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l 2 J
l. С)писание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнш бесцветная жидкость

2. Идентификация:
- янтарнiш кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- натрий

- ка.rий

_ хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммzlх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживаншl пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на )ровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хроматограмме ислытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровн0 основного пятна на хроматограмме
раствора ср:lвнения (Ь), соотвеrствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие анzUIитического сигнtlла при количественном
определснии натрия
(Атомно-эмиссионнм спекlрометрия, ФЕАЭС, 2,1 ,2,2 1)
Ilмичио анаJIитичоского сигн!lла при количественном
определении кмия
(Атомно-эмиссионнtul спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ] .2.2 l)
Харакгернм реакция
(Качественнм реiжция ФЕАЭС, 2,1.3.I , а)
Характерная реакция
(Качественная реакцIлJl ФЕАЭС, 2. 1. J. лl )

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присlтствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. l, визуальньlй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, ьизу альньtй) Бесцветный

5, рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.J) 6,4

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производителя, визуатьный)

В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 0, метод l )

Соответствует

10мкмиболее- l в 1 мл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. l. 9. 9) 540
8. осмоляльность от 284 до З47 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1, 2, 3 2, криоскопический метод)
315

9. Аномальная токсичность
(для контейнеDов полимеDных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.б.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

1l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ], 6, ], метод мембранной фильтраrии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2, 1.2, 24)

0,005

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

- калий

- магний
- хJIориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2,28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Ог l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спекцометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2,2 ])
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнzля спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l .2.2 1)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45"7
44,9
1 5,1

150

4,00

l,25
ll0
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l4. Описание упаковки
По 200 мл в б}тылки Фешнные вмеФимоmью 250 мл или по 400 мл в бугьшкtr
стешяпные вмеФrtмоФью 450 или 500 мл, укуf,оренны€ пробками из резины,
обжатые колпачкамrr uюминиевымrt или комбинированпыми из шюминllя и
плаФмассы,
На бlтылку нашеивают этикФку самоклеяцуюся.
Кашую бутылку вмейе с лиФком-вкладышем помещают в пачку из картона

По 250 иля 500 мл в коreйнеры из плёнки многослойвой полимерной на основе
полипропилена, В коreйнер вварнваФся одна порт-сиФма.
На контейнер мФдом термопечати навосfr маркировку
5 или 10 коmейверов по 250 rци 500 мл вмеft с лиФком-вшадышем помецают в

яцик из гофрировавною картопа (Фпуск по речеmу)
32 коmейЕера по 250 мл или 20 коmейперов по 500 мл вмеФе с ллlФками-
вшцышами помещают в групповую тару ящик из юфрированноrc картона (шя
Фацtlонаров), КолиqеФво листков-вкладышей равно холичеству первичных

упаковок в групповоri таре,

По 500 мл в контейперах из плёнки
многослойной полимерной на
основе полипропилена. В контейнср
вварепа одна порт-система.
На контейнер методом термопечати
паЕесена маркировка,
20 контейнера по 500 мл вместе с
листками-вшадышами помещены в

групповую тару ящик из
гофрировашого картоЕа (;tu
стационаров). Колшесво листков-
вмадышей равно количеству
псрвичньп }паковок в групповой
TaDe.

15. Маркировка l) Первичнil )йовка
На тикеке бlшlки !хдыва@: юварный ]нак дер&rcля региmрационного
}IоФверсниял Фрговое наименовФilе iскарФвенною препарай с пrЕд}предвт(,tьной
маршровкой В. гр}tпирвочное наименование препарата. iскарФевЁlю форм\,.
концовтацrю в прценвх. количеФво препараф в милillшр\ в бlъrrке. номср серии.

дат\,иФ€ч9ния сро@ rоднФя. сосmв. (ТсорФпес@ фмолярн()Ф З5З vшмоль/,rл.
(СТЕРИЛЬНО,. dtryТРИВЕННО>. <<НссмачиваемоФ вя\тренЕей повер\ноm
бlтылки не являося пр@вопокение\{ к примсвеЕяю препараъ). \,сlовия \р&ения.
(Доп\скаФя иморщившиý препарайr. пв*"рчrr"r, О_ !. l'i Доп\,скаФся
н&есение номФа lЕгиФрационною )доФовсренйя,
на мюrrиffиефм иf,и комбиЕироФЕом колпачке доп},свФс, нанесение

ищивщ\ilьвого ftхнологическоrо sомера и/или дв!чфного штккода (2D),

ДопоiниreJьно на мюминясвый коlпачок могrт быъ навесены товаряый знак и
нilменование держаrciя рсгиФрационного }]оФверOния,
На хоФйнорс \мзыю: mварffый знак дсржаrelя регистационноrо цоФовсрения-
торговое наимýнование iе@рствснноrо препарай с пред}трсдитеlьной vаркировкой П.

Ф}тпировочное ЕаЕменоваЕие препарав. лекарmеннlю форм1,. ковцентацию в

проценъ\. коlичоФво прспарата в миJiиfиФах в коmейнф€. с<rmв. (ТеорФческд
Фуолярнmь З5З мфмоrь/л,. <СТЕРИЛЬНО,..Вt{УТРИВЕННОD. \!rовия хршения.
(Допlскафся аvорцив&ис препарай). вомер серии. дат!,исrcченrя срока годноФи.
ЕхнологЕческ)ю мФк}, грщ)ировочн!Ф шкапr, с чвфрвыvи vmкаvи,
2) ВФричаФ tTaKoBKa

На пачкс 1тазывшrcваряый зяак. Фименованяе. адрес (стаяi,. город) держатеf,я

региgрационного !!остоверOния. mрговф напvеяование лекарФеняого препараm с
пред!fiрфmоrьЕой Vармровкой i,, грlтпировочное наименование препараФ.
лекарmвевцю форм1,. концентрацйю в процеф\. копwефво препарай в vи-lлиlитах в

61ълке. с()Фв, <ТеорФичýскм ФмолярноФ ЗjЗ vocмorb/i). (СТЕРИЛЬНОл.
(ВtryТРИВЕННО). \rrовия хранеЕия. (Допускаmся 9моражвшие препараФD.
tХраншь в ноlшlпном ля дfiей меФс!r. i(Прймснять по назначснию врачаr. \,сlовия

отпJсм. номер ссрии. дац, проязводФва. дц, иftчения срока гоlноФ_ штрйховой код

ЕАN-lЗ. i(НесмачиваемоФь вв\тренвей повсрхноmи бlтылки не являстся

прmвопокаинисм к применению препаратаD- графкеское изобрж"п." Ot*,r*ný _

пиФrраммы. расшифро"* nr*.pu"" uОrекарственmя форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗId,..ЕспmблримсвснияВНУТРИВЕННОКДlЕЛЬНО,.,,l';
фармакФерапевтичес@ Ф\тпа РАСТВОРЫ. ВЛИJtЮlIИЕ НД ВОДIО-
ЭЛЕктРолитнЬЙ БАЛАнсD_ средФва и.]снтифякаuии для систеvы уониФринга
движеяия iс@рФвснных лрепараrcв
На этикfrкс !щика из гофрировФного картOна (Фпt,ск по рсцепч) )хазываФ товарный
знак. яаи}lсноваЕис_ црес (стан\. город) дсржателя региФрацяонного )дФоверсния.
юрговое наимснованис lекарфвеЕного препараm с прсд\тредитсrьной vаркировкой В.

гр}ппировочное наиуенованио препараъ_ iекарФенв\ю форм\,. концентацrю в

лроцеmах. количffiо препарав в мипfилиФах в контейнере. сФв. (теорФичос@
осмошрнФть 35З мФмоль/r,. (СТЕРИЛЬНО>_ (ВНУТРИВЕННО,. lсf,овия хрФения_
(Допtскаftя wоржиФие прспа[вm), (Хршm в недшlпном ля дФей меФе!).
<Лрименять по пашачеsию врача), }llовия ffi).'ска. ноvер серии. дац,цройзводствал
Jат\,иФчения сро@ юднФил количеФво коmсйнеров. цприховой код ЕАN-lЗ.

l?:
манип}l1яционные знаки I. J . 'l : срЕхФа идеffiфикации дlя сиftмы мониФринlа
движения леирФвеняы\ препараФв. вн)трснний re\ввеский код.

На ФкФке яцrка пз гофрировшного @ртона (дrя Фационаров) }@ываm юварный
знil. иимеЕование. црф (сФш1_ город) держаre.rя региФрацяонноrо }дмоверсния.
фрговос наимсвованис л€юрФвенного препараm с пред\тредитс_]ьной vаркировкой Ц .

гр)тпировочное наим€новаЕие прспарав. лекарmенн},ю форуl,. концевтацию s
процеmх. количеФо препараm в rrиiлиimрах в коmейнере. сФав. <теороичссш
ФмоrярнФь 35З мФмоль/i,. (СТЕРИЛЬНОя_ лВНУТРИВЕННО). },сlовия храяения.
(Доп\rкаffiя wоржившие препаравr. (Храниъ в недм}тном для дФй меФе!,.
iЛримснять по нашачению врача). ,Для Фционарвr. номер сФия, Jатt пройзводФва.

вц,иФенш сроG годнФти. ко-]ичеФво ковтейffеров. шриховой код ЕАN-lЗ.
a?',,

vдип\Iячионные знаки I. ,] . t . средства идекификацgи дя сисrcмы rrовФринга
Jвижгния.]скарствснны\ препащФв, вн\тенний Е\нический Kof

1) Первичнм упаковка
На контейЕере укааны: товарный знак
держаreля регпФрационного
удоФоверения, rcрrcвое яаименование
лекарФвенноrc препарата с
предупредшельной маркировкой Ф.
группировочное наименованuе
препарата, лекарФвевнu форма.
концешрацru в процеmах, количество
препарата в миллшитрах в Komer'lнepe,

соФав. (ТеорФiческш осмоляряоФь

з5] мосмоль/лD. (стЕРильноr.
(ВНУТРИВЕННОr, чслов!я хранеяия,
<,Ц,опускаmся заморажlrвание
препарата). номер серии, дата
истечения срока годяоФи.
технологIlческщ мФка, градуировочная

шкша с цлфровыми мmкамп
2) Вmричнм упаковка
На этикФке яцлка ш rcфрированного
картова (для Фационаров) укааны:
товарный знак, наименование, адрес
(Франа, rcрод) держателя

регисграцяоняоrc удоФоверевия.
торювое Еаимевование лекарФвенною
препарата с предупредlпельной

маркировкой Ф. группировочное
HallMeBoBaHIle препарата.

лекарФвеннu форма. конuентрачия в

процептах. колtlчеФво препарата 3

миллилIlтрах в коmейнере. соФав,
(ТеорФtческм осмолярноФь З53

мосмоль/лD. (сТЕРильноr.
(ВНУТРИВЕННО), условпя хранения,
(ДопускаФся 3амораживание
препарата). <Хравить в недоступном
для дФеЙ Mecтe!D, (Применfiь по

наначению врача), ((,Щля оаuионаров>.
номер серии, дата производФва. дата
цФчения срока rcдяоФl, колliчество
KoHTel'iHepoB, штрrховой код EAN-l],

a+
манипулячпонные знаки l. - l .

средФва }цеmификации шя сriФемы
монrrcринга движения лекарФвенньк
препаратов, вн}тренниit техническtll'l
код,

l6. Условия хранения прil температуре не выше 25 ОС, ДоOускаФся замораж}lванхе препарата Хранmь при reмпературе не выше
25 'С ,Щопускаося заморажrванt!е

17. Срок годности (срок хранения) 5 лm в брылках mешянных, 3 года в контейперах из плёнки многослоr'iноil
полимеоной

З rcда в коmейверц Ilз плёнки
многослойной полимерной

Заключение : соответствует 1ребованиrlм

Дата выдачи паспорта: 20.0'7.2026
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