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l 2 з
l. описание Ilрозрачная бесцветная жиj{кость (Визуальный ме,гол) Прозрачная бесцветная

жидкость

2. Илентификация:
_ янтарнiut кllслота
- ]\tегл}о\,lllн

натрий

капиr:i

х"lорt-lды

магнrtй

Времена улерlкивания ликов янтарной кислоты и меглюмина на
ХРОМаТОГРаМ]!'аХ ИСПЫТ}'еМОГО РаСТВОРа, ПОЛУЧеННЫХ ПРИ
коJlлtчественном опреде,lении, должны соответствовать
врсменам }l:l0рживпн}lя пиков соо,l,ветствующих веществ на
xpo}lal,oi,paMMax раствора сравнения (Высокоэффективная
)килкостн,ш хроматография, ФЕАЭС, 2,1.2 28)
Нzutи.tие анмитического с!lгнала при ко.lичественном
опреjlеле}lии натрия (Атомно-)миссио}lllая спектрометрия,
ФЕАэс,2.1,2.2l)
Ilми.ltrс анацитl.tческого cIrf,llala при количественном
оIIреле,lениt,| кitlия (Атомно-эмtлссиtlнная спектрометрия,
ФЕАэс,2 l 2.2l|
Харак,гернм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. 1.3, l. а)
Харак,герная реакция
( Качественпая реакцlля ФЕА]С, ]. 1, J. 1 )

Соответствуют

Присутствует

[Iрисутствует

пололсtлтельная

положительная

3. Прозрачность !о.;lжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2_ /, визуальный) I lрозрачный

4. I-{BeTHocTb flолжен быть бесцветным (ФЕДЭС, _?.1.2,2) Бесtlвс,гный

5.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, J. /.?.-j. потенциометрически) 6,4

6. Механические включения:
- види\{ые частицы

- невидимые tlастиll,ы

flолlltен соответсl,вовать rребованиям (ГФ РФ'..
()Ф('.l..1.2.0()05-1 8. визуапьный, ГФ РК |. ].9,21i. ГФ РБ II.2.9,]0i
В l мл срелнее число час,rиц размером l0 мкм и более не
должно itревышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС. 2. 1.9. l 0. метод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаJьного (ФЕАЭС, 2. /.9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмо;rьlкг

(ФЕАЭС, 2. 1.2, 32, криоскопический метол)
315

9. Анома,rьная токсич ность
(лля контейнеров пол имерных)

!о,,lжен быть нетоксичltым
(ФЕАэс, _?.1.6.J)

I lс,гоксичный

l 0. Бактериал ьные эндотоксины Ilpe,,tc.ilыloe содержание не более 0,5 l-))/мл
(ФЕАЭс, ]. /.6.8. метод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность flо;жен быть стерильным
(ФЕАЭС, J. /.б.1, лlетод мембранной фи.rьтрачии)

С,t,ери-;tьный

12. Поглоцение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

Огtt,и.tеская IlJIо,гность препарата при длине волIiы
280 нм не должна превыtuать 0,2
(Абсорбционная сllеюрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭС. 2, /,.?,2])

0,007

1 3. Количественное определение:
- сукцllнаты

_ меглю!|[tн

- ]!,еглюмllна нагрия сукцинат
- натрий

- капиl'i

- магниri
_ хлорlлды

Or, 4 1,4 до 50,6 м Mo,,lbi.rl ( Высоко,rффектti внltя жидкост1lая
хроматография, ФЕАЭС, 2. l . 2, 2 8)
от 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнrul(идкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2 8)
От l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/.,l
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2,1 .2.2 l)
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Дгомно-эмиссttонная сIIектро]!tеl,рия, ФЕАЭС, 2. 1,2.2 l )
От 1,I3 до [,39 пrпrоль/;r (Титриметрия)
Ог 98 до l20 iчrмоль/л (Титриметрия)

46, l

44,8

l5,0
l48

4,00

|,26
ll0

l4. Упаковка По 200 пtл в буl ылки стешянные вместимостью 250 плл или ло 400 мл в
буt,ылки с lеклянные вместилtостью 450 или 500 [!л" укупоренные пробками
из резины, обltатые колпачками алюминиевыNlи или колtбинированными из
алю!tиния и пласI[lассы.
Ila бу rы_пку наклеивают этикетку саNtоклея щуюся.
Каклую бутылку вместе с листком-вкладышем поNtещают в лачку из
картона. на которой допускается нанесение этикетки контроля первого
вскрыгия.
IIо 250 или 500 мл в контейнеры из пJ!ёнки мflогослойной полиолефиновой.
I]a контейнер пlетодом термопечати наносят маркировку.
5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вшадышем
llо[|еlцают в яцlик из гофрированного картона (отпуск по рсцепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
млlогослойной лол иолефиновой.На контейнер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вместе с
Jистком-вклалышем помещены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по речепту).



l 2 _1

32 контейнера по 250 лrл илн 20 контейнеров по 500 мл BIlecTe с листкаIlи-
вмадышами поNtешаlо], в Фуппов},ю тар},ящик из гофрированного карrона
(для стационаров). Количество,Iистков-вкладышей равно ко,личествч

первичllых улаковок в tрупповой тарс,

15. Маркировка l ) Первичная упаковка
На этикmке бутылкll указывают товарныl"l знак. HaltMeHoBaHtte, адрес. телефон

держателя регtlстрацlIонноrо удос],оверенIlя. 1орIювое HallMeHoBaHIle

лекарственного лрепарата с препчпре!llтельной vapKllpoBKoii Ф. группlIровочно0
HalIMeHoBaHl!e препарата. лекарственнук) форму. колпчеmво препарата в

мll"1лliлllтра\ в бчтылке. концентрацllю в процентах. ноvер cepllII. дап IIсlеченttя

срока !ю,цвосtll сос]ав. (ТеорФllческая осмоiярность }5i мосмоJь/-l).
(СТЕРИJIЬНО). <ВНУТРИВЕННОл. (НссмачIiваемость BHlтpeHHeii поверхностll
буl ылкtt не являmся протilвопоказанItем к прпмененIlю препарата). условllя
храненIlя. к!опускаФся заморажllванllе препарата). ilо!lер регхстрацttонного

удосl,оверенпя. nu*o.pu*ro,, О. ý. li
На алюмлниевом ллл комблнttрованном колпачке допускаФся HaHeceHtIe

индивидчшьноФ технологIlческою номера ltlллп двумерного Ulтрпхкода (f D),

Дополнlttельно на алюvllнllевый колпа,rок vоп г быть наltссены ]овагныlI {нак ll
наименование держателя регltстрацпонного удостоверенliя
На контейнере указывают] товарный знак. напменованпе. адрес. телефон держателя

региФрационного удостоверенIlя. торговое HallMeHoBaHIie лекарственного

препарата с предупредптельной маркпровкоir Ф. группllровочное HaиMeHoBaHlle

препарата. лекарствевную форму, концентрацию в процентах. номер серпt,. дату
ilстеченIlя срока Фдностх. технолог!чсскую метку. колпчество препарата R

м!ллltлlll,рах в контейнере. состав. (ТсорФлческая осмолярвость ]5-'] мосмо_пь,лl._

кСТЕРИЛЬНО>. tВНУl-РИВЕННОл. условля храненilя. (Допускается

заморажлванле препарата). номер регllстрац,lонного удоФоверенllя.
градч!lровочную ш калу с чttфровымtt пrеткамtl

2) Вторичная упаковка
На пачке указываю,г,говарный знак. HaliMeHoBaHIle. адрсс. телефон держате,lя

регпстрац!онного удос,говеренllя. ToploBoe HallMeHoBaпlle лекарственного
препарата с предупрелхтельноii маркIlровкой Ф. группIlровочное tlallмetloBaHl!e

лрепарата. лекарственную форму. колlпество препарата s мIlллltiltтра\ в блтылке.

концентрацllю в процентах. состав. (Тсоретilческая осмолярность _]5j мосмоль/лr.
кСТЕРИЛЬНо>. (ВнУТРиВЕнноr. условпя \раненliя. (ДопYскаФся

заморажllвание препарата>. номер реal,страцпонного чдостоверенllя. номер ceplllI.
датч производства. дату llФеченItя срока годности. лХранлть в недощ^"пном дiя
дФей месте!r- <Прпменяl,ь по назначенлю sрача). чсловllя отпyска. штрI!\овой Ko_l

Г q\- l i. ,, Несмачllваемос l ь вну l peнHeil повег\но(тll о\тылh ll не являе I (я

протпволоказанIlем к прtlмененilю препаратаr. граф|tqеское llзображенllе 6\,тыfкll
а
4. пttкtоtраммы, расшltфровка nllblolpa\lv

,,О_,"лчр.u"ппч" форма РАСТВОРЛЛЯ l'llФУЗИЙ,,
ut 

"пособ 
пр,,""""нlrя BHYTPttBEHHO КАПЕЛЬНО).

uE бчр"ч*оr"рчп"втrtческая группа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫЙ БА,ЦАНС,
Долускается нанесенпе средств ilдентtlфl]кацltп лля с!lстемы монliторliнга
JвIIженllя лекарfr венны\ препараl оа
На этIlкетке ящлка пз гофрllрованного картона (отпуск по рецепry) чкаывают
товарныil знак, HallMeHoBaHlle. адрес. телефон дер)кателя рег,lФрацшонного
удостоверенl!я. торговое напменованllе лекарФвенноrc препарата с
предупредптельной MapKltpoBKoil @. грчппllровочное HallMeHoBaHlle препарата.

лекарсвенную форм} колltчесIво пFlепарага в мllллll lltTpar в хопейнере.
концентрацлю в процентах. состав. (Теоретпческая осмолярность.i5] мосмоль/л).
(СТЕРИЛЬНО>. (ВНУТРИВЕННОл. усJtов!я храненliя, условпя отпуска.
(Допускается заморахl,ванliе препаратаr_ номер регllФрацпонного чдостоверенпя.
номер серIIи. датY пропзводства. дату лстеченItя срока Iодност|t. (xpaHltтb в

недоступном шя детеii меФе|}. <Прttлrенять по ншначенllю врача). колllчество

контейнеров, шт!ховоii код EAN-l j. манllпуляцIlонн"" 
"nu*,, 

l. l1. Т, i'
ДопчскаФся HaHeceHlle средств ltдентIlфtlкацlIil для сlIстемы MoHIlтopIlHгa

лвllленllя лекарс] веннь!\ препаратов

Для стацIlонаров, На:rтIIхФке яш!ка !lз гофрllрованного картона (для стацIIонаров)

указывают товарны1-1 знак. HallMeHoBaпlle. адрсс. телефон лержателя

регllстраllпонного удостоверенIlя. торговое напменоваl{IIе лекарственного
препарата с предулредllтельноii маркl!ровкой Ф). группировочное HaпMeHoBaHlle

препарата. лекарственную форму. колllчеФво препарата в мllллltлltтрах в

KoH],eiiHepe. концентрацllю в процентах. состав. (ТсорФItческая осrlолярность _i5]

мосмоль/л>. (СТЕРИ"lЬНО>_ (ВНУТРИВЕННО). условIlя храненпя. <ДопYскается

замораr(t,аанпе пpellapaтa). номер регIlстрацIIонного чдостоверенl!я. номер cepllIl.
дату проIlзводства. дату,!стечеltllя ср(rка tюдностtt. <XpaHtlTb в недостчпном д-lя

детеii месте!). (ПрI|менять по назначенlIю врачаr. (/hя Фационаровr. колltчестsо

lllT
Koнl,eitнepoв. штриховой код EAN-l]. манllпчляцliонные знакlr l. g. J -{

Допускается HaHeceHrte срелств идентlrфпкацllл для сllстемы монllторltнга
двпженпя лекарственных лрепаратоз

l ) Первичная чпаковка
На KoHretiпepe \ка}аны; lоварныil
,]нак. на}lNtеноваl]ие. адрсс.
тсJсd)он лержа],еjIя

регtlстраLlиоllного улостоверения.
rорl,овое наи\lенованис
лекарствеtlIIого препарата с
llpe_l}пPeJll]c:IbHoii \1аркllровкой
ilt\ группировочное flаиNtеttованис
l]репарата . лекарственная форпла.
концентрация в процен],а\. номер
серии. дата истеченtiя срока
годности. техно,lогическая [Ie,IKa.

количество npellapaтa в

миллилитрах в контейнере. сосl,ав.
<<Теоретическая осмолярность 353
мосмоль/лrr. (СТЕРИЛЬНо).
<BHYTPI-4BEHHO)>. условия
хранения. <<.Д,опчскается

замораж}lаание препарата>. Hollep
РеГИСT РаllИОН НОГО ]"ДОСТОВеРе}tИЯ.
град},ировочllая шкша с

шифровыми N{еткаN{и,

2) Вторич ная _}-tIaKoBKa
На этикетке ящика и,t

гофрированного кар-гоflа (отпуск
llo решепtr ) чка]аны: lоварныi|
знак. наименование. a;lpcc"
те-rефон держатеjlя

регистрационного улостовереtlия.
торговое tla}lNleнoBaнrie

,reкapc],ReнHol о llрепарата с
llре.l}пl)еJиIL,_lьной \lapкtlpnBKoii
0l'. груltпировочнOе наи\tсноRание
препарата. -rекарственная форпла.
количество препара,tа в

N|иллилитрах в конrейнере.
концентрация в процента\- состав.
<<Теоретическая осмоrtярнос-гь -15З
мос[ло.ль.лrl. <СТЕРИЛыIоD.
(Bt"IYTPI.]BEHHO)>. vcioBllя
хранения. условия отпчска.
</{опускается замораживание
препарата>. HoN|ep

регистрационного уjlостоверения.
HoNlep серии. дата проtlзводства.
дата истечения срока годностrl.
.XpaHllTb в Helocl}llHo\t -шя trеlей
MecTe!>l. (Применять по
на:lнаtlению врача)>. ко.]rtчество
контейнеров. штри\овой код EAN-
,. l lll_{. NIанип\ляцIlоtlные ttiaKll l. _.

J.t
Нанесены
иден-гификации
мониторинга

средства
дJlя сIlсlе\|ы

движения
-]екарсl,всн ны\ пPeIlapaToB

l6. Ус;tовия храtlеlIия В защrtшённом о,г света lllecTe прtl температу"ре не выш]е

25'С. !опускается замораr(Itвание препарата.

В защIlщённом от свФа vесте прIl

температуре не выше 25'jС
Допускается заморажIIванltе препарата

l7. Срок го;]l}iос,I,и (хранения) 5 лет в бутылках стекляttных,3 гола в контейнерах из пленкlt
многOсJlоЙной полиоjlефиновой

_] года в контейнера\ из плёнкrl
м ногосJlойной поiиолефиновоt'i

*- лействующее излаI]ие Государственtrой Фармакоltеи Российскоrj Федерачии
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