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I 2 з

l. описание [lрозрачная бесцвеr,ная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
)l(идкость

2. Илентификация;
_ я}l l арная Kиc,l(lтa
- }lег]lю!lин

- натрrlи

- Kanllll

- хjlорt|ды

- магI]tlt|

Времена удерживания гlиков янтарной кtlслоты и мег,люмина
на хрома-гограммах испыryемоtо раствора, полученных при
кол и Llec rвен ном опредслен и и, дол)l(ны соответствовать
BpeMellaj\,| улер)кивания tlиков соответствующих веlцеств на
хромаlограммах раствора сравнения ( Высокоэффективная
)ttt,дкостная хроматоI,рафия, ФЕАЭС, 2 l 2 2В)
н а,rи.l rlе анм итического сtl гнма прt.l кол и чествен t{ом

определснии нагрия (Атомно-эм llссионная спектрометрия,
ФЕАэс,2!221)
llа-пичлlе ана]l}lтttческого сrlгна]lа Itptl ко,1l,tчественном
опр9дOлOнrlll кzt-пия (Атолtно-)llиссttоltная спектромстр[lя,
ФЕАэс,2l22!)
Характерная реакц}lя
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2 l 3 l. а)
Характсрrlая реакцllя
(Качественная реакция ФЕАЭС,2 / J./)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

I Iолоrкительная

полоrtсительная

3. Прозрачность ,r|{олжен быть прозрачlrым (ФIiАЭС,2 / 2 /. визуаrьный) I lрозрачный

4. I-{BeTHocTb Должен быть бесцветным (ФЕАЭС, ] / 2 2) Бесuветный

5. рН От 6.0 до 7,0 (ФЕАЭС, J / 2 J, потенцrrомстрически) 6,4

6. Механические включения:
- види]\lые частицы

- lIевидиN,lые частицы

f{o,,tlKeH соотвеlствовать требованиям (I Ф РФ*.
(ХР(' l 1 2 (ll)()5 llJ. визушьный. ГФ РК I. -? 9 2rr. ГФ РБ П,2 9 2l))

L} l м.п срелнее число частtlц размером l0 мкпt и более не

дол)кно превышать 25, а cperrHee чllс.lо частиц размером 25
мкм и бtlлее не долl(но гlревыulать 3

(ФЕАЭС,2 l 9l0, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-l Bl мл

7. Извлекаемый объём Не менес номинального (ФЕАЭС,2 / 9 9) 540

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 l 2 32,криоскопический метод)

з1,7

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

flолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс.2 i б J)

нетокси.lный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlм,l
(ФЕЛ)С,]/бВ,методА)

Менее 0,5

l 1. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 / б /, шrстод мембранной фильтрачии)

С гериllьный

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

Опти.lеская п.,tотность llрепарата при длине во,]ны
280 нм не ло_:lжllа превышать 0,2
(Абсорбuионная спектрофотопtетрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭС. 2 / -? 2J)

0,00l

l З. Количественное определение:
- сукцllна1 ы

_ }lеlлю!l1,1н

- меглюм1.1на натрия сукцинат
- Hal plltl

- ка-lиll

- маг}l1,1tl

- х"lорIlлы

От 4l .4 до 50,6 ммоль/.п (Высокоэффектtlвнм )l(идкостная
хроматография, ФЕАЭС. 2 !.2 28)

От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнful жидкостная
хроматография,ФЕАЭС, 2 1 2 28)
От l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-lмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 !)
Ol ],d2 лu 4,42 MMuJlb/'.l

(А-гсlмно-эмлlссltо}iная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 ! )

От [,l3 до 1,39 ммоль/л ('I итриметрия)
От 98 ло [20 пrмоль/л (l'итриметрия)

45, l

42,9

l4,4
l48

4,0з

1,28

l l0

l4. Упаковка По 200 пlл в бу t ыrки стемя нные вмсстимостью 250 мл или по 400 мл в

бу t ылки сrеклянные вместимостью 450 или 500 мл, уьryпорснныс пробками
из резины. обжатые колпачками аr]ю[lиниевыNlи или копlбинированными из

Uюминия и лласгNtассы

[Ja буlылку наклеивают этикетку са[lоклеяtц),lося

Клliлую буtылку вместе с листком-вкладышеNl по!lещают в пачку из

картона. на которой допускается нанссевие этике] ки конlроля первоIо

вскры гия
По 250 или 500 м,] в контейнеры из плёнки пlногосltойной полиолефиновой
lla контейнер мегодом терNrопечатп наносят маркировку

По 500 мл в контейнерах из плёнкн
многослойной лолиолефпновой На
контепнер методом термопечати
нанесена MapKlpoBKa
5 контейнеров по 500 мл вместе с

лllстком-вкладышем помецены в ящик

пз гофршрованного картона (отлуск по

рецепту)
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l 2
5 или l0 контейнеров по 250 и,пи 500 м,l в\|есге с листко[l-вкjадыше!l
поNlешают в яшик иl гофрированtlого карlоца (отпуск по реllепту)
З2 контсйнера по 250 лtл и;tи 20 коttтейнеров по 500 M.l в\lесrе с iисткаNlи-
вмадышами поNtецtают в tрчпповую тару яцик из гtlфрированнога каргона
(аlя с I ационаров) Ко.lичес тво.lис l KoB-BK,Ia tышсй гавно ко, lичеч l в\

лервичных yпаковок в грyпповои гаре

Маркировка15 l ) Первичнпя улаковка
На эTlrK*Ke бутылкtl указывают товарныfi знак_ HallMeHoBaHtle. адрес. телсфоп

дер)iателя регllстрацl]онного удостоверенllя торговое HallMeHoBaHIle

лекарственного препара]а с предупре.1IIтельноii маркIlровхой Ф гр\ппIIровочпое

Hal!MeHoBaHIle препарата. лекарс l веннук) формч- колt rчсство препарата в

мllллIIлIlтрах в оFылке_ концентраullю в проllента\ Hollep cepllll. дап llсгеченl!я

срока IolHocтll, состав (Теоретllческая осмолярность j5] мосмоль/л).
tСТЕРИЛЬНо>_ <ВНУТРиВЕННо, (НссмачIlваемость BHlTpeHHeii повер\ностll
бутылкll не является протllвопоказанllем к прIlмененllю препарата) чс]lовllя

храненllя_ (ДопусNается заморажilванllе препаратаD номер регIIстрацlIонноlю

удостоверенIlя_ пIImоФаммы О. Е l:
На мюмl]нltевом tlлtt KoMбltHttpoBaHHoM колпаllке допускаФся HaHeceHIte

llндllвидуального технологt|ческоaо номера lIlилll двчмерного штрl|\кода (]D)

Дополнttlельно на алюмttнttевый холпачок vоryт,iыть нанесены lоварныii знак II

наllменованпе держателя регllФрацпонного удоФоверенпя
На контейнере указывают товарныfi знак. HallMeHoвaHIle адрес телефон держатеltя

регllстрацllонного удостоверенuя. торговое HallMeHoвaHlle лекарственного

препарата с предупредllтельной маркировкой @ группIIровочное HallMeHoBaHlle

препарата, лекарственную форму. концентрацllю в процентах. Hovep cepllIl датч

IIстеченllя срока годност|l_ технологllческую метку- колllчество препарата в

миллllлllтрах в контейнере, соФав_ (ТеорФ!ческая осмолярность ]5] мосмоль'л,
(СТЕРИЛЬНО, (ВНУТРИВЕННОD усло0llя \раненl]я к!опускается
заморажllванllе препарата, номер реrllстраLlllонного vд(lФоверенllя
град!llровочную шкалу с чttфровымll McKaMlt

2) Вторичная уппковкл
На пачке указывают товарный знак HaItMeHoBaHIte алрсс телефон lержателя

реtистрацllонного yдосlоверенllя. горlовое HallцeHoBaHlle леNарственного

препарата с предупрелtпельной MapKttpoBKoii @ группrtровочное HallMeHoBaHIle

лрепарата лекарственнчю форму- колllчество препарата в мIlллllлllтра\ в б\тылке
NонuенIрацllю в проuентах_ состав (ТсорФllчесЁая осмолярность _j5 ] мосмоль/л).
(сТЕРИJЬНо, кВНУТРИВЕННо>. условllя храненl]я <Допчскается

замора)кllванllе препарата). номер регltстрацllонного удостоверенIlя_ ноуер cepltll

дату проllзводfrва дату иФсченllя срока годностIl <XpaHllTb в недосппном для

дФеii местеl). (Прltменять по назначенIIю врача). условllя отпчсха_ штрlt\овоij Kt|]

ЕДN_l_'} (Несмачпваемость вн}тренней поверхнооll бwыlкll не является

протlIвопоказанl]ем к прllмененllю препаратаD. граф!lчсское llзображенIlе бwылNll

_ пIlNтограммы. расшlrфровка пllпограмм

,,О п"лчр..ч"ппч" 4орvа РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ,,

nE способ прtt"епенrlя ВНУТРИВЕННО КДПЕЛЬНОл

nl'i бчр"чло."рч,,""тпческая группа РАСТВОРЫ_ В,ЦИЯЮЩИЕ llA ВОДНО-
ЭЛЕкl'РоJlИ'tНыИ БАJlАНСл
ДопускаФся HaHeceHlle среtств tlдентttфttкацlttt для сlIстемы Nlонllторllнга

двl]rкенllя лекарствен ilых препаратов

На этttкmке ящltка llз гофрttрованнсlго картона (отпуск по рецепп ) Yка]ывак]т

iоварный знак_ HallMeHoBaHlle. адрес_ телефон держателя регItстрацlIонного

удосtоверенllя горговое HallMeHoBaHlle лекарственного препарата с

прелупредl]тельноii маркtlровкоЙ Ф группllровочное Hal!MeHoBaHlle препарата

лекарсlвеlIнчRl фогvу, колllчес]во пгепараlа в мIIлfll]IIтгlа\ в KoHTeilHepe

концентрацtlю в процентах_ сос]ав. (Тсоретllческая осvо,]ярность J5] мосмоjь,'л)).

(СТЕРИ-гlЬНо, <ВIlУТРИВЕННол чсловllя \раненllя условllя отп\ска

<,I[опускапся заморажllванIlе препарата). номер регIlстрацllонного чдостоверенllя

номер cepllll да]! проllзводства дату llстеченllя срока гохностll (xpaHllтb в

недоступноN{ для дФеii Nlecтe!). <Прtlпленять по назначенlll() врача). колIlчество

KoHTeiiHepo.. шlрllховой код EAN-t] манппуJlяцllонные ]н"-,, ? .!.] Т {

Доп}скается HaHeceHlle средств llдентttфtlкаulllt для сltФемы монIпорIlнга

]вllженltя лекарственных препарагов

Для ФаulIонароs На этttкетке яцtlка llз гофрUрованного картона (для Фацllонаров)

указывают товарный знак. напменованl]е. адрес. телефон дерхателя

РеГИСТРаЦПОННОГО УДОС] ОВеРеНИЯ_ ТОРГОВОе HallMeHoBaHПe J]еКаРФВеННОГО
прспарата с предупредllтельной маркllровкой Ф фуппllровочное HallMeHoBaHlle

преларата_ лекарственную форму колllчсфво препарата в ,lllллltлltтра\ в

KoHTeiiHepe. кончентрацllю в процентах. составл (ТсорФIIqеская осмолярноФь ]5:i
Nlосмольr]) кСТЕРИЛЫJО>, кВНУТРИВЕННОл чсJ]овl]я храненllя к,Цопlскаося

заморахIlаанl,е преларатаD. номер регlImрацllонного удостоверенlIя. номер серпIt

дату проllзводства, дату ltстеченIlя срока rcдностll lXpaHllTb в недосryпном для
дФеЙ меФеl). (Прllменять по назначенl!ю врача)л (Д/]я Фацllонаров, Nолllчество

контейнеров штрllховоii код EAN- I ]. манtlпулячпоннь,е з""-,, l. Ц Т i
ДопускаФся HaHeceHlle средств ltдентllфtlкацtllt для сllФемы монllторllнга

двilженllя лекаDйвенных пDепаDатов

l) I|ервичная !паковка
[-{а кон r ciiHcpe 1,ка ]ан ы : товарный
знак IlаиNlеllование- адрес.
ге] lc(|]ol l tcp/ia l с,lя

регистраttион ного

),]lостовереtlия_ торIOвос,
наи\lенование .пекарствс}lноlо
преllара га с прс;l),предllтеJ]ьнi)и
Nlаркировкой 1ll\. гр\ппировоl|н()е

препара] а

форма.
конtlентрация в процентах. ноNlер

серии. дата истечения срока
годности. те\нологнLlеская \leTKa

ко]lичесаво препарата в

N|иллилитрах в конlеинерс
сос l ав Теорети ческая

осN|олярность J53 пtосмо;tь л>.
(стЕрил ьно>-
(BHYTPt4BEHtlO)r. чсловия
\раtlеlItlя <.Щоttл скается
}аNlоражиаание препарата),
Horlep регис,граltиоt]tlоl о
ч-tосговерснllя- tраj()ирово(lная
шка,lа с цифровыýли illетка\lи
2) Вторичная \,паковкаНа )тнкетке яшика и ]

гофрированного картона (o]ll\cN
по р(,ltепt\) \каlаны: ]оварный
знак- наименованрlе_ а,lрес
гелефон держате.lя

регистациоrlllоt о

},достоверения. торговое
наименование,lекарственного
препарата с предупредительноrl
маркировкой (lt' группирово,lное
IlalllleiloBaHиc l l pcl lill)t] l а.

лекарственная форrlа. количество
препарата в Nl иjlj l ил итра\ в

контеинере_ концеllтраttrlя в

проllен га\ сOсIаU
<<Теоретическая ос[tолярl]осгь
_]5З vocMolb:t>. (С ГЕРl]-гlы]О>_
вllу,гривЕнtIо \с,lовия

Iранения. },словtlя о]п\ска
<<!олчскается lаvора}(иваlll1е
препаратаD. Ho\lc|)

регистрациоtl tlого

удостоверенtlя. HoIlep серии. .]ата
производства.,,1аlа исaеченlIя
срока годност}l_ <<XpaHttTb в

нелост}-пноN{ /llя де,гей r|ec]e!),
<<Прнvенять по назначе|]ию
врачаr). количество KoHTc}ltlepoB.
штриховоЙ код EAN- l ].

frlTvанип\_]яцIlоtlные ]IlaKtl 1. ц -l

л,tНанесены средства
идентификации .],1я систсмы
Nlониторинга дви)l(ения
iекарственны\ препаратов

наи менован ие

,]екарс t всн ная

l 6. Условия хранения В защtlщённом от света месте при l,с\,перат},ре не выше
25 "С /|{опускается за Mopa)I(l.l Baнl.le п репарата

ts ]ашllщснно\r от свLта \lccтc прll
тс\lпсрат\рс нс вь,шс 25 'С Допtсхrстся
!\lopaжllBaHLc прсппрim

l 7. Срок годност!t (хранснлrя) 5 лст в бlтылкчх стсlспяllllьlх,3 годд в l(ollTclYlllcpo;{ lI] плСltl(ll
\,l ног()с- lойноii по-lиолефиновой

J го.rп о l(оlIтOйlI0рOli ll] пJlijllIilt
многослойной полrtолефrrllовой

* действующее издание ['осуrlарственной Фармакоtlеtl Росслtt:iской ФедераLlltll

Заключение: соответствует требованиям Л П-]Ф(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

Дата выдачи паспорта: \2.0з.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

Нар но-технс.-l1).лче rкд!
фармаt.l::втlt(,lеоьэ.; f l, :_ r,]

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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