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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа,rьный метол) Прозрачнм бесцв*ны жидкость

2.Иrcнтификация:
_ янтарнtш кислота
- мег.rlюмин

янтарнzul кислота

- меглюмин

- натрий

- ка.лий

- хJrориды

- магний

Времена удерживаниrl пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммzlх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммzж раствора сравнения
(вэжх,ФЕАэс,212.28)
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,2.1.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровве основного пятна яа хроматограмме
раствора срzвнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.226)
Нмичие ана-питического сигнала при количественном
олределении натия
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭС , 2 I 2.21)
На,rичие аналитичоского сигнала при количсственном
определении калия
(Атомно-эм иссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 ] . 2. 2 1 )
Харакгернм реакция
(Качествснная реакция ФЕАЭС, 2 1.3 l, а)
Харакгернм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС,2 /.J /)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 2 l,визуальньtй) Прозрачный

4. I |,BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2 2,визумьньlй) Бесцветный

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

6. Механические вкJIюченLи;
- виlIимые частицы

- неви,IIимые частицы

В соответствии с,гребованиями
(Мсголика производителя, визуыtьный)

В l мл сролнее число частицрlвмером l0 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и болое не долrкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. ].9. I 0, мgгод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

,7. извлекаемый объём Не менее номинzlльного (ФЕАЭС,2 1.9 9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, ].2.32,криоскопический метод)
зlб

9. Аномальная токсичность
(д,пя контейнеров tIолимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2/6J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС,2 1 6.8, методА)

Менее 0,5

l l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] .6. ] , метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1.2. 24)

0,005

13. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натиJr сукцинат
- натий

- ка.гIий

- магний
- хJIориды

Ог41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2.28)
От 40,2 ло 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2.28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог 132 до 162 ммоль/л
(Атом но-эпtиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 ] )
Of З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомнп-эмиссипнная спектоме,тпия, ФЕАЭС,? l 2 2l)
От 1,13 ло 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,9
44,4
1,4,9

1,44

4,02

|,21
ll0
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l4. Описание упаковки
По 200 мл в бугылки ФеUянные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в брылки
Фе@нные вмеФимоФью 450 или 500 мл. укупореяные пробками из рФины.
обжатые колпачками мюминиевыми или комбинированными из uюминия и

плаФмассы
На бльшку намеивфт этикФку самоклеяцуюся
Кашую бутылку вмеФе с лиФком-вклцышем помецают в пачку пз картона
По 250 или 500 мл в коюейкеры из плёнки многослоiiной полимерноii на основе
полипропилена В контейнер ввариваФся одна порт-сиФема
На коmейнер мФдом термопечати наносят маркировку
5 или ] 0 копейнеров по 250 ши 500 мл вмеФе с лиФком-вмадышем помещают в

ящик из rcфрированною карюна (Фпуск по речеmу)
З2 контейнера по 250 мл ил! 20 коmейнеров по _ý00 мл вмеre с лифками-
вgшышами помещфт в групповую тару яцик из mфрированноrc картона (для

Фачионаров) Количеfrво лиФков-вклщышей равно kолпчеФву первичньй

упаковок в групповои таре

По 500 мл в контейнерах йз плёнки
многослойной полимерной на основе
полипропялена. В контейнер
вварека одна порт-система.
На KoHTefotep методом тсрмопечаv
нанесена маркировка
5 контейнеров по 500 мл вместе с
листком-вцаьlшем помещень1 в

ящик из гофрированного картона
(отгryск по речепry)

15. Маркировка I ) Первичнш \паковм
На пкпке бlтылки 1вывам: товарный знак дермftJ]я региФрациовного
}поФвсрýнш- mрювф наименование f екарФвенного препараm с прсд!предre,rьнои
маркирвкой !-. грlппкровочное наменованис препарата, лекарmеннlю формr
концснтращю Е процеmх. количеФво препараъ в vиlпfятр\ в бlъlлкс номор серии-

дап исrcчония сроЁ rоднми сфmв (ТсорФпфкФ фмо-rярноФь 35З уфмоiь/rr.
i€ТЕРИЛЬНОл, <В}IУТРИВЕ}IНОD (Несмачивфмфть вн\тренней поверхности
61ты,lш не являwя провrолокаание\( к пряменснию препаравD, }сiовия хрмения.
rr!опrсremя иморшивФие прсларав, пиmграvмы О. Е_ l'i Допtс*"тс"
ншесение вомсра регистщионного !доФоверения
ГЪ апюминиевом или юмбиншровшном холпачке допvсвftя нанессние

ищивид\аrьного вно.rогического номсра и/или дlwерного штрNкода (2D)

Дополниreльно на аlюмшисвый коiпачок могrт быъ нанессны rcварffый ]нак и

немсновцilе держаrel, региfiралионного }дшовOрения
На конftйнере !м]ываm: rcварный знак дсржаrcля региФрационного \:Фоверевия
rcрговое наимýнование JскарФвонноло препарата с прсf\предитсJьной !аркировкой R

гр\лоировочноý неменование препараъ. лекарmеннlю фрмl концсrтацию в

лроцснm\. количФтво препарата в миJ]п,lтФа\ ! контейнерс с()Фв uТфрfiшес@
фмолrрнФ 353 мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОлл <ВtIУТРИВЕННО,. \словия хрлýния.
jДоп}скаФся аvоржиЕлие прспаратаD- номф серии. даfr иФченяя сров годнши.
reхнологяческ}ю мФкt. грц\ировочнlю шкм! с цифровыми мФкауи
2) ВторичнФ }таков@
На пачке \ха]ывам товарный зяак- нанvеновдние. aJpec (стран!_ Фрод) держтс_rя

региfrрационноrо \дмоверения. rcрговф наименование rекарФвснного пр€параъ с

лред)трgдиreJьной маркировкой,8. Ф)ппировочное наиvенование препарав
лоюртвеннrю форм1. концентацию в прцеm\ количФо препарав в vи]rJиrrитах в

б!flлке сФв, (Тоорfiичесб Фмоfярноsь 35З vфмоль/rD. (СТЕРИЛЬНОl,
(iвНУТРИВЕtIНОл. чсловил хршения, t,IlопtскаФся gморffiшис прспараm,
(J(ранить в нодФ!тном щ дФей мФеl). <Лрименпь по назначению враи, 1словия
ФП\'СКа. НОМеР СеРИИ. ДаТ}.' ЛРОИЗВОДФа_ ДаТ\'ИФЧеНИЯ СРОКа ГОДНфИ ШТИХОВОИ xof
EAN-l3_ rGlссмачиваембь внtтренней поверхноои бlъlки не являwя

пр@волок&ниеу к применению препаръл графшеское изобрменис 61ълки .

плпоФаммы расшифровка пиюФч", uОr"*р*.плая форма РДСТВОР ДrLЯ
ИНФУЗI4tiu_uЕспосбпримсненияВ}ryТРИВЕННОКДЕЛЬНО,,,,l':
фаршкФсрапýвтичесмя грlппа РАСТВОРЫ ВЛИ-rIЮЦЦ4Е НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬIИ БАЛАНС) ср!)Фвд иiсюпфикдции д,rя сиftмы rrонпоринга

движýния,f екарФвенных препараrcв
На эпкfrке ящиха и j гофрировшного карюна (Фп\ ск по рецеm\ ) \м]ывам юварный
знак_нмvенованис црес(стан! горо;)Jержателярегистрационного\аФовсрсния
rcрговоо наименование fекарФвенного препарата с преJ}flредиNJьной маркировкой R

р)тпировочное наимонование лропарав_ лекарmеннlю форvу концентацию в

процснтах. ко]ичеФво прспараЕ в ми-rпi}трах в юнтейнерс. сфъв_ (Теорfiпес@
осvоfярншь З5З уФrrоль/лл. кСТЕРИЛЬНОл. tВt{УТРИВЕННО, \сJовия хрцсния.
(Доп\скаФя 9морцившие прспаратал_ лХрФйть в нщшlтном дJя дLтсй меqе!r.
lЛрименль по нашачýнию врачr, чсfовия Фпуска- номер сФии- дат} пронзводФва_

fат\ иФчения срока юдн@, количктво копейнфов. шфжовой код EAN-]3_
l? _

}lанип}lяционные знаки I, J . 1 . средmа идепфишии &rя сисфýlы монmринга
движения iемрственных препараФз вн\треннии мническии код

На пкflке ящию из гофрирвшного карmна (дя пащонаров) tтаываФфварный
знм_ ншмоновавис_ црФ (стшу_ город) дсрмre,]я рсгистрационноrо tаФверсния_
mрговое наименоши€ леррtrЕенного прспарап с предtпредftльной vарклровкой 8

гр\ппировочяое н&м9новцие препарав леюрmннlю фрv1,. концеtпрацию в

прчеmх количйво препараЕ в ми],п,тита\ в коffiейнсре. сmавл (Теорffiес@
ФмоJряmь З5З мФмоlь/л) <СТЕРИЛЬНОл. лВFIУТРИВЕННО>. rсловш хршсния,
(ДопчсвФя аrrоржившие препаратаD. (Храlrm в недФlтном ilя дФй меФе!D.

rЛрименпь по натачению враил- л[rя mционаровD, ночер серии. дап, прои]водФа
дац иФчсния сров годнФи. количество коюейнеров_ штиховой код ЕАN-lЗ,

lf I
мшипt,iяционные зюхи I ] . l : средmа идентификации дiя сифмы мониюринга
двженш .rскарФвонныа прOпФаmв- вн\теннии t\няческии код

l ) Первичнш упаковка
На коmейлере укааны: mварный знак

держателя региФрационною
удоФоверения. торrcвое намменование

лекарфвенного препарата с

прелупрелпельной маркировкоir Ф,

туппировочное наименоаанпе

препарата, лекарбвеннФ форм8,
концентрацш в процеmах. количеФво
препарата в мшллилитрах в копеинере,
соФав, (ТеорФческм осмолярность
]53 мосмоль/л). <СТЕРИЛЬНол.
(ВНУТРИВЕННОr. условия хрансняя.
(ДопускаФся замораживаняе
препаратаD. номер серии. дата
иФечения срока rcдноФIl.
технологrlческщ мФка, грцуировочная
шкма с цифровыми мfrкамп
2) ВФричнм уп8ховка
На этикФке ящика ш юфрированноm
картона (отпуск по рецегrry) ук8ань!
товарный знак, наименование. адрес

(стана, rcрол) держателя

регilФрационноrc удоФоверения,
торrcвое наименов8ние лекарФвенноm
препарата с предупредительнои
маркировкоiI Ф. группировочное
наименоаание препарата,

лекарФвеннм форма, кончекграчия в

процентах. количеФво препарат8 в

миллилпрц в коmеинере, соФав.
(ТеорФическщ осмолярность ]5]
мосмоль/лD- (стЕРиJ'ьFlо)
(ВНУТРИВЕННОD, условия храненпя,
(Допускафся замооажllванrlс
препарата). (Хранить в недоФупном
шя дФей меФеI), (Применпь по

н8начению врача), условия отлуска.
номер серип, дата проlвводФва. дата
иfrеченйя срока юдпоФ, колIrчеФво
контейнеров, штрповой код ЕАN-lЗ.

at
vанигryляционные знаки I. J l .

средФва идеюшфикации для системы
моншринm движения лекарФвенных
препаратов, вн)цреннии техническип
код

l6. Условия хранения Хранить при темпераryре не выше 25 ОС 
,Д,опускаmся замораживанпе препарата Хранпь при темпераryре ве выше

25 "С ДопускаФся заморажIiванllе

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в б}тылкц Фешнных, 3 rcда в контейнерах из плёнки мноrcслойноrl J rcда в хонтейнерах из плёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(00080 l )-(РГ-RU)-040226.
,Щата выдачи паспорта: 25,06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк
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