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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визумьный метод) Прозрачнм бесцветная кидкость

2. Идентификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнfuI кислота

- меглюмин

- натрий

- кмии

_ хJlориды

- магнии

Времена удорживания пиков яятарной кислоты и меглюмина
на хроматограммzж испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих вещсств на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ]. 2. 28)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс, 2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное лятно на уровне основного шIтна на хроматограмме

раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие ан,Ulитического сигнalла при количественном
определении на,Фия
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 ])
Нмичие анzi.литического сигнrlла при количественном
определении каJIия
(Атомно-эмиссионн:ц спеlсрометия,ФЕАЭС, 2 1 2 21)
Хараюерная реакция
(Качественнм реzкц}rя ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)
Харакгернм реакция
(Качоственная реiжция ФЕАЭС,2 .1 J.i )

Соответствуют

соотвgгствчет

Соответствует

Присугствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Ппозоачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 2 l, вязумьньtй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb .Д,олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1 2 2,ьизуыlьньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 /.2.J) 6,4

б. Механические вкJlючения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производитоля, визуальный)

В 1 мл срелноо число частиц размором l0 мкм и более не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и болео не доJDкно превышать 3

(ФЕАЭС, 2.1.9 l0, мЕтод 1)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 / 9 9) 540
8, осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС. 2 1.2 32, криоскопический метод)
316

9. Анома;rьная токсичность
(для контейнеDов полимеDных)

Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2 1.6 3)

[lетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2./ 6 8, метод А)

Менее 0,5

l1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] 6. ], меrодмембранной фильтрачии)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(дlя контейнеров полимерных)

Огпическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбrrионнм споктрофотомеция в ультрафиолетовой и
влшимойобластях, ФЕАЭС, 2 1 2 21)

0,005

13. Количественное определение:
_ сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- ка,rий

- магний
- хJIориды

От 41,4 ло 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.] 2 28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2 28)
Ог 13,5 до tб,5 г/л (Расчётный)
оr 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJI спекфометрия, ФЕАЭС, 2. l 2 2 1)

отЗ,62 до4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJl спектрометрия, ФЕАЭС, 2 1.2 21)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,8
44,4
l4,9
l44

4,02

|,2,1

ll0
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l4. Описание упаковки
По 200 мл в б)тылки Фешнные вмеФliмоФью 250 мл или по 400 мл в блылки
Фшнные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из резины.
обжатые коллачками щюминIlевыми или комбинированными из мюминия и

плаФмлссы
На бугылку намеивают этикФку сsмоклеящуюся
Кшую брылку вмеФ с лиФком-вкладышем помещают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в коreйнеры из плёнкп мноrcслойной полимерной на основе
полипропilлена В кошейяер ввариваФся одна порт-сиФема
На коftйнер мФодом reрмопечати ндносfr маркировку
5 или l 0 коmейнеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вкладышем помецшт в

ящик пз гофрированного картона (шпуск по рецегry)
32 контейнера по 250 мл или 20 коюейнеров по 500 мл вместе с лиФками-
вмадышамл помещфт в групповую тару яцик из mфрированяою картона (шя
йационаров) КолпчеФво лиФков-вклщышей равно колIlчеству перв}lчных

упаковок в Фупповой таре

По 500 мл в контсйнерах из плёнки
многослойлой полимерной на основе
полипропилена В контейнср
вварена одна порт-система
На коmейнер мстодом термопечати
нанссеЕа Ilарr\ировка.
5 контейнеров по 500 мл вместе с
листком-вшадыцем помецень] в

яшик шз гофркрованного картона
(отпуск по речепry),

l5. Маркировка ] ) Первичнм )шовм
На пкоке бlъ-rш лм]ываm:rcварный знак дермt-lя региФрационного
)IоФверсния- юрговое наименование.]скарmвснного прспараff с пред)трсдпеiьнои
маркировкой fu. гр}ппировочнфнммснование препарй-.1екарфенн]ю форм\
концснтащю в процснв\. ко.]ичеФво препараъ в vилfилитра\ в бrтылке. номер ссрии_

дап иФчсния сро@ годнФи с@в (Теорffiфкая фмолярнфть З5З MФMo-rbhr.
<СТЕРИЛЬНОл. ((вL{УТРИВЕННОD (Несмачищммь внtтренней поверхности
б)тылки не явlяflс, прФивоповшием к примýнению препараъD \!ловия хршсниял
(Дол\свftя цморживцие препарав) пиmфаvмы О. E,l'i Допr"ю*"
нцфение номера релиФрационноrо !дофверения
На аlюминиеФм иiи комбинировшном колпачке допt'с@Wя нанесение

ищивщlа]ьного ftхноiогического ноvфа и/и_]и дwерного штNкода (2D)

Дополниrefьно на а]юмнниевый коfпачок могlт быъ нан*ены rcварный шм и

ншменоЕшие дермreлл региФрщионного \дшоверения
На коФйнере !@ываФ юварный знак держателя региФрационного }дмоверения
юрговое наименование lеюрФвенного препарав с прщtтредпс,rьной маркировкой В

т)тпировочное наиуенованис препараъ, лекарФенн1 ю форм\ концеЕФацию в

процеlm\_ количсФво препарата в мил,il.ilтра\ в контсйнере. сmав_ (ТФрflчес@
фмошрнФъ З5З мФмоль/,l>. <СТЕРИЛЬНОл. tВ}IУТРИВЕННО,_ \сfовия \ршениr.
(ДопускаФя цморживаис лр€фраm, ноvер серии_ даry ифчения срою rоднФп
reхнологичсск\ю мLтк)_ фц\ировочн!ю шкап1 с чифровыми млками
2) Вфрпнм }т8овм
На пачкс ]тазывшюварный зюк шиvенование,адрес (сфащ. город) дерете.rя
региФрщионного \IФов€рсни, rcрговф ндименование лекарФенного прспарав с
лр€д]предтеlъной маркировкой В. грtппировочное наименованис прспарав.
леоровеннлю формч- хонцснтщию в проченйх_ коiичефо препараfi в миiiи,uта\ в

б}ъ,rке с@в. ((Тфрfiическш фмолярноm 353 MmMo-rb/:l, <СТЕРИЛЬНОл.
tВtIУТРИВЕ}IНО> Jсiовия хршснш. (Доп}скаfiся эморамлис препаравD
(Хранить в нсдФ\тном дtr дfiей меФе|, (Прймснm по нлначению враиr. tс,]овия
Фл\св номер серии! дат) произЕоifiва. дат! исФчения срока годнмил штиховои код

EAN-l3л rG[ссмачикмm ввtтренней поФрхноФи б\тылки нс явJяФся

прФвопо**ни9м к примýнýнию препарата,. ФафшФкое избрщ.r"" О.r"r*"ý
пиrcграммы, расшифро"*о nr*.pow uОлекарпвснш форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗlЙu.uЕспкобпримененияВFryТРИВЕННОКАIlЕЛЬНО,,.,,П
фарйкmерапевтическм грlтла РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮUИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬМ БАЛА}|Сu, средmа идсmфикации дfя сиýсуы vониторинга
движених rrе@рФвOнных прспараrcв
FIа пкФке ящика иf гофрирвшноф карфна (mпrcк по рецепт\ ) \тазывам юварный
знак.шименование црес(сгран\-город)дсржаftfярсrистраuионного}:Фтоверения,
торговос нмменовшие lсюрФвенного препарата с предtпредитс]ьной маркировкой rt_

Ф)ппировочнос наименовФие прспараЕ лёкарФвсннtю фрмl,. концеtпрацию в

процентах количеФво препарав в миJ-]и,rитра\ в контейнерел сФв_ (ТфрФичесш
ФмоrярнФь 353 мфмоJь/л, rcТЕРИЛЬНОл tВt{УТРИВЕННО,. \с_rови, \рансния
(Доп\свФся Форевшио лр€параъ) tXpaHm в кедмtтноv дrя дФей мсФеi)
(Лряменять по нацачевию вра9). !сiовия m\ска, ноvер серии fап прои]водfiва.

дап иФчения сро@ годнФ количеФо контейнсров, штриховой код ЕАN-lЗar:
ммпtляционные lжи l. J , i . средfiва идепифиФции ля сиФмы мониrcринга
fвиженш.]ешрсвснны\ препараrcв_ вн\-Ф('нний re\ничесmй код

На Фкйке ящию из гофрировшноrо врrcна (д,lя фшонаров) }@ывФ Фварный
]в& @менование щрсс (сфм) город) держаreля ретиФрационного \ашоверения_
Фрrовоо яаименовшие fсюрФвснного препарата с предlтредmельной маркировкой ]R

Ф\тпироючное ншменовdие лропарав..]екарФеннvю форv\. концеtпрацию в

процеmх_ количеФо препараЕ в милmfгФах в юfrейвере, с(@в- (Тфрgичсс@
фмолярнФ 35З мфмольh)_ (СТЕРИЛЬНОл, кВЯУТРИВЕННОя. уповия хршения
tДопlсюmя аvоршвшие лрепараmr. (xpaнm в нqФ}f,ном ]ля дФсй месте!r,
<<fIримешть по ншачеяию враq). ((Для mщонаров), номФ серии. даr] производФа
д1) иftчения сроre годнми. Ko.f ичсство коmейнеров- штриtовой код ЕАN-lЗ-

a?,
vшп}Jяционные мш I. J _ 1 . средmва идепфикшии дя сиftмы монфринга
двжсния JекарФеняых пWпавmв. вн\треннии Ехническии код

l ) Первичнш упаковка
На колейнере укааны: Фварный знак
держателя региФрационвоrc
удоФоверения, юрювое наименование
лекарФвенвоФ препарата с
предупредmе_qьной маркировкой @.

Фулпировочное наименованllе

препарата, лекарФвеннм форма,
конце}прация в процеmц. количеФво
препарата в миллшrrтах в копеинере.
соФав. (ТеорФическм осмолярноФь
з5з мосмоль/лD, (сТЕРилЬно),
кВНУТРИВЕННО>. условия хранения,
(ДопускаФся замораживание
препаратаD. номер серии, дата
иФеченltя срока годнофи,
технологIIческм мФка. градупровочная
шкша с чифровыми мФками
2) Вюричtsш упаковка
На этикФке ящика ю Ффрированного
картона (отпуск по рецегry) укааны
товарный знак, наименование, црес
(стана, юрод) держателя

региФрационною удоФоверения,
торФвое наименование лекарФвенноrc
препарата с предупредreльно!]
маркировкой Ф, группировочное
наименование преларата,

лекарfiвеннш форма, кончепрачия в

процепц, количеФво препарата в

миллилитрах в коreинере, соФав,
кТеорmпческм осмолярноФь З5]

(сТЕРиЛьно).
(ВНУТРИВЕННО). условия хранения.
<,Щопускатся замораживанхе
препарата), <Хранить в недоФупном

дя дФей месте|л. <Применять по

н8наченпю врачаD, условия отгryска.

номер серии, дата производства, дата
иФечения срока ФдноФ. количеfrво
коmейнеров. штиховой код EAN-I3,

af
манипуляциОнные знди Т. J l:
средmа шеюификацйи шя сиФемы
мониторинга движения лекарФвенных
препаратов, вtlутренний технический
код

16. Условия хранения Хранить при температуре не выше 25 'С ДопускаФся заморажлвание препарата xpaHlffb при температ}ре ве выше
25'С ДопускаФя заморажrlвание
ппелапата

17. Срок годности (срок хранения) 5 лт в бугылках оешнных. З rcда в коffiейнерах из плёнки vноФслойной З rcда в коreйнерах из плёнки
многослойной полимерноir

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(00080 1 )-(РГ-RU)-040226.
,Щата выдачи паспорта: 25.06.2026
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