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ные анализа
показатель Требования ЛП-.}l}(00080 1)-(РГ-RЦ -040226 Данные анаJIиза

1 2 3

1. описание Прозрачная бесIретнм жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцвgгная жидкосъ

2. Идентификация:
- янтарн:ц кислота
_ меглюмин

- янтарнм кислота

_ меглюмин

- наций

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков якгарной кислоты и меглюмина
на хроматограммalх испытуемого раствора, полr{енных при
количественном определении, дол)кны соответствовать
временам удерживанlIJl пиков соответств},ющих веществ на
хроматогрzlммzlх раствора сравненшl
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
На хроматограмме испьпуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соотвегствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявJuIться
основное шшно на }ровне основного IIятна на хроматограNrме

раствора срtвнения ф), соответств},ющее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1,2.26)
На,тичие анalлитичоского сигнала при
определении нациJI
(Атомно-эмиссионнм спекфометриJI, ФЕАЭС, 2. ].2.2 l)
Наличие анмитического сигнала при количоствонном
опрOделении калия
(Атомно-эмиссионнlu спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 1)
Харакгерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2,I.3,I, а)
Харасгернм реашшя
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. 1. J. 1)

Соответствуют

Соответствует

Соотвегствует

Присlтствует

Присугствует

положIтгельнм

положительная

3. ПрозDачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. 1, визу мьньlй) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен бьlть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2, визу альньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7 ,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3) 6,4

6. Механические вкJIючениrI:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производ{теJIя, визуальный)

В 1 мл среднее число частицразмером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.1,9.10, мегод 1)

Соответствусг

iOмкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинzl-lьного (ФЕАЭС, 2. ].9.9) 540

8. Осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1.2.32, криоскопический мgгод)

з17

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

,Щолжен бьtть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичный

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

Менее 0,5

1l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] .6. ] , мЕтод мембранной фильтрачии)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(л,,lя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. ].2.24)

0,005

1 3. Количественное оцределение :

- сукцинаты
_ мегJIюмин
- меглюмина натри.я сукlшнаI
- натрий

- ка,lий

- магний
_ хJIориды

Ог41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.I.2.28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.u спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 1)

Ol з,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаrI спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l, 2, 2 I)
Ог 1,1З до 1,39 ммоль/л (Титримсгрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,9
44,з
|4,9
150

4,00

|,26
109
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14. Описание упаковки
По 200 мл в б}тылки Фшнные вмеФимоqью 250 мл или по 400 мл в б}тьшки
Фщнные вмФимоФью 450 или 500 ш, укупоренные пробками из рФины,
обжатые колпачками шюмияиевыми или комбинированными из цюминш и
плаФмассы,
На бугьшку наuеивщ тикФку самоклеящуося,
Кшую бугьшку вмеФ с лиФком_вшадышем помещают в пачку из картояа.
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки мноrcслойной полимерной на осяове
полипрпилепа, В коmейнер ввариваФся одяа порт-сиФема.
На кошейнер мФодом термопечати наносm маркировку,
5 или l0 коmейверов по 250 ши 500 мл вмеG с лиФком-вшадышем помещшт в
ящик ш rcфрироваяяоrc карrcна (Фrryск по рецегry).
З2 коreйяера по 250 мл или 20 коreйверов по 500 мл вмеФе с лиФками-
вшадышами помещшт в групповуо тару ящик из rcфрирваЕноrc карrcна (дш
Фационаров), Количеово лиФков-вюадышей равно количФву первичвьц

упаковок в групповой таре,

По 500 мл в коmfuерж из шёlffi
мяоrослойной пошерпой на основе
полfiIропшена. В копrefurер
вварена одп порт_сисreма.
На коreforер методом reрмопечаш
нанесеffа маркировш.

5 конreйнеров по 500 ш вмесre с
шском-вша,щшем помещеш в

ящк из гофрировшого reрmна
(оттryск по рецепry).

15. Маркировка 1) Первшв8 !жовм
[Ъ пкпе б}шлм !шывм: Фварный змк дфмreля рФяФрщионноrc
удоФверснш, Фрювое нмменовшие лекарФенноф препараm с пред}tрqref,ьной
маркировкой Ф, группировочяф вммеffование црейрт4 леврФеннtсо форму,
концеmрщю в цроцсм, количеФо препараm в мил,uлятц в б}ълке, ffомер серии,
дату ифенш сро@ Фдв()@, сmв, rtТеорmФш ФмолярнФ З5З мфмоiь/rD,
rcТЕРИJЬНО), (аНУТРИВЕННО>, <ДесмачивФмФ вн]дренffей повершоФ
б}ълш не явшwя пр@вопо@ием к пряменевию п!Епарав), чФови хрФевия,
(Доп!rюФя 9морфвдие препарай), пиФгрм, О, Е, li. Доrryс*аm"
ндесевие номера региФрщонного удофверенпя,
На мюмшиевом или комбинйровФвом колпачке допусмФя нщфсние
Ецивщ!Фьяою Фшолоrичсского номера и/или Ф!мерноIо шгржода (2D),

Дополщлъно на шюмшиевый колпачок могут быъ вмесены mварный ýж и
нмменовжие держЕш регифращонноФ удФвереФя,
Ь коФйнФе }кФвм: ффряый зйк дер&шя региФрационноrо удФоверонш,
Фрrовф нмеяовме лемрФенного црепар@ с прil!предreльной маркировкой Ф,
гр!ппировочнФ н&меноФrе препараФ, леврФенн}ю форму, коЕцеmрщйю в
проце@\ коrпФо префра@ в милшлптж в юftйяФе, с@. (ТФрешссш
фмомрвФ 35З мФмоль/лu, .СТЕРИЛЬНО>, qВrryТРИВЕННОD, уýловия хрФ9нш.
rДопус@Фя аvорфФие црФаръ), вомер серии, дату и@ения сро@ фщ@.
фологическ}Ф мФу, грцJировочн}ю шФу с щфровыw мmи.
2) ВrcрWнм упжовю
rЪ йчке }@ыФ фварный зщ, Фименование, ад)ф (сг?аsу, Фрод) дермNш
рФиФрщонноrc удФверевш, mрrcвФ наименование лекарфеаного препарй с
прод}тредmьной маркпрвкой Ф, грlппировоФФ ваимевоваме препарай,
леюрmевнlю форму, юнцеmрщию в прце@х, юлшФо трепараm ! м4lJ11@т8 в

бшлке, с@. (ТфрФес@ фмолярнФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОD,
(а}ryТРИВЕННО), r,словш хршсяш, rt!опусюmся щорж!.щие препараЕ)),
<йршm в нqmlтвом щ дФй мФ!r, (ЛримеЕm по н&ачению враЕr, условш
@уси, номер сsрии, фту производФа, даry ифчения сроm Фднl)Ф, шФжовой код

ЕАN-lЗ, (iНесмачяваемФь вя!,тснней поверхнщи 61тылки не явшwя
ý

прФивопоxшием к примсясяню пр€п4lm)l, грфшеское изобржснне бrшлкиý ,

пяшrрымы, рсшифроч*,u*.p-, uОлеирmевш форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУ3IЙл, кЕспсб прЕмененш В}ryТРИВЕННО КАIЕЛЬНО), ul'i
фарйоreршешес@ гр}пла PACTBOPЬI, ВЛИJIЮПЦ,Е llA ВОД{О-
ЭЛЕКТРОJИТНЬЙ БАЛАНС >, средm идеmффцm шя сиФмы монфрйнга
двженш ле@рФенных пFюйраФв,
}Ъ frкfiе ящrc из rcфрЕроФною юрюнд (Фrrуlк по рецеmу) }х8ывм фмрный
звц, @меновме, црес (сФаау, rcрод) дереreля ремФрациояноlо !дФвсренш,
фрrовф нмменовшие леюрФенного препарай с пред!предftльвой мармрвкой ф,

Ф!тпировочное нмменовФие префраФ, леюрФенн}ф формt кояцеmрщф в
прцеffi, колшеФо препарай в милmлrтд в юtrйвере, с()Ф, (ТфрФес@
ФмолярвФ 353 мфмоль/лD, {СТЕРИJЪНО>, tВl{УТРИВЕННОD. условш хршенияl
rДоп_ус@Фя ФормФие препара@D, (ХрФб в нщФ}пном ш дФй меФ|),
(Лрим€ю по l@ачению вращ), условия Фпуска, зомер сфйи, дату прgýодс@,
вп иФевш сро@ лощ@, коляФо коtrйнфов, шФжовой код ЕАN-lЗ,

l?.
ммпумционные зtф I, J , { ;средm яде'flфrщия дя сйФмы монФрянга
шжем ле@рФешых препараФв. вн}тренний внпФкий код,

На пffiе ящию из гофрировмною прюна (дл, @оваров) !@зывм юйрный
знж, fuсяов@е! адrсс (Фрму, город) дсржаreля регвФрационвоф удФвс?снш,
фрговое нмменовФие ле@рФвенноIо прпараm с цредlпредtlФьной мармрвкой Ф.
гр}ппирвочнф вФмеяовми€ препарап, леюрmеняlrc фрму, концеmрщию в
fрцеIФ, количФо препараъ в милмлатж в юreйнере, с()Ф, ((ТФрФес@
фмолтнФь З5З мщмоль/лл, кСТЕРИЛЬНОD, (В}ryТРИВЕННОл, условяя хрменш,
(Допус@Фя fuормвейе препарааr, (ХршБ в нqФ!пном ш дФй меФl),
(ЛримсIm по яФачевию враи), (Для Фщонаров), номер серии, даry прrзводс@,
&п иФснш сроц Фдвm, количФо коmейнФов, шгржовой код EAN_ l 3,

lT,ммпушциошые зlф t . J , -| ; средmа идеmфящия дя сиФмы монфризm
дженш левщешых прспараюв. внwенний ft\ншфмй код,

1) Первичвu упаковка
На кощйЕере укаапы: rcваряый зпак
держатеш решФрациопноrc
удоФовереяш, шрNвое паимеЕование
лекарФвенноrc препарilа с
предупредшельвой маркировкой Ф,

фуппировочвое напмевование
препарата, лекарФвенЕш форма,
кояцепрацш в процеmц, количщво
препараm в миллшmрц в коreйнере,
соm, <<Теорпчrcкu осмолярпоФь
з5з мосмоль/лD, <стЕРиJьно>,
(iВНУТРИВЕННО>, условия хранения,
(Допускатся замораживание
препаратD, помер серии, дата
иФченш срока юдпоФи,
техвологичФщ мща, градуировочнu
шкаrа с цифровыми меlками.
2) Вrcршцu упцовка
На тикФке ящика в rcфрироваяноrc
карrcна (ФIryск по рецегry) ук8аны
товарЕый знак, наименование, адрес
(сгрша, rcрод) держаreля

рейФрщионноrc удоФовереяия,
rcрrcвое вшменовшие лекарФвенноrc
препараm с предупредreльвой
маркировкой Ф, группировочное
яаименование препарата,

лекарФвевЕu форма, концепграция в
процеmц, копчеФо препараm в

мишилmрж в коreйвере, фФsв,
(Тфршческш осмолярвоФь З5З
мосмоль/лD, <стЕРилЬноD,
(ЕНУТРИВЕННО), условш хранения,

<<,Щопускаwя заморживание
препаратsD, <<Хранm в ведоФупном
для дФЙ мФе!), (Применmь по

п8начеяию врача>, условия Фrryскq
вомер серии, дата прщводФ4 дата
иФчения срка rcдяоФ, количqво
коreйнеров, штржовой код EAN-13,

a+
манитryшционные знаки I. J . {,
срелова илеmификации для сиФмы
мояшриЕm двихевй леreрФевньж
препаратов. внугреяний техничккий
код.

l6. Условия хранения Храяmь при темлераryре не выце 25 ОС, ДопускаФя заморщивание препарата Хранпь притемперат}ре Ее выше
25 ОС, ДоrryскаWя заморщаяйе

1 7. Срок годности (срок хранения) лт в буьшкц mешяяых, 3 rcда в коmейЕерц из плёЕки мЕоrcслойной 3 rcда в коreйверж в плёвки
мпоrcслойной полимеDвой

до: 03.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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