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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .ПОЛИСАН,,

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лhт.Д,
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нные анализа
показатель Требованпя IIfl Р N001048/01-290319,

изм.JtiЪ 1, пзм. }l} 2
.Щанные анаJIпза

1 2 J
1. описание Прозрачная бесцвстная жидкость

(Визуальный мегод)
Прозрачная бесцвgгнм

жидкость
2. Подtинность:
- янтарная кислота
- мегJIюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Временаулерживан}u пиков янтарной кислоты и
меглюмина на хроматоrрап,lмzlх испытуемого
раствора по,тIученньж при количественном
ОПРеДеЛеНИИ, ДОЛЖНЫ СООТВеТСТВОВаТЬ Bpeмeнa]t'

удерживания пиков соответствующих веществ
на хроматограп,rмах раствора сравнения (ВЭ)IО()
Наличие itнаJIитического сигнaLтIа при
количественном определении натрия (АЭС)
Наличие анaUIитического сигн€ца при
количественном определении калия (АЭС)
Харакгерная реtжция
(Качественная реакция ЕФ** 2.3,1, реакчия а)
Хараrгерная реtжция
(Качественная реакциJl, ГФ РФ*)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*) ПDозрачный
4. L{BeTHocTb Должен быть бесцветным (ГФ РФ*) Бесrветный
5.рН от 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциомgгрически) 6,4
6. Механические вкJIючениrI:
- ВИДИМЫе МеХаНШIеСКИе ВКJIЮЧеНIIUI

- невидимые механшIеские вкJIючениJI

Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный метод)

В l мл среднее число частицразмером 10 мкм и более
нс доJDкно превышать 25, а среднее число чzютиц

размером 25 мкм и более не доrш<но превышатъ 3
(ГФ РФ*, мегод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ГФ РФ*) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) зlб
9. Анома.пьнtш токсичность
(дrя контейнеров полимерньгх)

,Щолжен быть нетоксиttным
(гФ рФ*)

нетоксичный

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

Менее 0,5

l l. Стерильность ,Щолжен бьlть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
Серш выпущена по парамстD:lм

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

Оrrп,Iческая плотность препФата при дIино волны 280
нм не доJDкна превышать 0,2 (Спекгрофтомегрия)

0,022

l 3. Количественное оцределение:
- сщцшаты
- мегJIюмин
_ мегJпомша натрш сщцшат
- натий
- калий

- мтний
- uориды

Ог 41,4 до 50,б ммоль/л @Э)lОQ
Оt 40,2 до 49,2 ммоль/л @Э)ЮQ

Ог 13,5 до 16,5 г/л @асчёшый метод)
ог 132 до 162 ммоль/л (АЭС)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л (АХ)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрш)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тrгриметрш)

45,6

4з,6
l4,6
14б

з,96
1,27

l09

14. Упаковка По 200 ш 400 ш в буш сreшше вмесшmъю 250 ш
500 ш, сmшreвешо, по 200 ш 400 ш в бущ ýreшше
вмесшфъю 250 ш 450 ш, сшtrшешо, уýпореше
пробши из р€зш, обжаше кошаmми шмшевщ ш
комбши[ювшми к шмм и шасшассы.
На бушжу шешют щетý/ сшошеяrц)mсr.
Кажrym буrыл<у вмссre с шстрщцией по медilцоlс(ому
пршенеш помещmт в пащу цз шртона, на коmрой допусмmя
ншесеше эшw кошрош первою iскрm.
По 250 ш 500 ш в коreiпrсры ш шёш мношлоiлrой
ппwппгфшпвой
На коreйнql мmдом reрмопечап ншФят марЕФовку.
5 ш l0 коreйнерюв по 250 ш 500 мл вмесr с шстукlцiей цо
мед[члiскому пршецеш помещшт в ящж в юфрирвшоm
reрюна (ошск по шцеш).

По 250 ш в коreйпrсрu из шёш
мпошлойдrой пощолсфшовой.
На коmйнср мmдом Ермопечаш
ншесена маркпIювш.
32 Korefurepa по 250 ш вмкre с
шстукцrяши по медпIшскому
ц)шенеrlm помсщеш в грушов}m
mру ящж из пртоm
rcфрировшоrc (дrц свrцонаров).
Кощесшо шсцукlцй по

тiпr9rrQ|пцg lШЦе
кощесву первщ )mкоюк в
гр]шовой mре.
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32 конltйвера rro 250 шr шrи 20 rонтсйнсро! по 500 ш,мсfrс с
ивФрукцшми по медицинскому примеlеяию помецм в групповую

тару ящик из reрюна rcфрирвавпоrc (лля mчиоваров). КоличеФю
ияФрукций по мешшвскому примеЕенrc равно кодичgву первшнм
чпаковок в mуппоюй mDе.

15. Маркировка l) ПФвшш)пжовш
Наэшеке бушlмшм: rcварrъй зпац ншеноваше,
адрес, reл./фжс произю,Фreш, mрговФ Ешеновше препараm
ý прс,ryпрсд{reшпой марlqровкой Ф, лешрсшснную форму,
обьём в мшrгрп, коrцеmрацrc в процеffi, номср серш,
срок rcжФш, сФш, <Теорешесш Фмошрншъ 353 MOcru/n>,

<сТЕРИлЬноD, <ВнУтРивЕнноD, <Несмашаемшъ
вrrутрешей повсрхносu б}ш не явщшя прошвопоffiем
( пршенеlш препараmD, условш хрансш, <<,Щоrryсшшя

шормше препараm>). номер репстlхцоffiоrc
удосrcвереш, ш.р"r"",, О, Е. Е
На шмшевом ш комбшшрошом кощаце допусшffiя
ffшесеше индпвuд/шною reшолошескою номера и/ш
,Ф}uерного шцжода (2D). Допошшно на аmмшевшi
коmчок моDп бш flанесеш mварншl зж и н8вше
прошво,цreш.
На коreйнеlЕ укаmют: mмрный зна* rmtnreнoBaшo, аФе0,
reл./фжс пропзволreшJ rcрювф ншеноваше препараЕ с
преддФедreшной марюrровкой Ф, лешршеюryю форму,
коIщешрilцm в процеffi, номер серш, срок m,щrФш,
reшолошсскую мmку, обьём в мшлшптrрц, сфm,
<Теоршесш шмолярпшъ 353MOcrr/ш, <СТЕРИЛЬНО>,
<В}IУТРИВЕННОr), условш хршеffi , (Допусreftя
шормше препараm), номер решстациошоrc
удФrcверсffi, графировош)rc шшФ/ с lцiфровши меши.
2) На паке ушшш mварншi знж, нашеновш€, адрес,
тел./фшс произвомгеш, mрmвф с предшредиreшной
марюtровкой Ф и групrпrрвощФ ншеновм преmрата'
лемрсшешrуrо фрму, обьём в мшцц, кошrcшращrc в

процеm, сФmц <(Теоршесш mмолярносъ 353 мОсrr/л>,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВIIУТРИВЕННО>, условш хршсш,
<(Доrrусмеrcя шорWе пр€параm>, номер рейстilцiошою
удосmвер€ш, номер Фрш, срок rcднФlц <Хрш в
педФт}шом для деreй мссre!>>, <Пршешъ по шначеш
врачDr, условш отпусп, штршовой кол EAN-I3,
<<Несмашаемосъ вшуrрешей повсршосm бJш не явщшя
пршопошем к пршенсIm препараm>, графшескш
юбржеше
Оу* l, *.ршмы, расшиt}ровш lrmфшм
оО n"*p"-"*- фрма РАСТВОР ,ЩЛЯ ИНФУ3ИЙ>,

nE спшоб пршенеш ВIIУТРИВЕННО КАПЕJIЬНО>,

nli 6"р""*о*р-"вшесш груша РАСТВОРЫ, ВЛIU{ЮПЦЕ
НА ВОДНО-ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАПАНСD.
,Щоrryсшеrcя ншессше средсш цдешфкаrцсr для сисreмы
моmрm,Фжеш лекарсвещ препараmв.
На эшilе ящrc из rcфрировашоrc прmна (oTrrycK по рецетгry)
ушшmт rcварrшi знаь ншеповше, адрес, reл,/фжс
пршво,щreш, юрrcвФ с пре.ryпредшешной марlоровкой Ф и
груширвошФ пшеновм препараm, леreрвешrуо фрму,
обьём в мшцц, концешраrцпо в процеlш, сФш,
(Теорffiескu осмолярносъ 353 мОсм./о, <СТЕРИJlЬНО>,
<В}IУТРИВЕННОrr, условш хршеш, условш Фпусш,
(Допусmmя шорffiашс препараD), номер решстаr[rошоrc
удфтовереш, цомер серш, срок юдrштц <d(рш в

недФт}шом дц дftй месre!), (Пршеш по ншначеm
врачD), кошесво кошйlrеров, шцшовой код EAN-I3,

маниц/шшоще з* l. Ц Т. +,
Допусffiя шесеше срдсш идешфжilццi дJп сисreмы
мошрIim .Фжеш лекрсшеffiш препарашв.
Дц стilцrонаров. На эшtrе грушовой ужовш коreйнеров
(лrи сташlонарв) ушшшт mварлшl знаrq ншеновше, а,дрес.

reл./фшс производreш, торювG с преддре,щreшной
маршровкой Ф и груrпировощG шеновм пFЕпарата,

лешрсвешrуrc фрму, обьём в мшtтрý, коlщенцslцm в

прцеm, сосш, <Теорешесш шмодярншъ 353 мОсм/лD,
(СТЕРИЛЬНО>, (В}IУТРИВЕННО>, условш хршеш,
(Допусmmя шоршше преmраD), номер р€шстращ{ошою

удфmвереш, цомер серш, срок ю,щrmтц <<)(рш в

недФтушом дц дffiй месre!>, <rПршеш по шшчеtш
врача>, <<,Щш mrцrонарвrr, кошесво Komirrepoв, шцжовой

.lt+ ь
кодЕАN-l3, мамryшциоше знш I, Л, J , 

-l 
.

допусreеrcя ншесеше средсш идешфшrцrи для сисreмы
мошрIrm.щжеш леreрсвеш преmраmв.

l) Первичная упаковка
На коrrгейнере указаны:
mварный знак,
наименовllние, адрес,
тел./факс производ}пеJu,
юрговое наимOнование
препарата с
предупредительной
маркировкой @,
лекарственнм форма,
концOкграция в процентах,
номер серии, срок годности,
технологическм меткц
объём в миJIлилптрах, cocт:lB,
(<Теорgгическм
осмоJlярностъ 353 мОсм/ш,
<сТЕРИлЬно),
<ЕНУТРИВЕННО>, условия
хрilнения, (доrryскается
Зlljt{ОРаКИВаНИе ПРеПаРатiD),
номер регистрационного
удостоверения,
градировочнtц шк:lла с
rцфровыми мстками.
2) Вторичная упаковка
На этиксгке гр}цповой

упаковки контЕйнеров (дrя
стационаров) указ:}ны :

юварный знак,
наимонование, адрес,
т€л./факс производитеJlя,
торговое с
предупредительной
маркировкоЙ Ф и

фуппировочное
нlмменов:lния препаратц
лекарственнiц форма, объём
в миллилитрilх, концскграция
в процентах, состав,
(<Теорсгическая

осмоJIярность 353 мОсм/л>,
(стЕрильно>,
<(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранония, (догryскается
зirмормивание препфатzl)),
номер регистрационного
удостоворения, номер серии,
срок годности, <<Хранrгь в

недоступном дlя дgrей
месте!>>, (Лримен,lть по
назначению врача)), (Для
стационаров), количество
коктсйнеров, штпr(овой код
EAN- l 3, манигryJrяционные

знаки ?. Ц Т, +.
Нанесено средство

иде}rпrфикilши для системы
монпюринга двюкенrul
лекарственных препараюв.

1б. Условия хрtlнения и меры

предосторожности

В запtищённом от света мест€ при температ}ре не

выше 25 "С. ,Щогryскасгся заморrDкивание препарата.

В защищёпяом Ф свfr мФ при

тоыпоршlре пе пышс 15 ОС.

лоfl скаФя замоошваяие пDепаDа

l7. Срок годности 5 лsт в бугылкж стекJutнных,3 года в контейнерах из

плёнки многослоЙной полиолефиновоЙ

3 юда в кошеfoiерц из шёш
мноюслоiпrой пошолефшовой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действуIощее издание Европейской Фармакопеи
Закrпочение: соответствует 1ребованиrIм НД Р N001048/01-290З|9, изм. N9 l, изм. NЭ 2

,Щата выдачи паспорта: 05.04.2022

Заведующий КАнЛ

начальник окк
Щиректор по качеству

годности до: 0з 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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