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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) ГIрозрачная бесцвmнм жидкость

2. Идентификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

меглюмин

- наций

- ка.rий

- хлориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, полученньш при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммzrх раствора сравненшI
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2,28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2,26)
На хроматограмме испыryемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматограмме

раствора срarвнения (Ь), соответствующое ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2,|.2.26)
Наличие анаJlитического сигнма при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионн.ul спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. l ,2.2 1)
Наличие анаJIитического сигнalла при количественном
определении кмия
(Атомно-эмиссионн:ш спекгрометрия, ФЕАЭС, 2,1 ,2,2 ])
Харакгернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2, l ,3. l , а)
Характорнм реакция
(Качественная ре.rкцшl ФЕАЭС, 2 1 J. 1)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1, визуальный) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb {олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. I. 2. 2, визу ыlьньlй) Бесцветный

5. рН От б,0 до 'l ,0 (ФЕАЭС, 2.1 ,2,3) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

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

В l мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более нс
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.L9,10, метод i)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. /.9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. 1.2.З2, криоскопический метод)
315

9. Аномальная токсичность
(д,tя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2,1,6.-3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭiмл
(ФЕАЭС. 2. 1.6.8, метод А)

Менее 0,5

11. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. l .6. ] , меrод мембранной фильтрач,ии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолетовой и
lttдIlплоIi областsх, ФЕАЭС, 2. 1. ?, 24)

0,007

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

- калий

- мдl,нии
- хлориды

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)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ц спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ], 2. 2 1 )
оl 3,62 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионн.ц спектромеlрия, ФЕАЭС, 2. l, 2, 2 l )
l.-rl 1,1J л0 l,J9 ммtlllыlt 1Тиt;lимеtрия1
От98 до 120 ммоль/л (Титримстрия)

45,5
44,9
l 5,1

150

4,00

1,25
110
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l4, Описание упаковки
По 200 мл в б}тылки Фешяввые вмеФимооью 250 мл пли по 400 мл в буrылки
Фешянные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупореппые пробками из резияы.
обжатые колпачками шюмllниевым}l или комбинированными из шюмияия и

плаФмассы.
На бlтылку наклепвают этикФку самоклеящуюся,
Кашую бутылку вмеФе с лIlФком-вкладышем помещают в пачку из картона

По 250 ши 500 мл в контейверы из плёнки многослойной полимерной па основе
полипDопщена, в кощйнер ввариваФся одпа порт-сиФема.
На KoHTeriHep мтолом термопечати Haнocff MapкlipoвKy,
5 пли l0 коreйlнеров по 250 ши 500 мл вмеmе с лиоком-вкладышем помещают в
ящяк лз rcфрированяого карrcва (Фrryск по рецепry)
З2 контейнера по 250 мл или 20 коmейнеров по 500 мл вмеФе с лпФками-
вшшышами помещают в фупповую тару яцик из rcфрированвоrc карФна (шя
стационаров) КоличеФво ллФков-вклщышей равно количеФву первичных

упаковок в групповой таре,

По 500 мл в конreйflерах пз плёнки
многослойной полимерной на
основе полипроruлена. В коЕтейнер
вварена одна порт-с!стема.
На контейнер методом термопечати
панесена маркировка.
20 ковтейнера по 500 мл вместе с
]lисlками-вюlцышами llчмсцены в

групповую тару ящик trз

гофрированного картона (дш
стаrшонаров). колкесшо листков-
вшадышей равпо колшеству
первщпьв упаковок в групповой
таре.

l5. Маркировка l) Первичнil )таковка
На пкmке бlтыrки 1@]ываm] rcваряый знак держаNfя регифрационного
tдофворения. юрговое наимеяовФио fекарствснного препараm с прсд}трсдmе,rьной
маркировкой ,!,. грlппировочное наи!tенование препарата. lекарФвýнщю форм\.
концентращю в процента\. коrичеФо препараm в vиi"rилитраt в бrтылкс. номер серии.

дт\,иФенш сром юдяФи. сФтц. (аеорФпесш осмолярн()Ф З5З мфмоJь/r"-
rcтЕРиЛЬноD. (ВнУтРиВЕнно,_,лесмачtsваемФ вн!,Феннсй повсрхноФи
бrтылки не являося прФивопокавниеv к прямевению препаравr. tсловия \рФения.
rr,Щопlсмшя имормвшио прсларатаD_ пиФrр"rrr, О. Е. !'i, Допt,"*"*""
ншесение номера регЕФрациовного l]офвсренrя.
На шюмияиовом иrи комбинировшноrr колпачке дол)lкаФя Еанесенис
ищивщtыьного r\нологичоского ноvера и/и-тн дв}rлсрного штихкода (2D),

Дололниreлъно на шюминиовый колпачок мог\т быъ ваяесоны Фварвый знак и
Е&меновФие дOржmtя регистациояного цФофрения.
На KoHft йнере tмзываФ: Фварный зФк держаreля рейсФацяонноф }l@всрения.
Фрговое наименоsФис lемрФвенвого препарай с предrпредитеtьной маркнровкой В.

Ф\тляровочвое наиуенование препараm. пскарmвеннlю фрм1,. концеmрацsю в

процеml количrcтво пропараm в миJJипта\ в коfiейвсре, с<lmв. (Тфроflческы
ФуоiярЕФ 35З йфмоль/л>. <СТЕРИЛЬНОD. (ВНУТРИВЕ}lНО,л \эловия хрмепия.
<Допчс@Фся 9уорщивание препарайr, яомср ссрии. дат},иФечения срока юдвоФи.
rcхвологичсск}ю мФк),. фц}lФовочя]ю шкш1, с uифровыми мmми.
2) Вюричям }паковю
На пачке 1твывам товарный знж_ наиуеноваЕие. адрес (страну. город) держатсiя

регцфрщиоЕного \lмоверения. торговое яаимсвование лекарФвснного препарай с
пред}тредитаrьной уаркировкой !. ф}тпировочное наименование препараФ.
лемрственнlю форм1,, концекIрщию в процеmа\. коi@еФо препарата в мил]]илшра\ а

б!ты]ке. соФв. ((ТоорФическм ф!!о.lФноФь З5З мфмоJь/f, ,. "СТЕРИЛЬНО).
<Вt{УТРИВЕ[IНОя. rсловия хрФенш. (ДопtскаФся 9vоражшанве препара€D.
(хрФить в нщФ}тsом J.]я дФй uеФ|>. (лряменять по назвачению враФr. \сповия
m),ска. номер серии. дат\, производФва. дап,иФчеЕия срока rодпФи. 1rфиховой код
ЕАN-lЗ. ((Несмачиваемость вн}тренней поверхноmи бlтыrки не являmя

прФивопокащисtл к приvенению прспаратаD. Фафическое пзобрж"пu" O.*,"*uW .

пипограtlмы. расшифро"* nn*rpa.rt uО:сюрственная форлла РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗИЙ,..ЕспособпримоненияВ}ryТРИВЕННОКАПЕЛЬНО,,л,,П
фармакФсрапсsтическм грlтпа РАСТВОРЫ_ ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНС,. средФа идсIfiфикации дrя сиmмы монmринга
двихсния iсФрствснвых препарафв,
На mкfiке яцим из гофрировщяого вртона (Фцск по рецсm}) }т8ывам Фварный
зяак. фи\{сноваяио_ щр!rc (Фран\. город) дсржаФпя региФрационвого !доФоверения.
mрговое ваиуенование.rскарственного препараъ с пред}предительной маркировкой 8_

гр\,ппировочное найi{ýноваsис препараъ. f,екарственн\,ю фрмl. концснтацию в
процентах. коlичеспо прспарата в миf,]илmра\ в контейнере. сФтав. (ТоорФическая

фмоiярfiФть 353 мфмоrь/r,. (СТЕРИЛЬНО>. кВНУТРИВЕt{НО,л }сlовпя хрмения.
,<!опlэкатся замормившио пропарата". (Хранmь в яедоФ\тffом для дФей лiсФс!r.
,Лримешть по явначевию врача). )сfови, фпiска. номер серии. дат}, производФа.
даfl,и@ения сром годнфи. коlичество ковтейнеров. штрNовой код ЕАN-lЗ.

!т.
itанипtпяционные знаки ]. J . 1 . срсдова идевтяфищии д]я сиФеуы монФринга
f,вижения f,екарФвенны\ препаратов. вн}тенннй Е\нический Kof,
На mкfiке ящию из гофрировФноrо ФрФна (дlя фционаров) !мзываФ товарный
знц. мименование. црф (сФе}. город) держафля регяmрационного t!Фоверенйя_
торговф наименоваsие iе@рФвсвного прспараd с преJ}тредftJьной маркировкой ]8,.

гр}ппировочнФ на!мсfiоваЕие препараъ. lекарфвеянlФ форму. кояцеmрацию в
прц€fr\. коrЕчеФо прспараФ в миJ]иJиФах в коmейнерс. сФав. (Тфр@ческм
ФмошрвФь З53 мсмоль/:л. <СТЕРИЛЬНОD. (ВtryТРИВЕННОu_ rсrовия хршсвпя.
(Допl€юmя зморживмие препарафr. (Храниъ в недфiтном д.r, дфй меФо!D.
<Лрименять по назначению врачD, (Для Фаtщоварв>. номср серии. дат}, производfiва.
дт},иftч€ння сроха годями. ко.]ичеФво коmейнсров. чrФиховой коJ ЕАN-lЗ.

lf .
vФяпl.uционные }наки I. J . l . срсдфва идеffтифякации для сиФмы мовифринга

двжеяия лекарственных пфпашфв. вя\тенний reхвический код,

l) Первичная упаковка
На контеl]яере ук8аны] товарныil знак
держателя регшФрационного
удоФоверения, mрювое наименование

лекарФвевноrc лрепарата с

предупредщльной маркировкой Ф,
групппровочное наименоваЕие

препарата. леtарФвеннш форма,
концеЕтация в процеmах, количеФво
препарата в миллиллlтах в коmейнере.

соФав, (ТеорФlческм осмолярноФь
з5з мосмоль/л), (стЕРиJъно),
(BНУТРИВЕННО). условия хранения,
(ДопускаФся 3амораживание

препаратаD. номер серии, дата
иФечения срока юдноФи,
техвологическм мФка. грщуировочная
шкша с цлфровыми мФками,
2) Вrcрrrчнш упаковка
На этикgке яцика из гофршрованноrc

картона (для Фационаров) укааны:
товарный знак. налменование, адрес
(Франа, mрод) держателя

региФрациояноrc удоФоверения.
торrcвое ffаименовавие лекарФвенвоrc
препарата с предупредшельЕоii
маркировкой Ф, грулпировочное
ваIIменование препарата,

лекарственнм форма. конuентрачия в

лроцевтах. количеФво препарата в

мllллилитрах в коmейнере. состав.
(ТеорФUческш осмолярноfrь ]ýЗ
мосмоль/л). (стЕРильно>.
(ВНУТРИВЕННО), условпя хравеяilя.
(Допускаtrся 3амораживание

преларата). <Хранlпь в недост},пном

для дФй меФе!r, (применять ло

н8лачеяilю врача), (Для Фационаров).
номер серilи, дата производФва. дата
!Феченllя срока годноfrи, количеФво
KoHTer'iHepoB. штриховой код ЕАN_lЗ.

vанигryляционные знаки I. {.
срелова илеmифltкации для с!щмы
мониrcринга движевllя лекарФвенных
препараlов. вн}тренний те\нический
код,

l6. Условия хранения Хранить при температуре не выше 25 ОС ДопускаФся замораживание препарата Хранить при темпераtуре не выше
25 "С, ДопускаФся замораживанriе
ппепаDатд

17. Срок годности (срок хранения) 5 ло в бlтылкш оемянных, З года в коmейнерах из плёнки мноrcслоЁrной J юда в Komeilнepax из плёнкtI
многослоilноiI полимерноr'i

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nэ(000801)-(РГ-RU)-040226.

.Щата выдачи паспорта: 20.0'/ .2026

Завелlтощий КАнЛ

/lачальник ОКК

_frp"*rop по качеству

Срок годности до:. 04.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова/, й1 f\. rr. ..д/ЕлUрU
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