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1. описание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) [розрачная бесцветная жидкость

2. Идентификация:
_ янтарнм кислота
_ меглюмин

- янтарнzlя кислота

l!,еглюмин

- натрий

- ка,тий

- хлориды

- магний

Времена удерживаниJI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограм Marx раствора сравнениJl
(вэжх, ФЕАэс, 2, 1, 2. 28)
На хроматограмме испыryемоло 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 уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс, 2.\.2.26)
На,rичие анмитического сигнала при количественном
определении на,грия
(Атомно-эмиссионнаJl спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l 2 2 ])
Нмичие аналитического сигнала лри количественном
определении кtlлия
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2])
Характерная реакция
(Качественнм реакцl.ul ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)
Характерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС,2..1 -' i )

CooTBeTcTBvKlT

Соотвсгствует

Соответствует

Присlтствует

Присутствует

положительная

положительная

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

4. I-{BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 l 2 2,визуальвьlй) Бесцветный

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

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частиць1

В соответствии с требованиями
(Метолика лроизводителя, визуа,rьный)

В l мл срелнее число частиц размером 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, метод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7 извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕ^ЭС,2 l 9.9) 210
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2.32,криоскопический метол)
з1,4

9. Анома,rьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!,олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.i.6 J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС.2/б8,методА)

Менее 0,5

1 1. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 l б l, методмембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная слектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2.].2 24)

0,003

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
_ натии

- ка,тий

- магний
- хJIориды

От 41,4.чо 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчёгный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнztя спекlрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 2.2 1)

От 3,б2 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионн2tя спектометия, ФЕАЭС, 2 ] 2.21)
От 1,13 ло 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,5
44,8
l5,0
l5l

1sq

l,25
l10
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l4. Описание улаковки
По 200 мл в бгылки Фешнные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в б}тылки
Фемянные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из резины,
обжатые коллачками мюминневыми илrt комбинирваннымп из Uюминия и

плаmмассы
На брылку намеивают этикФку самоклеящуюся
Кашую бутылку вмеФе с лиФкопtsвклщышем помецают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многослоr:iной полимерной на основе
полипропилена В конreйнер ввариваfiся одна порт-сиФема
На коmейнер мФдом reрмопечати наносят маркировку
5 или I0 коmейнеров по 250 или 500 мл вмеФ с лиФком-вкладышем помещают в
ячик из гофрированного картова (mпуск по рецеrrry)
32 конreйнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вмфте с лиФками-
вмцышами помещают в Фупповую тару ящик из гофрпрованного картона (шя
стационарв) Количество лиФков-вкладышей равно количеФву первичных

уп8ковок в Фупповои таре

По 250 мл в конreйнерах из плёнки
многослойкой пошмерной на основе
полшропилена В контейнер
вварсна одна порт-система
На контейнер методом термопечати
нанесена маркировха.
5 контейнеров по 250 мл вместс с
листком-вшадышем помещены в

ящик из гофрированного мртона
(отпуск по рецепry).

15. Маркировка l) Первичн8 !тцовка
На пктке бlтылки 1мзывм:юварный зшк держаre-lя регипрационноФ
!цофверения. юрговФ нммснование fеврбвенного препарата с прса!прOдитс-rьнои
маркировкой,Е. Ф!ппировочнф наименовние препарав.iе@рФеннlю форм1
концентрашю в процеФх. ко.]ичсФво препарав в vил.шлпра\ в бlты.lкс_ номер серии.

дry иФч9ния сроЕ годн@. сФ@. (Теорfiичес@ фмоlярнm З5З мфмоrь/.rD_

rcТЕРиЛЬНоD_ (в}ryтРивЕнноч_ (несvасиваемФ вн}тренней повсрхноФи
бlъJш нс яв.Uftя пропволошщием к приvснснию прспараъr. \словн, \рцениr.
,<.Щопчскаmя зморшвшие препаравD- пиrcгрч""' О Е. t'i Допlсmmя
ндесение яомера региФрационного ):оФоверения
На а]юминиевом иJи комбивировшном ко.lпачке доп}св!тся нанесение

ицивщ}аrьного Ехноiогичсского ноуера и/и,rи :вlrrерного члгрихком (2D)

Допоlяитсльно на а]юмини9вый колпачок мог}т быть наноссны товарный знак и

нмменование дерюreJ4 регистационного \цФоверения
На коreйнере 1вниФ: Фварный знак держаftля регистационного }дФовсрения
фрговое наимоновшие lеврбвенного препарай с прф}предительной маркировкой ,i.

т\ппировочное наименование препара@ лс*арФонн}ю фрм1. концентщию в

процентах. хоfичебво препарата в милfи]тlтграх в коюейн€ре. сф. (Теорфес@
Фмолярнфь З5З мфмо.lь/rл_ лСТЕРИЛЬНО,,. (ВНУТРИВЕННО, )с.rовия хрления.
iДоп!,скаФся Форажвмие прýпарав). номФ серии. дп ифчения сром годноФ
Е\но.]огическ\ю мФк},_ грц\ировочн\ю шка]у с цифровыми упаvи
2) Вторкнш }паков@
На пачкс \@ывФ юварный змк, мименование_ црес (стшу город) держате,rя

регнqрационного \дФтов€рения_ ФрФвое наименование fеврfrвенного прелараЕ с
пред]трещльной маркировкой & ФlппЕровочнф вименоФие препараъ_
ле@рФеннlФ фрмl концеfrрацию в процеm\. количФо препараъ в миl_]и,trФах в

б\тылко- с@в. (ТФрfiическш фмоirрноФ ]5J мфмоль/-rDл (СТЕРИЛЬНОл.
<ВtIУТРИВЕtIНОл. 1словия храненш. iДолJ,скаflся uморжшшие прспараФ>
(Хранить в недш\тном Jля дФей меф|, (Приvснпь ло нлначснию врача, \сirовия
Фп\с@. номер ссрии_ пап лроизводства_ даry иftчения срка юдноФи. шфиховои код

ЕАN_lЗ, ((НесмачииýмФь вн\тренней поверхноои 61тылки не явlяпя

прФивопо@ни9м к примснýнию прспагяm, Фафичсское изобржa"пa бr*a*u! _

пи@граммы расшифровм пиrcгр"пr" u(Dn"*p"r"""* форма РАСТВОР ,ЩЛЯ

ИНФУ3tЙ,..ЕспшобприrlененияВНУТРИВЕ}IНОКДIЕЛЬНОлл,,П
фармакиерапсвтическм грrтпа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮШИЕ tИ ВОДНО-
ЭЛЕКl-РОЛИТНЬЙ БАЛАНСл_ средова идснтифжачии д.rя сисеуы мониторинга

движения fе@рственвых прOпараrcв

На Wклкс ящика и] гофрировшного картона (mlск по речеml) }@ывам mварный
]нак- наиl{енование. щрес (сФан). город) держаtJя реrиФрационного \lмоверения
юрговое наименование rекарФвонного препарай с пред}тrреlитсJьной маркировкой R_

гр\ппировочнос наименованис препараъ ,reKapФBeHH} ю формl концентрацию в

процсюах_ количсФво прспараm в миf]]и,]ита\ в копсйнере соmв. irТеор*ичсскш
осмолярнФ З5З мФмоль/.rD. (СТЕРИЛЬНОл_ лВ}IУТРИВЕННОD. ]сrовия \рщения-
lДоп\смftя ъмормившие препаръD, (xpaнm в нсдФ\пном для дФей мсФс!D.
iЛрименfrь по нФначению враФD, \словйя Фlска_ номср серии- дат} производФа,
дат\ исЕчснш срою годФи} ко.]ичеФо копейнеров. штриховой код EAN-l]_

l? L
уuип\,iяционные знш l, J . 1 . средФва идепфикщии ля сиmмы vонmрняга
движения лекарmенных пр€парафв. вн!треннии r\нпескии код

На лкпе яшив из лфрировлного карюна (дrя фщонаров) \мзываФФварный
fнак. юименование. щрес (Франу rород) дсржаф]я ргиФрационноrc l:mверсния.
торговое немснование Jо@рФвснноrо препарата с преf\преfпельной Iаркировкой R_

Фrтпировочное наименование прспараъ rrекарfiвснн)ю форм\. концеЕФациюв
лроценвх, коlичсФо лрспараЕ в ми,]iилитра\ в юнтейнеЕ,е. сФав. (Тфрfiнческш
фмолярнФь З5З мФмоль/л)л (СТЕРИЛЬНОD. (ВНУТРИВЕННОл. rсловия храневия
(Доп\сюftя чуоржившие препараъл. <ХранIп в недФ\тном дrя дФей vеmс|r.
<Применпь по назначению Bpa.au. rфдя mционарвD. номер серии_ дп производФа
дц иmения сроЕ юднби, коfичеФво коюейнеров чпрповой код ЕАN-IЗ_a+ r
vанип\ляционные JФки I. J . -t : средФва ндсWфикщии для сифмы монmринrа
движсния леюрФвенных Фепараюв вн\теннии re\нWфкки код

1) Первичная упаковка
На коreйнере укшаны товарный знак

держателя региФрационного
удоФоверения, торговое наименованпе

лекарФвенноrc препарата с
предупредпельноrj маркировкой Ф,
групплровочное наименованпе

препарата, лекарФвеннш форма.
концентация в процевтц, количеФво
препарата в миллпллlтах в коreинере.
соФав, (ТеорФuческм осмолярность
]5з мосмоль/лD. (CTEP}IJЬHO).
<ВНУТРИВЕННОл. условия хранения,
(ДопускаФся замораживание
препаратаD, яомер серии. дата
иФечения срока юдноfrи,
технологическм мflка, градуировочнм
шкша с цифрвыми мФкамп
2) Вrcричная упаковка
На этикФке ящика из юфрированноrc
картона (Фrryск по рецепry) укааны
товарный знак, наименованilе, адрес
(сграна. rcрод) держателя

региФрационною удоФоверения.
торrcвое наименование лекарФвенноrc
препарата с предулредительнои
маркировкоii @, группироФчное
наименование препарата,

лекарФвеннш форма, кончентраuия в

процеюах. количеФво препарата в

миллилитрах в Koпeilнepe соФав,
(ТеорФпческш осмолярность ]5]
мосмоль/л). (стЕРиJ'ьно).

<ВНУТРИВЕННОr. условия хранения,
(Допускафся заморажцвание

препаратаD, <Хранпь в недоФупном
для дФеЙ меФе|D. (Применять по

н8начен}lю врача)! условия отпуска.
номер серии, дата производФва. дата
пфеченilя срока rcдноФ, количество
контейнеров. штповой код EAN-I],

vанитryляционныезнаки r. - . 1.
ýредФва идентriфикации для системы
монmринга движенш лекарФвенЕьж
препаратов, внугреннии техническии
код

16. Условия хранения Хранить при температуре не выше 25 "С ДопускаФся замораживание препарата Хранmь при темпераryре не выше
25 'С Допуск8Фся замораживанпе

l7. Срок годности (срок хранения) 5 ло в бутылках стеклянных. j года в копейнерак !lз пленки многослоilной
лолимеDнои

З года в контейнерах пз плёнки
мноrcслоинои полимернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\lЪ(00080 1 )-(РГ-RU)-040226
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