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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальны й метод) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. Идентификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученtlых лри
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограм Malx раствора сравнения ( Высокоэффективная
жидкостнirя хроматография, ФЕАЭС, 2. 1,2,28)
На,rичие анaL.Iитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнaц спектрометрия,
ФЕАэс,2, 1,2.2l)
Наличие анzL,lитического сигнала при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионн,ul спектрометрия,
ФЕАэс,2,1.2.2l)
Характернм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2.1.3. l, а)
Характерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. 1.J. 1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

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

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2,l,2.3, потенциометрически) 6,3

6. Механические включения:
_ видимые частицы

- невидимые частицы

flолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*.
()<D('. l ,.1.2,00()5, l,!. визуальный. ГФ РК I, 2,9,20, ГФ РБ ll, 2.9.20)
В l мл срелнее число частицразмером l0 мкм и более не

должно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более н9 должно превышать 3
(ФЕАЭС. 2. 1.9, I 0,метод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlм.гr
25мкмиболее-lвlмл

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

(ФЕАЭС, 2, 1,2,32, криоскопический метод)
з|4

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.I|,олжен быть нgтоксичным
(ФЕАэс,2./.б.J)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2,1.6,8, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность !,олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. l . 6. l, метод мембранной фильтраuии)

Стерильный

l2. Поглошение в УФ-области
(плlя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбuионная спекрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭс. 2. l. 2. 2J'|

0,004

l3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина нfiрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлоDилы

От 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнiл,l жидкостнаJl
хроматография, ФЕАЭС, 2. l .2,28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективн?лJl жидкостнzrя
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1, 2. 28)
От l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ul спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

ог 3,62 до 4,42 ммольlл
(Атом но-эмиссионнiш спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2 1 )
От 1 ,1 3 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,1

44,1

l4,8
|4,7

1о7

1,2з
l09

14. Упаковка По 200 мл в бутылки стешянные вместимостью 250 мл или по 400 мл в

бутылки стешянные вместимостью 450 или 500 мл, укryпоренные пробками
из резины, обжатые колпачками шюминиевыми или комбинированными из
шюминия и пластмассы,
На бутылку нашеивают этикетку самошеяu{уюся.
Кажлую бутылку вместе с листком-ашадышем помещают в пачку из
картова, на которой допускается навесение этикетки контоля первого
вскрытия.
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки мцогослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термолечати наносят маркировку.

По 500 мл в KoнTeirнepax из плёнки
мвогослойной полиолефиновой, На
коmейвер мФдом термопечати
нанесена маркrровка
20 KoHTeI'iHepoB по 500 мл вмеФе с
лиФками-вкладышами помецены в

фупповую тару яцик из
гофрttроооtпlого ilортоIIд (длл
Фационаров), КолrrlеФво лиФков-
вкладышей равно колllчеФву

пеDвичных члаковок в mупповой таре,
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5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вшадышем
помецают в яцик из гофрированного картона (отпуск по речепry),
32 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров ло 500 мл вместе с листками-
вшадышами помецают в фупповую тару ящик из гофрированного картона
lдя с!ационаров), Количссгво лисгков-вмадышей равно количеству
пеDвичяых чпаковок в групповой таре.

l5. Маркировка l) Первичнiя упаковка
На этшкоке бутылки укаывают: товарный знак. HaиMeHoBaHlte. алрес. телефон

держателя реглстрационного удоФоверения, торговое наименованt{е

лекарственного препарата с предупредительноil маркировко}j Ф. группировочное

наименование препарата. лекарственную форму. количестю препарата в

миллилитрах в бутылке. концеmрацию в процентах. номер серпп. даry пстечения

срока годноФи. соФав, (ТфрФuческая осмолярнооь З53 мосмоль/л>.
(СТЕРИЛЬНОr. (ВНУТРИВЕННО). (НесмачиваемоФь BH}TpeHHeiI поверхноФи

бlтылки не являтся прот!вопокаанпем к прuмененпю преларатаD. условия
храневия. <!опускатся заморажпвание препаратаD, вомер релпФрационflого

удоФоверепия. лilmо.рч""о,, О, ý, Г!
На шюмлниевом ллл комбинlрованном колпачке допускаФся нанесенле

индивндуmьною технолопlческоrc номера п/llлл двумерноm штрtfiкода (2D)

Дополнительно на алюмltниевыii колпачок могут быть нанесены юварныi| знак ll

наименованIiе держателя региФрационного удоФверенпя

На контейнере указывают: товарный знак. наименование. адрес. телефон держателя

регистрац!онною удостоверенля. торговое напменованпе лекарФвенноrc
препарата с предупредительноlj маркировкой Ф, группiiровочное наименованпе

препарата . лекарственную форму, концентрацию в процентах. номер серип, дату

иФечения срока юдностп. технологическую метку, колячеФво препарата в

мrrллилliтрах в KoHTet'iHepe. сооав, <ТеорФпчФкая осмолярноФь З5З мосмоль/л),
кСТЕРИЛЬНОл, <ВНУТРИВЕННО). условия хранения. <,Щопускатся

заморшиванле препарата). номер региФрационноrc удоФоверенпя.
градуировочную шкалу с цilфровыми метками

2) Вторичнflя упаковка
На пачке укаывают товарный зяак, напменование, адрес, телефон лержателя

региФрац!онного удоФоверевия, mрювое наименованrIе лекарФвенного
препарата с предупредительноit маркировкой Ф. групп!ровочяое наименование

препарата. лекарсIвенную форму. колllчеФво препарата в чltллIlлllтра\ в брылке.
концентрацию в процентах. сооав. <ТеорФлческая осмолярность ]5З мосмоль/л>,
(СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННОD, условия храненпя. <.Щопускатся

замораживание препарата). номер региФрационною удоФоверения. номер сериIl.

дату производства. дату иФечения срока годноои. <Храяить в недосryпном для

дФей меФ|), (Прлменять по назначению врачаD, условия отпуска. штрнховой код

EAN- lЗ. (НесмачпваемоФь внутренвей поверхноmи бlтылкil яе являФся
противопоказанllем к применеflию препарата>, графическое изображение бlтылки

ý, nrr-o.pu""",. рuaшпфровка пиmограмм

"O re*upouennu" борма РДСТВОР ДЛЯ ИНФУ3ИЙ,,.

uý способ прu"е""ния ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНОD.

ul'i бuрrч*о."рчп"чтическая группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСЛ
ДопускаФся нанесение средств илентифrlкацип для системы монilторинга
движения лекарФвенных препаратов
На этикФке яц}iка ltз гофрироваяного картона (отпуск по рецепту) уквывают

товарный знак, напменование. адрес. телефон держателя региФрационного

удостоверенля, торговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркtiровкой Ф, группrlровочное наименованliе препарата.

лекаро венную форму. колliчеmво препараrа в vиллllлита\ в контейнере.

концентрацию в процентах. состав, (ТеорФическая осмолярность З5З мосмоль/л).
(СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения. условня mпуска.
(ДолускаФся замораживанле препарата), номер региФрационного удоФоверенUя.
номер ceplrл. дату пропзводства, даry иФеченпя срока rcдноФи. (хранfiть в

недоtrупвом шя дтеli меmе!>. <Прнменять по н8начению врачаr. колпчеФво

контейнеров. штриховой код BAN-lJ. манлпуляциовн""."ч., l, l]. Т. +
,Щопускается нанесение средств идентификации шя спстемы мониторпнга

двllленltя лекарФвенных прелара IoB

Для Фационаров На этrrкФке ящика из юфрированвого картона (для стацпонаров)

укаывают товарный знак. нацменование. адрес, телефон держателя

региФрационною удоФоверения. rcрговое наименованilе лекарственноrc
препарата с предупредительной маркировкоir Ф, rрупплровочное HallMeHoBaHxe
препарата, лекарФвенную форму, колв.iество препарата в м!iлл}lллтрах в

контейнере. концентрацию в процентах, состав. (ТеорФическая осмолярноФь j5.]

мосмоль/л>. <СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННОD, условпя хранения. (ДопускаФся
замораживание препарата). номер регистрацпонного удостоверения. номер серпп.

дату производФва. дату иФечения срока годностл. (Хранить в недосryпном для
дФеir меФе|). (Прliменять по назначенllю врача). (Для Фацiiонаров). колхчество

f ll?.
KoHTeiIHepoB. штриховой код EAN- I З. манппуляцлонныс знч*r, I. Л. J . 1
ДопускаФся нанесенпе средств лдентпфпкацriи для сиФемы мониторинга
двliженl|я лекарственны\ препара l ов

l ) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак. наименование. адрес.телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с пре.l}предительной
маркиро8кой fi). группировочное
наименование
лекарственная

препарата.

форма.
концентрация в процентах. номер
серии. дата истечения срока
годности. технологическая метка.
количество препарата в

миллилитрах в контейнере,
состав. <теоретическая
осмолярность 353 мосмоль,rл>.
(СТЕРИЛЬНо>.
(ВНУТРИВЕННО>>. условия
хранения. <<,Щопускается

замораживание препарата)>.номер регистрационного
удостоверения. градуировочная
шкiца с цифровыми метками.
2) Вторичная упаковка
ffля стационаров. На этикетке
ящика из гофрированного
картона (для стационаров)

указань! товарный знак.
наименование. адрес. телефон
держателя регистрационного
удостоверения. торговое
наименование лекарственного
препараrа с предупредительной
маркировкой Ф), группировосное
наименование препарата.
лекарственная форма. количество
препарата в миллилитрах в

контейнере. концентрация впроцентах. состав-
<Теоретическая осмолярность
353 мосмоль,tл>>, (СТЕРИЛЬноD,
(ВНУТРИВЕННО>r. условия
хранения. <,Щопускается

замораживание препарата>.
номер 

регисTрационного

удостоверения. номер серии. дата
производства. дата истечения
срока годности, <<Хранить в

недосryпном дlя детеЙ месте!>.

<<Применять по назначению
врача)r. пДля стационаров)>.
количество контейнеров,
штриховой код EAN-I3,

lllTманилчляционныезнаки l. дд. J
i]

.-|Нанесены средства
идентификации для системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов,

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при темпераryре не выше
25'С. Допускается заморакивание препарата.

В ýщицённо\1 Ф свФа \rccтc при
N\rпсрат\рс нс вышс 25 "С, Допrсюлтся

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бlтылках стеклянных,3 года в контейнерах из пленки
м ногослойной по"qиолефиновой

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

t- действующее издание Государственной Фармаколеи Российской Федерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

,Щата выдачи паспорта: 1З.02.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству

re
I l{аргlо-тех]-{олсrиtlсская
l фарrл;:l]евтi{чёсь,аяфирtlа

Срок годности до: 10.2028

Иl' А. С. Власова
J'|2

.ц) А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции>, версия l l. [ата введения: 20.01.2025
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