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l. описание Прозрачнм бесцветнм жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачвm бесцвегная жидкость

2. ИдентификациrI:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- наций

- ка,lий

- хлориды

- магний

Времена удерживаниrl пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограмм,lх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
времонам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2 28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

рас,tвора сравнения (а), соотвсгствующее ему по величине и
окраск9
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (Ь), соотвсгствующее ему по величине и
окраско
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На,rичие аналитического сигнzlла при количественном
опредOлении натрия
(Атомно-эмиссионнм спекtрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 2l)
Наличио аналитического сигнала лри количественном
определении кlция
(Атомно_эмиссионнzц спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 21)
Харакгернм реакция
(Качественнм реzкцлrJI ФЕАЭС, 2 1.3 l, а)
Харакгернм реакция
(Качественнм реzжцлfi ФЕАЭС, 2. 1.-r. /)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присугствует

Присlтствует

положительнм

положительная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 1.2 l , вчзуальньlй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1 2 2,визуальньlй) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2 1 2 J) 6,4

6, Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвgгствии с требованиями
(Мето.лика производителя, визуа,тьный)

В l мл срелнее число частицразмором l0 мкм и более не

должно провышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2,1 9.10, мсгол l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7, Извлекаемый объём Не менее номинчL,Iьного (ФЕАЭС,2 1 9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до З47 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2 32, криоскопический метод)
зlб

9. Аномальная токсиtIность
(дlя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2 /.6 J)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭiмл
(ФЕАЭС, 2. /.6.8, метод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность .Щолжен быть стерильвым
(ФЕАЭС, 2. ] .6 ] , метод мембранной фильтрации)

Стерильный

l2. Поглоцение в УФ-области
(.чrrя конте йнеров полимерных)

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

0,005

l3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- ка,rий

- магний
- хJториды

Ог41,4 до 50.6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2.28)
Ог 13,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
От l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмисоионнбI спектомеlрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 ])
ог 3,б2 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 1 2 2 l)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тициметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,8
44,2
l4,8
|44

4,02

1,2,7

ll0
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l4. Описание упаковки
Гlо 200 мл в б}тылки Фшнные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в бугылки
Фешнные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из резины,
обжатые колпачками мюминиевыми илll комбинированными Ilз шюминия и

плаФмассы
На бутылку вамеивфт тикФку самоклеящуюся
Кащую бугылку вмеФ с лиФком-вкладышем помещают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в копейнеры из плёнки многослойной полимерноii на основе
полипропилена В копейнер ввариваftя одна лорт-сиФема
На коmейнер мmдом термопечати яаносп маркировку
5 или l0 копейнеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиfrом-вмщышем помещают в

ячик из rcфрированноrc карФна (Фпуск по рецегry)
]2 контейнера ло 250 мл или 20 коmейнеров по 500 мл вмеФе с лиФками-
вклцышами помецают в групповую тару ящик из rcфрированноrc карrcна (лля
стационаров) Количеmво листков-вкладышей равно количеФву первичных

упаковок в групповои таре

По 500 мл в контейнерах из плёнки
мкоrcслоинои полимернои на основе
полипропилена. В контейнер
вварена одна порт_система
На контейнер методом термопечати
нанссена мархировка.
5 ковтейнеров по 500 мл вмссте с

лисшом-вшадышем помецены в

ящик из гофрированною картона
(отгryск по рецепry)

15. Маркировка l) ПервичнФ )тцоs@
F[а пксftе бlтыf м \@ывм: mварный ]нак дфжre]]я региfiрационною
)!офверения юрговое наименование ле@рствснного препараm с прд)тредre.rьнои
маркировкой Е,, грlтпировочное нмменованис препараъ, fеврФонн\ю форм\_
концентащю в процým\. коJнчеФво препараm в ми]лиiитаа в бtълке номер ссрии
дат) иmчсния сром Фдми ФЁв, (Тсорmчсскш фмолiрнm З5З мфмоfь/,]r.
(€ТЕРИЛЬНОD_ (Вt{УТРИВЕLНОл. лНесмачиФемФъ вн\тренней поверхноФи
бlълш не явшпся прфивопоI@нием к примснснию препараъ)_ \словия хрценUял

rr,Щопrсmmя зморшвшие препаратаDл пиm.рur*",, О. Е, l'i Доплскапя
нФесение номера фгиfiр&ионного }дофвсрсвйя
На шюминисвом или комбинировмном колпачке:опtскаФся нанесенис
ищивщ}а]ьного reхноiогического номера и/яли двlvерного ulтрихком (2D)

Допо,]ниЕlьно на аrюмшиевый колпасок мог\т быть нанесены юварный 1нак и
н&меноЕание дсржаre,т реrистационного !дшоверения
На конreйнсре 1кшывам: rcФрный знак держаreля регilФрационноФ JдФоверения
фрговос н&мсноФие ]е@рФенного препараъ с пред}предmльной маркировкой Е

Фlппирвочноо нммоновшие препараъ, лекарmеннlю 1фрм1_ ковцоктацию в

процоmх. холичФво п[Епараъ в милf,илитах в коmейнере, с()m_ ((ТсорФшескы
ФмошрнФ З5З уфмоль/лл, <СТЕРИЛЬНО,, (ВНУТРИВЕННОD. \сfовия хршения
lr!опlсшwя ачорживщие прспаравD. ноvер серии дr_а,ифчения срока годнФ-
re\нологическ}ю мФку. Фц\lФовочн}ю шкцу с чифрвыми мФкамй
2) Вrcричнм )таковп
На пачке tмзывм юварный !шк. наи\{енование цтес (стан\. город) держаre.rл

рспиФрщионного \!Фверенш. Фрговое наименование fеврmенного препарав с

лред)тредительной маршровкой 8. Ф\ппирвочное наименование препараЕ.
rеврmвеннlю фрм1] концентацию в процеm\, количеmо препараm в милли.ilтак l

бlтылке сm, <Торflчос@ ФмолярноФ З5З мФмольhD. (СТЕРИЛЬНОл
кВНУТРИВЕННОл. 1сrовия хршения, t.Щоп}скаФся цморщиsшие препарай)_
tХршить в недmrпном дL дfiей MФelD. llПриvенm по наэначению BpaФD, \сfовия
Фпчска номер серии. дат\ лроизводФа дап ифчсния срока годнши штжовои код

ЕАN-lЗ (+Iесмачиваембь вн)тренней поверхноtи бrтылки не являпся

лрmивопоЕщисм к лримснснию пр€параmr_ Фафичфкос избрже"r" бrr","*"ý .

пиmграvмы расшифровg пиюогрлr, пОr"*"р*""r*я форма РАСТВОР ДrUI
ИНФУЗlЙл,.ЕспmобпримеяеншВ}ТУТРИВЕННОКАI'lЕЛЬНО,_,,l:
фарщmершевтичес@ гр!тпа РАСТВОРЬ]_ ВЛИЯЮl.1Ц.{Б НА ВОД{О-
ЭЛВКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНС) срсдФва ilJентификация дrя сиwмы монmринга
движения f екарственных препараюв
На тиклхе яцим из гфрировшного карmна (m\!* по рецеm\ ) \т8ыва@ Фварный
знж_ наимснов&ис црос (стан}_ город) держаref я регибрационного }дФовсрсния
торговос наи!снованис fскарФвеннопо препараъ с пред\тредпе.]ьной маркировкой П

гр)ппировочное найменование препараФ :екарственнrю форvr концснтрацию в

проценЕх количеmво препараЁ в лlиf-il,ilта\ в юffiейнере, сФш. (Теорtrескш
Фмо,]ярнFь З5З мФуоль/iD. (СТЕРИЛЬНОD, (ВtfУТРИВЕl{ItО,_ \с,fовия хршсния.
]Доп\с@Фя 9морциФие пропараЕD tХраниъ в нцшrпном дrя дФей vеФс!D.
(Лрямýнmь по нашачению враи) условия Фпlска, номер серия дт\ производФа
дry иftченш сроЕ годн(п, Ko,IKФo коmейнеров. шржовой код ЕАN-lЗ.

a?i_
мщип},tяuионные зжи I. J . 1 : средmа идеmфикщии дя сиftмы монrcрикга
движения rе@рФвенных препарафв_ вн\тренtия rcхнпескии код

На пкftс ящим из гфрировшноrо врюна (&rя @щонарв) }mываm юварный
]нак ймсновцие, црýс (сФан\. город) держаftJ]я рогиФрационноIо }дФверения-
rcрговое наимсновшие lекарФвсннопо препарай с прq\тредmельной маркировкой 1.
гр!тпировочное наименование преларав. ]екарФвенн}ю (фрv}. концентщию в
процеmх, коJичеФо препарап в милJи.ilтра\ в копейнере. смав, (ТФрmесш
ФмолярнФь З5З уфмо.rь/л,. (СТЕРИЛЬНОл_ сВFТУТРИВЕННОл. чс:овия хршения_
(ДопчсвФя щорфвшио препараm, (Хршm в недш}тном для дФсй меФе!r.
rЛримешть по ншачению врача, lфля оачионарв>. номср серии. дап,прои!водФва_
датч иФчення срока годнffiи. Ko.f ичФо контейнеров_ хпрковой код ЕАN_lЗ

afL
мшип\fяционные зшш I ,] , 'i _ средmва иденmфикации лfя сиftмы мониrcринrа
движения lешрФвенны\ пЕпавФв. вн\Феннии мнпескии код

l) Первичнм упаковка
На коmейяере укааны rcварный знак
держателя региФрационноm
удоФоверения, юрювое наименование
лекарФвенноrc препарата с
предупредшельной маркировкой Ф,
группировочное HaиMeHoBaHlte

препарата. лекарФвеЕнм форма,
конче}грация в процентах, количфтво
препараm в миллшгФж в коюеинере.
соФав, (ТеорФческм осмолярноФь
35] мосмоль/л). <СТЕРИЛЬНол.
(ВНУТРИВЕННО), условrff хракения.
(ДопускаФся замораживанпе
лрепарата). номер серии, дата
иФеченш срока rcдноФи,
технолошческм мФк4 грцуировочнш
шкша с цифровыми мФками
2) Вюричнш упаковка
На этикФке яцика из юфрированноrc
картона (оттryск по рецеrrry) укааны
товарньпj знак, наименование, адрес
(орана, юрод) держателя

реmФрационЕоrc удоФоверен!я,
торrcвое наименование лекарФвенноrc
препарата с предупредreльнои
маркировкой Ф, фуппировочное
наименование препарата,

лекарФвеннщ форма. кончеrпрачия в

процеmц, количцво лрелараm в

мlrллилитах в Korellнepe. соФав,
(ТеорФическм осмолярноФь З5]
мосмоль/л>. (сТЕРИЛьно),
<ВНУТРИВЕННО), условия хранения1

<,I[опускается заморажлвание
лрепаратD, <Хравить в недоФупном
дя дWЙ меФе|), (Лрименffь по

наначению врача), условия отпуска.
номер серии. дата проязводФва, дата
иФечения срока rcдноФ, колIlчество

коmейнеров, штриховоЙ код ЕДN-lЗ,
af

vанипушционные знаки Т. J {.
средФва идепификации ш, сиФемы
моншринга движения лекарФвепных
препаратов, вЕуФевнии reхническип
код

1б. Условия хранения Храншть при температуре не выше 25 "С ДогryскаФся 3амораживание препарата Хранmь при темпераryре не выше
25 "С Допускаqся заморажпвание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лт в брылкж mшянных, З rcда в коюейнерах из плёнки многослойной
полимеDнои

3 Фда в коmейнерах шз плёнкп
мноrcслоинои пол}tмернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(00080 l )-(РГ-RU)-040226.
.Щата выдачи паспорта: 25.06.2026

Завелу,tощий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

Срок годности доi 04.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова
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