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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачнм бесцветная жидкость

2. Идентификация:
- янтарнаJr кислота
_ меглюмин

янтарнirя кислота

уегл юм и н

- натрий

- ка,rий

- хлориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммlж испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнениJl
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2. 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,2.1,2.26)
На хроматограм ме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнчiя спектрометрия, ФЕАЭС,2 1 .2 2 ])
На,тичие анzUIитического сигнала при количественном
определении кzция
(Атомно-эмиссионн.ul спектомегрия, ФЕАЭС, 2 1.2 2 l)
Характерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2 l 3.1, а)
Характернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС,2 / 3./)

Соответствуют

Соответствует

CooTBercTBveT

Присутствует

Присрствует

положительная

положительная

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2 }, ьпзуыlьньtй) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, ьизу альньlй) Бесцветный

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

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвЕтствии с,гребованиями
(Метолика производителя, визуальны й)

В l мл срелнсе число частицразмером l0 мкм и более не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС. 2 1.9 10, мегод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 / 9 9) 2,70

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2.1 2.З2, криоскопический метол)

з14

9. Аномшrьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!,олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1 б J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

1 1. Стерильность Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 б ] , метод мембранной фильтрации)

Стерильный

l2, Поглощение в УФ-области
(лля контейнеров полимерн ых)

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

0,002

l 3. Количественное оlrределение:
- сукцинаты
_ меглюмин
- меглюмина наlрия сукцинат
- натрий

- каrrий

- магний
- хJrориды

От 41,4 ло 50,6 ммоль/;r (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2.28)
От 40,2 ло 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2.28)
От lЗ,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
От 132 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 2 l)
от з,62 ло 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ul спектометрия, ФЕАЭС , 2.1 2 2 1)

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

45,6
44,9
15,l
l50

4,00

|,26
ll0
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14. Описание упаковки
По 200 мл в б}тылки ФеUянные вместимоФью 250 мл или по 400 мл в булылки
стеклянные вмеФимостью 450 или 500 мл. укупоренные пробками lB резины.
обжатые колпачками мюминиевымti или комбинированными из мюминия и

плаФмассы
На бугылку нашеивают этикfiку самоклеящуюся
Каюую бугылку вмеФе с лиФком-вклцышем помецают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в контеiIнеры из пленки многослойной полItмерной на основе
полипропилена В контейнер ввариваflся одн8 порт-сиФема
На контейнер мФодом термопечати наносят маркпровку
5 или I0 копейнеров по 250 tuи 500 мл вмеФ с лцстком-вкладышем помещают в

ящпк из rcфрированного карФна (Фгryск по рецегrry)
З2 контейнера по 250 мл илil 20 коmейнеров по 500 мл вмеФе с лиФками-
вклцышами помещают в групповую тару ящшк ttз гофрированного карrcна (шя
Фационаров) Количество лиФков-вкладышей равно колlIчеФву первичньк

улаковок в грулповои таре

По 250 мл в контейнерах из плёнки
м ногослоинои полимернои на основе
полилропилена. В контейнер
вварена одна порт-система
На контейнер методом термопечати
нансссна марffiровка

5 контейнеров по 250 мл вместе с
листком-вцадышсм помецены в

ящик из гофрированного картона
(отгryск по речепry)

I l5. Маркировка l) Гlервичнd !йовка
На эmкФке б\ты_]ки \мзываm юварный знак дсржаru,]я рсгибрационного
\fоФовсрсния. юрговое наименование iскарственного препарай с пред\прL)итеlънои
t{аркировкой R грlтпировочнос наиуенованис препарата. лскарФвенн}ю форy}
концснтщю в процентах коiичеФо прспараф в миf,lи-lитрах в бlты:ке_ номср ссрии_

дат\ ифенRя срока годноФ- фстав лТеор*ш*кая осмо_lярнФть З5З уфмоль/,rD
<rСТЕРИJlЬНОл. лВFIУТРИВЕ}НОл. кНесмачивасvФь вн\тенней повер\ноqи
бlты,rки не явля*я прФивопо@знисм к приvснснию препарайD \!fовия \рфения
(Доп\скаФся зriорживuие препараfrr, пй*rрu""r, О. Е l'i Допr.*ч*"
ншесение номера рýгffФрацнонного }доФовсрсния
На аf,юvинисвом иlи коубинировдном ко-]пачке доп\скаФся ншýсснис

индивидtа]ьноФЕхно.rоrического яомера и/иiи Jв\vерного шти\кода (2D)

!опо.lните.lьно на аlюминиýвый ко-]пачок vоr\т быъ нанессны товарный ]нак и
н&мснованис f uрж&чя региqрационвого !:mоверения
На контсйнýрс \казывам фварный ]нак дсрждrcJя региfiрационного }fФоверсния
rcрговое наименование i9@рФвенного препараm с пред}тредшеJьной \lаркировкой ,П

гр\ппировочное наименование прспарав- лсюрФвснн\ю форм\ концсЕФацию в

процснтах- ко.]ичсФо препараm в миfm,]итаr в коmейнсрс с()Фв_ (ТсорФичес@
осмоJярнФь З5З vФMo.rb/r, (СТЕРИЛЬНОD (В}ryТРИВЕННО, \cf овия \рФения_
(Доп\с@Фя иморщившие преларата)_ номср серии_ дап иФечсния срока лоднофи
Nхноiогическ\ю мФк\_ лрц}ъровочн}ю шкапr с чифровыми моками
2) ВюричнФ lтшовка
На пачхс \хазываmmварный знак_ наиvснование. црес (cтт,aнr город) Jсрмтс,rя
региФрщионного \!оФоверения. rcрговое наиvенованис,]екарФенного препараЕ с
пред}тредите]]ьной уаркировкой R_ Ф\плировочное наименование прспараъ_
rекарmвеннlю форм1_ концсFграцию в процеm\_ ко]шсФо препараъ в t{и.r.]и.rитах в

б\ты-]кс_ с()@_ (ТеорФичýсш Ф}iо,]ярвость З5З vФмо_rьhD_ (СТЕРИЛЬНОл
(ВLryТРИВЕLНОD_ \с.lовия хранения_ <.Щопlскафся иморживание прспараъD
(Хранить в недм\пноr{ д,lя дФей MffieID. (Примснять по на]начýнию BpaцD. \с,]овия

m)сха номер серии_ дат\ производФва дат\ ифчсния срока годнши_ шти\овои код

EAN_l З. (iНесмачиваемmь вн)тренвей поверхнопи бlты:ки не являстя

прФивопокаинисм к приуонснию прпарата) графическое изобрж""u" бta",,a*пý

пиmгра!vы расшифровка пиmгрчrrv uOr"*"p-"onn- фор$а РАСТВОР ДrlЯ
ИНФУЗlЙ, uЕс,собпрп,снснпяВ1-IУТРИВЕННОКАЛЕЛЬНО,_,,l:
фар\вкФсрапевтическш лрlппа РАСТВОРЫ ВJlИЯЮUИЕ НА ВОДJО_
Э,qЕктРолитнЬЙ БАлАнсD_ срсдФва идспификацин ffя сиФсvы vониФринга
]вижсния iскарФвснных препараrcв
На ликлхс лщика иJ гофрировщного карrcна (фп\ск по рецспт\ ) }казывам товарный
знак наи\{снование црес (стан!. лород) дсржаNfя регитрационного }f,Фоверения_
торговос наиvснованис fýкарФвенного прспарата с преf,\прсдитс-lьной rlаркировкой П,_

грlтпировочное наи\rенованис лрспараъ,rскарФвснн\ю форм} концентацию в

процентах коtичеФво препарата в vи,rли.vтра\ в контсйнсре. с()Фв. (Теорfiшеская
Фrlо,]ярноФь З5З MocMoJbhD_ <СТЕРИЛЬНО, (ВНУТРИВЕННОDл \сJовия хршения.
,,.Щопrскаяся uмормивши0 прспарвD- (Хрмить в недФт\пном дfя tйей меФе!D
lЛрименять по назначонию врача, \словия m\экL ноvер ссрии дап производФва_

дат\ иФечения срока годноФи коiичество коюсйнеров штиховой код ЕДN-lЗ.
lri

\lанип\fяUионные lнаки 1. J . 1 : средства идеmификацип дfя сиftмы уониюринга
движсния лемрФвенных прспарфв_ вн\треннии е\ническии код

На пхФкс ящикд из гофрировшного карrcна (лrя mционаров) \тазываmтовiрный
знак мимснованисл щрес (стран). город) держаrcfя регистационного Jlмоасрения
торговое наимýноинис ле@рФенного препарата с предlтредmýJьной маркировкой I

Ф\тпировочное немснованис прспараъ ]скарствснн\ ю форv\ концентрщию в

проценЕх_ коrrичсство лролараm в !иf,]иiитах в юнтейнере с(mв (ТфрФчсске
Ф}lо,]ярноФь 35З мФ}lо.]ь/:> rcТЕРИЛЬНО, <ВFIУТРИВЕННОл \сJовия хрления
<!опrсвлся иморживанио прспарап>- <Хранm в нсцФт\пном i.rя iФей MgcTcI,
iЛримснfrь по назначению врачаr. (Дя ФационаровD номср серии дат\ производФва.
Jат\ исNчения сроm годнffiи_ ко,]ичество коffiсйнеров штриrовой Kor БДN-lЗ_

af ;
уанип\fяционны(, знаки f . .J 1 . среJства иiýffiфикщии д,]я сисftvы мониrcринга
iвижения,]сюрФвенных препараrcв. !н!треннин r\ническии код

l ) Первичная упаковка
На контейнере укааны товарный знак

держателя региФрацпонного
удоФоверения. торговое наименованilе

лекарФвенного препарата с
предупредптельной маркировкой Ф.

туппllровочное наименование

препарата. лекарФвеннм форма,
концентрация в процеmах, количеФво
препарата в милл}ш}ffрах в коffiеинере.

соФав, (ТеорФическая осмолярноФь
]5з мосмоль/л>. (стЕРилЬноr.
(ВНУТРИВЕННО). условия хранения.
к,Щопускаися замораживанItе
препарата). номер серии. дата
иФеченпя срока roднобп,
технолопlческм мФка. грцуировочнм

шкма с цифровыми мФками
2) Вюрllчная упаковка
На этикФке ящика из гофрированного
картона (отпуск по рецепry) укааны
товарныlI знак, наименование. адрес

(Франа, rcрод) держателя

региФрационного удоФоверения.
торювое наименованtlе лекарФвенною
препарата с предупредительнои
MapкtlpoвKoii Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарственная форма. кончеrграчия в

лроцеmах. количество препарата в

миллллитрах в коmеинере. соФав.
<Теортlrческая осмолярноФь ]5]
мосмоль/л). (сТЕРиJIьно).
(ВНУТРИВЕННО), услови, храненпя_
(ДопускаФся заморажltванilе

препаратаD, <Хранпть в недоФупном
шя дФеЙ меФе|D, (Применять по
наначенпю врача), условия отпуска.
номер серии, дата проl€водФаа. дата
иФечения срока годносD, количеФво
коreйнеров. штриховой код ЕдN-l3,

ar
vанипуляционные знаки Т. _i . l .

средФва идеfrIlфикациtl шя сиФемы
монmринга движения лекарФвенных
препаратов. вн]треннIIи техническпи
код

16. Условия хранения Хранлть прп температуре не выше 25 "С ,Щопускаmся заморажлванле препарата Хранить прп темпераryре не выше
25 "С ДопускаФся заморажl!вание

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лm в брылках стеклянных. J года в контейнерах llз плёнкп мноrcслойной ] года в контейнерах цз плёнкlI
многослоиноп полнмернои
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,Щиректор по качеству
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