года в контейнерах из
llJlенки мнOlUgJlUинOИ llUJlиUJlефинtlвu1,1

3 года в контейнерiD( из шlёнш
lлlоrо 0лоl*пlоl-r пол!rоrGфппоDоI-1

* - действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Федерации
*** действующее издание Европейской Фармакопеи
Заlс.тпочение: соответствует требованиrIм НД Р N001048/01-290З|9, изм. N9 l, изм. JФ 2

Дата выдачи паспорта: l 1.05.2022
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ИНС-КО-2000-0 1 б0 <d(окгроль произведенной продукции), версия 1 0. .Щата введения: 1

И. Скорик

инqрукций по медициЕс*ому применению равяо количФву первичвш

CptrK гtlлнtrс,l,и лtl: 04 2025

А. С. Власова


