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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
-НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИ РМА .. ПОЛИСАН-

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салоза, 72, корп.2, лит.Д,
тел.: 812 71О 8225, факс: 812 764 6284, e-mail: info@polysan.ru

Аналитический паспорт ЛЬ 70б

Интеллект на заlците
здаровья

р N001048/01

нные аналпза
показатель Требования IIfl Р N001048/01-290319,

пзм. Jtl} 1, изм. }Ё 2
.Щанные апаJIпза

1 2 J
l. описание Прозрачная бесцвgгная жидкость

(Визуальный мgгод)
Прозрачнм бесцвgгная

жидкость
2. Подtинность:
_ яЕгарнаJl кислота
- меглюмин

- натрий

- кмий
- хJIориды

- магний

Времена удорживаtrия пиков янIарной кислоты и
мсглюмина на хромаюграммilх испытуемого раствора,
пол)ленных при колиIlOственном определении,
до.IDкны соотвстствовать временам удерживllнIrl пиков
соответств},ющих веществ на хроматограммilх
раствора сравнения (ВЭ}(Х)
Напичие аналитического сигнllла при коли.lествонном
определении нагрия (АЭС)
Наличие 1lналитического сигнала при колиtlсственном
определении калия (АЭС)
Харшсrерная реакция
(Качесгвенная реакцrл ЕФ** 2.3.1, реакчия а)
Харасrэрная реакция
(Качесгвенная реакция, ГФ РФ*)

Соответств}тот

Присугствует

Присlтствует

положrrгельная

положкгельяая

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*) Прозрачный
4. Т(ветность ,Щолжен быть бесцвсгным (ГФ РФ*) Бесцвстный
5.рН От б,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкJIючения:
- видимые механиtIеские вкJIючени,I

- невидимые механшIеские вкJIючения

.Щоrш<ен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный меrод)
В 1 мл среднее число частиц размором l0 мкм и болес
не доJDкно превышаь 25, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не доJDкно превышать 3
(ГФ РФ*, мегод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин€lльного (ГФ РФ*) 540
8. осмо.гrяльность от 284 до 347 мОсм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) зlз
9. Аномапьнм токсиtIность
(дlя контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нетоксиt{ным

(гФ рФ*)
нетоксичный

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

Менее 0,5

1 l. Стерильность .Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
сеDия выпчшена по паDшmш

12. Поглощение в УФ-области
(дIя коrrгейнеров полшrrерных)

Оrrмческая плотность препФата при дIине волны
280 нм не должна превышать 0J,

(Спекmобоmмgгпия)

0,003

1 3. Количественное оцределение:
- с},lщшагы
_ мегJIюмш
- мегJIюмина патрш с)шIшm
- пагрий
- калий
- магний
_ Yпппи пJ,r

ог 41,4 до 50,б ммоль/л @Э){оQ
От 4О,2 до 49,2 ммоль/л @ЭЖХ)

Ог l3,5 до 16,5 г/л @асчётный метод)
Ог l32 до 162 ммоль/л (АЭС)
Ot З,62 до 4,42 ммоль/л (дЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммош/л (Тrгримсгрия)
Or 98 лч 120 ммuлы)r (Тиrримеrрия)

4б,0
47,1
15,8
l51
з,94
1,27
108

14. Упаковка По 200 ши 400 мл в б)шлш стекrшшые вместимоотью 25О
ши 500 мл, сmетственно, по 200 яли 400 мл в бушлm
стеffiе вместимостью 250 ши 450 ш, сосrвегсгвенно,
yкylopeншe пробками из резиш, обжаше коmачками
аJIюмшевыми ши комбинироваrнымr из ilJIюмхнш и
шастмассы.
На бlтылry наклеивают шкетку самоклеяпцпося. Кажц5ю
бlmлцl вместе с шсцrlrюцей по медицпнскому применецию
пом€щilOт в пачку из карIона ца когорой доrryскается
напесение эшкетш контрош первого вскрытвl.
По 250 ши 500 ш в коreйперы из шёЕш многшойной
полполефиновой.
На коrrтейнер методом reрмопечаш ншосят маркщювку.
5 ши 10 коrrгейнеров по 250 ши 500 мл вместе с
инструкцей по медrIшнскому примененио помещают в
Еццrк из гофрировшного каргона (оmуск по рецеrry).

По 500 мл в контейнерах из
rшёнш многослойной
полиолефиновой. IЪ коrrгейнер
методом термопечати нанесена
маршIювкr.
5 коmейнеров по 500 ш вмесге с
инструщшши по медицхнскому
применепию помещены в ящик из
гфрированного карюна (ошуск
по рцепry).
КоличесIво инструкций цо
медшщнскому пршенеЕию
pilBнo количеству первичных
)паковок в гр]пповой таре.
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1 2 3
32 коmейнера по 250 ш ши 20 коreйнерв ло 500 ш вмеФе с
инФрукцшми по медицинскому примеяению помещаm в групповую
тару ящик яз карюна rcфрирванноm (щ Фациоваров). КоличеФю
ивФрукций по медищяскому примененш равЕо количеФву

таре.в

15. Маркировка l) Первичнu упаковю
На тиктке бугшки укаывм: Фварffый зяац Еilменовапие, адре,

м./факс произюдш, mрюш Ёшменованис препараm с
лредупредшьпой маркирвкой Ф, лекарсгreннlю форму, обьём в

мшшmраъ ковцепрацию в прцеmаь вомер серии, срк rcдншц
шав, <<Торсгичсш mмошрнl)Ф 353 мОсйо, <СТЕРИJЬНО>,
<внУТРИВЕННол. <<}IФмачиваемФ внут€нней поверхноm
б}тылки не являи,Uя lllшtифtlч&шанисм к llрименениru ilptllapalФr,

условия хранения, <ДоrryскаФся замораживание препаратD, номер

регистрацrонноrc удоФоверения, nn*.pu""",, О, Е, Е
На шюмивиевом ши комбинированном колпачке доrryскаФя

l) Первичная упаковка
На кокгейнер указаны:
товарньй знак, наименование,
адрес, тел./факс производителя,
торговое нмменомние
препарата с предупредггельной
маркирпвкпй Ф, пекаpmвенная

форма, конuентрация в

процентах, номер серии, срок
годности, технологическм
метка_ обьём в миJlлилиmах.

штршкола (2D), ,Щополнreльпо ва шюмипиевый колпачок могуг бль
наяшны mварпый зящ и 8авшие пршюмreш.
На коmйнер€ у@ывш: rcварвый знац наименование, адрФ,
м,/фахс пршюдreш, Фрrcюе Ешменоваяие пIЕпар@ а

лредупредщльяой маршрвкой Ф, лехарсгвепrтуrо форму,
ховце}пращю в процен]аь номер фриц qюк rcдяшц
reхнологичФкуiо мsку, обьём в мшшrграr(, @в, (ТфроичФкм
осмолрЕФ З53мОсrr/D, <СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННО>,

уФовш хранени, (ДоIryскаФся заморщиваяие препара@), номер

р€гиФрационною удоФверенид градуироющую шеIry с цифровыш
мФюми.
2) На лачке укаывм Фварный зпац паименовапие, алрс, м./факс
прощюдм, rcрrcщ с предупредIlмьной маркирвкой Ф и
группироФчнф паим€вовшш препарат4 лекарmвенrryто tфрму, ойём
в мшшшрах, коЕцеmрацm в прцеmаJq @ав, (ТФрФчфкd

ФмошрнФ 35З мОсм/лD, (сTEPpUIЬHOD, (ВIryТРИВЕННО>,

условш хршенш, (ДоIryскаФся заморщйвание препараD), номер

реmФрациояноrc удФверени1 номер Фриц срк юдвоФи,
(Хранmь в недоqупном для дФй мФ!>, <Прииепm по н8наченф
врача), условш Фпуска, umрпоюЙ кол EAN-I3, <<Нсмачиваемшь

ввугренней поЕрхноои бугшки ве являФя прФиюпок8аffием к

пряменению црепаратDr, графичФкое юбршенrе

буr".*п l, пп*.р-мц расшифровю пиюграмм

по r.*арсreп"ш 4орма РАСТВоР ll,.TUI инФУз}dЬ,.

nE спосб прп"епени ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО),

nli бчр"о*р"п"*ескм группа РАСТВОРЫ, ВJIИЯОПЦ{Е IlA
ВОДlО-ЭJIЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD.
ДоrryскаФя нанеФвис средm идеmифлrcции для сиWмы
мояmриЕп двшеЕи лешрФвеtsпш препараФв.
На тикfrе ящrка из rcфрирвавноrc каргона (ФIryск по рецеrгry)

ушывш Фваряый зЕд, наимевовапие, адрес, ш./фцс
провюдreш, Фрющ с предупредreльпой маркировкой Ф и

группироючпФ Еашеяованш препарат4 лешровеппую форму, обьём
в мшшmрц, ковцешрацщ в прцеmаь ФФв, (ТФрФшфхш
осмошрвоо 353 мОсйD, (СТЕРИJЬНОr, <ВНУТРИВЕННОD,

условш хравепй, условш mуска, (ДоIryскаФя зшорцившие
преп&раФr, номер реmfrрационноrc удоФверенш, номер Фриrt срк
rcдпоФц (Храяmь в недмуппом дя дФй Mе@lrr, (dIримеыь по

Еаначенm врачD), количФю коreйЕерв, Uггршофй код EAN-I3,

""..r ш т +мшиrryшционныезпакпа|-t J . l

Доrryскащя яшФние средm щеmфикацйи для сищмы
монmринй двжепи лешрФвенньй препараФв,

Дя ициопаров, На тикФке групповой упаковки коreйперв (ш
mционарв) ушывм rcварffый знац наимеяовщие, цре, reл,/факс
прошводм, mрющ с предупредtМьпой иаркировкой Ф и
группироючнф пшменованш препарат4 лекар,гвепвую фрму, обЁм
в мшшmрDq концеmрацлю в процеmш Ф@в, (ТФршчф@
ФмолрнФ 353 мОсrr/л>, <СТЕРИJЬНО>, (ВНУТРИВЕННО),
условш хранени, (ДоrryскаWя заморживание препараm), вомср

региФрациоввою удофверепи8 вомер серии, срок rcдвщи,
<ХранФ в яедосгупном ш дФй мФ!), <Примеm по напачевию
врsчФ). (Дш ruoнapoBD, количfrФ коreйнеров, штпоюй код

lllf ь
ЕАN-IЗ, манигryлционные знаш l-, Д!. J , 'l , ,I|огryскакя
8авФение средФ rцеmифиючии лu сиФмы мояшринmдвижеш

состав, <(Теор€тичоскаrl
осмолярность 353 мОсм/л>,
(стЕрильно>,
(ЕНУТРИВЕННО), условия
хрнения, <<.Щоrryскасгся

заморФкивание препарата),
номер реп.iстрационного
удостоверения, градуирвочная
шкalла с цифровыми метка}rи.
2) Вторичная упаковка
на этикgгке ящика из
гофрирванного каргона
(отrryск по речепry) указаны:
товарньй знак, наименование,
адр€с, тел./факс производитеJIя,
торговое с предупредительной
маркирвкой Ф и
группировочное наименования
препарат4 лекарственнаrl

форма" обьём в миллилитрах,
концеЕтрация в процеltгах,
состав, <теорегическая
осмолярность З53 мОсм/л>,
(сТЕРиЛЬНоD,
(<ВlryТРИВЕННО>, условия
хранения, условия oтrryска,
<<,Щопускасгся заморФкивание
препаратФ), номер

регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, (йранrгь в
недоступном для детей месте!),
<<Применять по назначению
врачa)), количество
коЕтейнеров, Iптриховой код
EAN-1 3, манипуJIяционные

.,*,l,цт,.&
Нанесены срдсгва
идентификации дJIя системы
мон}lгоринftl движения
лекарственньD( препаратов.

lб. Условия хрalнения и меры
пDедосторожности

В защищённом от света месте при температ}ре не
выше 25 ОС. 

,Щопускаsтся заJrrорiDкивание препарата.

В 9щщёнйом Ф св@ меft при
rшератlре не выше 25 'С. Доп}с@я
Фор@вс препарай.

17. Срок годности 5 лсг в бутылках стекJuIнных,3 года в контýйнерм из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновой

3 года в коmейнерах из шёнш
многослойной полиолефиновой

* - действ}тощее издание Государсгвенной Фармакопеи Российской <Dедерации
**- дейсгвующее издание Европейской Фармакопеи
Закrпочение: соответствует требованиrIм НД Р N001048/01-290319, изм. Jф l, изм. JlЪ 2

,Щата выдачи паспорта: 08.07.2022

ЗаведующийКАнЛ

/Началъник ОКК

Щиректор по качеству

(полИсАН))
ffля документоq

годности до: 06 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Сангг-Петефург
начч но-технологунеская

фармачевтичесl€я фи рца

Срок

,а2
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