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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .ПОЛ ИСАН-
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Аналитцческий паспорт ЛЬ 71б

ные анализа
показатель Требования Hfl Р N001048/01-290319,

пзм..}Ё 1. изм..IiЁ 2
.Щанные анаJIпза

1 2 3
1. описание Прозрачная бесцвgгная жидкость

(Визуа.пьный мсгод)
Прозрачная бесцвgгная

жидкость
2. Подлинность:
- янтарная кислота
- мегJIюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и
меглюмина на хроматограil,rм{lх испытуемого
растворц поJIученных при количественном
определении, должны соответствовать Bpeмeнilltl
удерживаниrl пиков соответствуIощих веществ
на хроматограммах раствора ср.внениJI (ВЭ)IО0
Наличие анаJIитического сигн€}ла при
количественном определении натрия (АЭС)
Наличие анaцитического сигнала при
количественном определении калия (АЭС)
Характерная реaкция
(Качественнм реzжция ЕФ** 2.3.1, реакция а)
Харакгерная реaжциJl
(Качесгвенная реакция, ГФ РФ*)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

З. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*) Прозрачrшй
4. L{BeTHocTb ,Щолжен быть бесrЕетным (ГФ РФ*) Бесrветrшй
5.рН от 6,0 До 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкIIюченIII:
- видимые механшIеские вкJIючени,I

- невидимые механиtIеские вкIIючения

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный метод)

в l мл среднее число частицразмером l0 мкм и более
не доJDкно превышать 25, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не должно превышать 3

(ГФ РФ*, мегод l)

Соответствует

10мкмиболсс-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинilльного (ГФ РФ*) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) 316
9. Анома-тlьная токсиЕIность
(дlя контейнеров полимеоных)

,Щолжен быть нетокси.Iным
(гФ рФ*)

нgтоксичный

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

Менее 0,5

11. Стерлшtьность .Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
Серш вып}rцена по паDамtrDaлм

12. Поглощение в УФ-области
(дtя контейнеров полимеDных)

Оrrп,lческая плотностъ препарата при длине волны 280
нм не доJDкна превышать 0l (Спекгрофоmмсгрия)

0,002

1 3. Копи.Iес.твсннос ФпрелеJlЕниg;
- с)кцннаш
- мегJIюмин

- мегJIюмша натш с)шIшат
- uатий
- калий

- мilний

- шориды

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ)
От 40,2 до 49,2 ммольiл @Э}ОQ

Ог 13,5 до 16,5 г/л @асчtтный меюд)
Ог 132 до 162 ммоль/л (АЭС)
от З,62 до 4,42 ммоль/л (дЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Ткrримегрш)
ог 98 до 120 ммоль/л (Ткгриметрш)

45,7

42,7

l4,з
146

3,91

1,22

l08
14. Упаковка По 200 ш 400 ш в бушr сЕшшIе вмесшшъю 250 ш

500 ш, сmшmвешо, по 200 ш 400 ш в бущ сreшшс
вмесlшчU,rью 250 шц 450 ш, сооmетсвешо, укупореше
цробши из р€зш, бжше кошашми tUmWевши щ
комбlпировши ш аmмш и шасшассы.
На буъчк1 ffiешт ffiffi(y gацQкJIýяrд\,lосJl,
кажФm ОутьUtrry вмесЕ с шст)ftцией по ме,Oщскому
пршенеtrm помеIцают в пяч(у из Прmна. rB коmрой лопускашл
ншессше ffi коtrцrош псрвою Еýкрш.
По 250 ш 500 ш в коreйlrеры из шёш шошлоforой
пошопефшовой.
l la fонIсйiс9 rgluлчм'lиrмаllЕчflтll нfl ноý|п млпlilфппry
5 ш l0 коreforеров по 250 ш 500 ш вмесre с шсцlукдrсй по
мед|цянскому цршснеm помещшт в ящш из юфрировшоm
rарmна (отцtск по шцеm,).

По 250 ш в коreйнерu из шёш
шоrcслоiпrой пошолефшовой.
На коmfo{ер мmдом reрмопеиш
ншесена маркировп.
32 Korefuiepa цо 250 ш вмесre с
шпmwIшWи пп Uешпвяarпч,
пршен€Ilm помещеш в цDщов)е
mру ятцпr пз шртонл
rcфрщювшоrc (для crarцroHapoB).
Кошесво шстусццi по
ме]шскому пршенеm равflо
rпlшгaflJ? fi.г.rпmп )i|,1}llпlr |,

трlшовой mр.

инС-ко-2000-0160 <d(онтроль произведенной продукции), версиJ| 10. .Щата введения: l0.03.2021



1 2 3

З2 коreйвер& по 250 ш ши 20 кошйнеров по 500 ш вмФ с
ивФрукцимil по медицияскому примеяению помецют в групповую
mру яцих ш карrcна rcфрироваffiоrc (лля оачионаров). Количщ
инФр)еций по медищпскому fiрименеЕию равво количФву первичня
чпаковок в mчппофй mDe.

15 Маркировка l) Псрвшшупжовre
На шеке 6}ш ушшmт: шшрrшt знщ пшеflовше,
а,щlес, reл./факс провводreш, mрювф ашеповше препараm
с предmрсдrreшной маркцовкой @, лсreрвешryю фрму,
обьём в мштж, коIщешрilцm в процеlш, помер серш,
срок юдносш, сосmв, <Теоршесш шмолярцшъ З53 мОсйлr,
<СТЕРИЛЬНО>, <В}IУТРИВЕННО>, <Несмашаемосъ
вrrутренней поверхносп б)шш не явшrcя противопоlшшем
к примененm препаратаrr, условш храненш, <Допускаеrcя
имораживавие препаратаr>, вомер регистационвою

удостоверенш, пиюограммы; О, Е, Е.
На шмшевом ш комбцнировшом кошаке доrrусшreя
ншесеше rffдивuд/шного reшолошескою номера и/ш
двумерною штжода (2D). Дополmшно на шмшевьй
кошачок моDп бm ншесеш mварБй знц и ншваше
производreш.
На Koreifiepe ушшmт: товарrшi знж, шеновше, адrcс,
reл./фжс прошво,шreш, mрrcвФ ншеновше препараm с
пре,щrпре,шreшной маркировкой Ф, леmрсшешryrc форму,
коIщеmрilрm в проценш, номФ серш, срок rcдlФш,
reшолошесцrc мстry, обьём в мшишrтрш, сФш,
(Теорешесш осмошрцmъ З53мОсм/п, <СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), условщ хршеш, <Допусмшя
иморжшаше преmраm>, номср р€шсцациошою
удФmвереш, градпровотIую шплу с цифровши мmи.
2) На mке укшшют товарrъй знац ншеновше, а,дрес,

тел./фшс прошводrcш. mрювое с пре.Фдредfreдной
маркировкой Ф и грушп9овощое ншеновш препараm,
леreрсвештуо форму, обём в мшлшшrрж, коIщешраLOm в
процеш, сосш, ((Теорешесш осмошрносъ 35З мОсм/лD,
<СТВРИJIЬНО), (ВНУТРИВЕННО>, условш хршеш,
<<,Щопусшшя шормше прспараm>, номер решстраlцlошоrc
удостовереш, Еомер серш, срок юдrостц <Хрш в
недостушом для деreй месre!>, <Пршешть по наначеlш
враФ), условш ошусш, штшовой код EAN-I3,
((НесмашаемФъ внуrрешей повершmш б)м не явшеrcя
прошопоWем к пршепеш препараm>, графшеское
шобршсше
Оу** l, *.ршы, расшифровю шгршм
n(D n.*pс-.*- форма РАСТВоР ДlЯ инФУзий".
nE 

"rо"об,роеrеш 
ВtryТРИВЕННО КАПЫIЬНО>,

nli фuрr*оr"р*евшссш груша РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЦIИЕ
}lA ВОДНО-ЭЛЕКТРОЛИТНЫй БАJIАНС).
Допускаmя ншесеше средсв идешфrшии для спсreмы
моmрш.Фжсш лешрсreffiж препараmв.
На эжеше яцrc ш rcфрировшою reрmна (отrryск по речепry)
}шшшт товар!шi зffд, ншеновме, адрс, reп./фжс
произво.ryreш, mрговG с преý/пр€дreщной маркировкой Ф и
грушровощое ншеноваш препараm, лекршешryrо форму,
обьём в мшлшrрш, (онцешрil.цm в процеffi, сфm,
<<Теоршескш осмоллрrосъ 353 MOcrr/p>, <СТЕРИJIЬНО>,
(ВIryТРИВЕННОDJ усповш хршеш, условш отпусm,
<<Доrryсreеrcя шормше препараm)l номер решстшцrошоrc
удфmвереш, номер Фрш, срк годrосш, (Хрш в

нсдост}шом дu дtrй MecTelD, <Пршешть по нвпачеш
врачФ), кошесво KoreforepoB, штржовой код EAN-I3,

маflшц/шциоffiе ,"* l, ll. Т, +.
,Щопусreеrcя ншесеше средсв идешфжацш для сисreмы
мошорm.щжеш пешрсвеш препараmв.

,Щля стшдrонаров. На эшеце грушовой 1пжовш кошеfuiеров
(дш сmrцrонаров) ушшmт mваршй знж, шеновше, ад)сс,

reл./фжс проввошreш, mрrcвос с предпредпешной
маркировкой Ф и груrшшrровощое ншецовм препараm,

лешрсшешryю форму, обьём в мшпрц, коIщешрfrцm в

прцеlш, сосш, <Теоршесш осмолярносъ 353 шОсrr/о,
(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>, условш хршещ,
<<ДоrrусшФя шормаше лрепараm>, номер р€шстаIцошоm
удосmвереш, номер сершl срок rодносrц <Хра:ш в

недостушом длs деreй Mecre!>, <Пршешть по шmчеш
врачо>, <,Щля оаrшопарв>), кошссво коreйнеров, штжовой

lrtfl-
кuл!е{-lJ, Mшl}JuщuiML lш 1.ЛД. .J, "l
допусюеrcя шссеше средсш идешфкrцпr для сисreмы

мошорm,Фшеш лекарсmеш препараmв.

1) Первичная упаковка
На коrrгейнере указаны :

luварныfi знaж,

наименование, адрес,
тел./факс производитеJIя,
юрговос наименовани0
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
лекарственн:ц формаэ
концентрация в процентах,
номер серии, срок годности,
технологическая метка
объём в миллил}прах, cocтzlB,
<Теоретическм
осмолярностъ 353 мОсйш,
(стЕрильно>,
<<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, (догryскается
заморiDкив:lнио препаратiD),
номер регистрационного
удостоверениJl,
гра,дуировочнм шкала с
rшфровыми метками.
2) Вторичнм упlжовка
На этикетке групповой

упаковки конт€йнеров (для

сгаrшонаров) указаны:
товарный знlж,
наименовalние, адрес,
т€л./факс производпсjlя,
юрговое с
предупредпельной
маркировкой Ф и
группировочное
наименования препарата,
лекарственнаJl форма, объём
в миллил}rгрiлх, концентация
в процентах, cocтalв,
(Теоретическм
осмоJIярностъ 353 мОсм/л>,
(сТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>, условия
xpaнeнllrl, (Догryскаегся
замормивilние прOпаратD),
номер регистраlцонного
удостовереншl, номер серии,
срок годности, (d(ранить в

недоступном дIя дсtей
Meclc!>, (Лрименять по
назначению врача), (Для
стационаров>, количOство
коЕтсйнеров, штиховой код
EAN- l 3, маниIryJrяционные

знаки ?,ЦТ,+.
Нанесено сродство
иде}rп{фикации для системы

мониmринга двюкения
лекарственных препФ:Iюв.

16. Условия хранения и меры
предосторожности

В зяпlищённом от света месте при температ}ре не

выше 25 ОС. 
,Щогryскается заморiDкивание препФата.

В sщищённом Ф cBfr меФ при

reмпературе не выше 25 "С,

17. Срок годности 5 лgг в б},гылках ст€кJulнных, 3 года в контейнерllх из

плёнки многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

3 юда в коreйнерш пз шёш
многшпойной пошолефшовой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действующее издание Европейской Фармакопеи
Зак.тпочение; ýоответQтвyет требованиrIм НД Р N001048/01-290319, изм. Jф l, изм. Nч 2

Щата выдачи паспорта: 2'l .06.2022

/ Заведующий КАнJI

начшlьник окк

,Щиректор по качеству

годности до: 06 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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