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Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
КолI.tчество: 1l1 уп.
[ата изготовления: 14.|2.2025
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1. опttсанлtе IIрозрачrrая бесtlветrlая жидкосl,ь (Визl,а:rьный метол) [ [розрачtlая бесцве,гная
)Itllлкость

2. Илентификация:
_ яlll,арllая Kllc"lo l а

- i\,lel,"lK)\lllH

- traгpt.tt:l

- KiLll.,ii

- хJlор}lды

- MatLtttl:t

Врсмена улер)t(иванllя пиков янтарной кl]с,цоты и меглюмина
на хроNtагогра\lIlах 1.1сIIыт},емого }]аствора, полученllых при
кол}.ltlесl,венноNt опреде"цении. лоJl)кtlы cooTBeтc,I,BoBal,b
времсна]\,| }дер)кt,ваitllя I]икоR соо,гветс,гв},ющ[lх Bet]{ecTB на
хроматограм]\,tах раствора сравненllя (Высокоэффективная
)I(tljtк()сrная хрtrлtаюграфия, ФЕАЭС, 2 l 2 28|
lIzulи.tлtе а}lаllll,ического сtlгнала при количественном
опрелеJlенtlи }Iатрtlя (AToMHo-эMllccиott1.1aul спекlрометрия,
ФЕА)с, 2 l 2_21)
IIа,rtичие ана]Illтtlческого сигнаJlа IIри коjlIrчес,гвеllном
оllреде,Iени}l кILпия (А,гомно-эмисслtонная спектрометрия,
ФЕАЭС, 2.1,2.21')
Характернм реакцлlя
( Качественная реакция ФЕАЭС, 2. 1 ,3. l , а)
Характерная реакц!,я
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. /. J. / )

Соо,t,вс,гс,rвую,г

1-Iрисутствует

Ilрисутствует

положительная

по1-1ожительная

3. Прозрачность flолжсн быть lrрозрачным (ФЕАЭС, 2- /.2. /, визуаrыrый) Прозрачный
4. I{BeTHocTb llo;tжcH быть бесцвеr,нылl (ФЕАЭС,2. 1.],2) Бесцветный
5. рН (),1,6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. /.2.J, потенttиометрtrчески) 6,з

6. Механические включения:
- I]t1,:lи\lыс час,|,иltы

_ Ilel]l.,l, tлl\,lые час гиllы

,ЩtlлrкеН со0l'веlствоваТь требованияМ (t'Ф РФ*.
()q)('.!-1.2,0()l)5.18. визчаtьный. I'Ф РК l. -?,r,-]ri. ГФ РБ Il. -7,r.20i
В l M.lr срелнсе число час,l,ицраз]ltеро]\, l0 мкм и более не

Jол)l(но tlревыrllагь 25, а срелнее чис"lо час],tlll раlмером 25
мкм и бtlлее не доJ])l(но превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. I 0, шtетод l )

Соответствует

l0мкмиболее lвlмл
25мкмиболее lвlмл

7. Извлекаеплый объёмr I{e Metlcc llо\lиtlальноI,о (ФЕАfС, ].1,9.9) 2,70

8. осмоляльность От 284 до 347 мlосмо.ltь/кг
(ФЕА]С, 2. l.Э.32, криоскопlлческtrй N,е,го/l)

зl8

9. Аноплальная токсич ность
(для контейнеров пол лlмерных)

Должен быr,ь tiеl,оксичным
(ФЕАэс, ]./,6.J)

нетоксичttый

l 0. Бактериальные эндотоксины Гlрелс;lыtое содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2. 1,б.8, метол А)

Менее 0,5

l l. Стерltльность /'{олжен бы,гь стери;t ьн ым
(ФЕАЭС, 2,1.б, /, ме,год мембранной фlrлырации)

Стерильный

12. Поглошение в УФ-области
(лля KoHTeliHepoв полимерных)

()птическая плотность преI|арата при длине волны
280 нм не лоJlжна превышаr,ь 0,2
(Абсорбционная спеюрофотоьrетрия в ультрафиолето8ой и видllмой
областях. ФЕАЭС. ], /,_?,2J)

0,004

l 3. Количественное определение:
- с)iкц1-1liаты

_ \lel,-llO\llll]

- \,1сгjlк)\lrlна llаl,рllя c},Kll1,IHaT,

- tra l;lllti

- Kalllii

- \lагIIllл"|

- \"ilOPll:lы

Ог 41,4 ло 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнrш жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2 8)

СЛ,40,2 до 49,2 ммоль/-l (Высокоэффективнztя жидкостная
хрtrмагtlграфия, ФЕАЭС, 2 1.2.28\
От l3,5 до l6,5 г/л (Расчётныйt)
от l32 до l62 пrмо.пь/л
(Дтомно-,lмиссионнiш спектромеlр1lя, ФЕАЭС. 2. 1.2.2 l )
от 3,62 до 4,42 ммольiл

(ATtrMtttl-,lMrtccrIoHHaя сtIектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l )
От 1,13 до 1,39 лtмоль/л ('l-итриltстрия)
Or,98 до l20 мпrtl:lь/л (Титриметрия)

46,з

44,4

l4,9
l45

4,0l

l,24
ll0

l4. Упаковка По 200 пr.п в буt,ьшки стекляllllые впtсстилtостью 250 пtл или по 400 мл в

бу l,ылки с lекля нныс впIестилtос t ью 450 или 500 \lл. ук} поренные ltробками
из резины, обliаlые колпачкаNrи аJllоминиевы\lи или коrtбинированными из
алюлtи!ия и пластмассы.
Ila буr ылку лlак,]еивают,)тике],ку саNtоклеящуюся.
Каж:rую бу t ылку вместе с листком-вкладышеNt помещают в пачh1 из
картона, на которой допускается нанесение )тикетки контроля лервого

l lo 250 или 500 лtл в контейнеры из плёнки многослойной полиолефиновой.
На контейнер Ntero,\oM терýrопечати нанося], ilларкировку.

5 или l0 конгсйнсров по 250 или 500 шrл впlесте с листком-вкладышем
поNlешают в яцик из l,офDиDованного каDтона (отпуск по рецепry).

По 250 плл в контейнерах из плёнки
м ногослойной поltиолефиновой.
На контейнер [iетолом термопечати
нанесена маркиl]овка.
З2 контейнера по 250 лtл вместе с
листками-вклалышами помещены в

фупповую тару ящик из
гпфрирппаннпго каптпна lпця
с,rационаров). Количество листков-
вклалышей равно количеству
первичных улаковок в групповой
таl]е.

llIi('_K()-]()()()_()I(r(),<Krlttl1lo,tL IlIrlll,jl}c.LcIlIlrlii tllrtr (}1,1llllI)). llс1-1сl.tя l J.,i{ltllt lll;с.tсtrия: ](),()I.2()2_5



l 2. _J

З2 конrейнера по 250 мл или 20 контейпеlюв ло 500 Mr BNIecTe с jlисlкаNlи-
вш|адышаrlи полlешают в групповую тару ящик из г,офрирсlванного картона
(Iя с]ационаров). Ко_lичество jlисткпs-вк]lа.!ышсй равно ко]lи,lеств\,

первичных упаковок в групповой таре.

l5. Маркировка l ) Первичнля упаковка
На этttктке бутьлlкll указывают: товарныr"J знак. наilме!ование. адрес. телефон

держателя регllстрацпонного удостовереипя. торговое HaIlMeHoBaHlte

лекарственного препарата с предупредlпельной MapKIlpoBKoil Ф. группировочвое
HaItMeHoBaHlle препарата. лекарФвеннук) форму. колrrчество препарата в

мIUIлIIлulра\ в буrылке. концентрацllю в прочента\. номер ccpltll. дап llстсчсвlIя

срока годнофl|. состав. (Теорегllческая осNlоJlярность ]5-'i MocMolb"JI).

<с'IF-РиJrыlо". "BHyTPllBEI]I Iol. "Iiссмачllвасмость BHlтpeHHeii повер\lк)стll

бутылкл не является лро1llвопо(азанllем к прllмененIlю препаратаr. условIlя
хранс,нIlя. <ДопускаФся замора)liиванI!е преIIараl,а). Ho[Icp регIlстрацl!онного

члосlоверенllя. пllкIu.рч*"о,, О. ý. l?
l|a алюмllнltевом ltлп комбtlнllрованном колпачке лопускаФся HaHeceнIle

ItндпвIцуuьного техноiогllческоl! номера lп'llлll двчмервого штрlt\копа (]D)

.I[опо,lнttтельно на алюмttнltевый колпа,lок мог!т быть нанесены товарныil знак Ii

HallMeHoBaHlle держателя регI|фраlll,онпого удосl,оверенllя

На кон,гейнере чказывают товарный знак. HallMeHoBaHlle. адрес. телефон fер)iатеJlя
pet l!сlрапl!онного чдос1оверенllя. торговое Hall[Iel{oBaHlIe Jекарстаенного
прелараlа с предчпред|t]€льной MapK|lpoBKoil G). груплllрQsочнос HaltMeiloBaHlte

препараl,а. лекарстsеннlкl форпrу. концентрацl!ю в процента\. номср ceplllI. taт!
,tстеченllя срока голносl]t_ те\нологllчсскчю \1е,гху. колlIчество препара-га в

мl|лл!лllтра\ в контейнере. состав. (Тсорmхческая осмолярность _i5j мосмольl]).
(СТЕРИ,lЬНО). tВНУТРИВЕННО>. условllя храненпя. (Допускается

заморажIIванllе препарата). номер регlIстрацl|онного удостоверенпя.
.радуIlровочную шка:lч с чпфровымll метками

2) Вторшчная упаковка
На пачке указывак)т ],оварный знак. HaltMeHoBaHlle. алрес. телефон держателя

регшстрацпонного чдостоверенля. торговое HailMeHoBaHlle лекарственного

препарата с пред!предltтельноii MapKllpoBKoй Ф. грчппtlровочное HallMeHoBaHIle

llрепараIа. leKapcIBeHHyK, форvr, кtlлIIllсФво препараlа s 11llллIlllIтра\ в бшылке.
концентрац!!ю в процентах. соФав. (Теорет!ческая осмолярность _i5_i мосмоль/л).
(СТЕРИЛЬНОD. (BHyTPtlBEHHo). чсловllя храненttя. (,Д,опускаmся

заморажпванпе препараl,а). номер регllстрацilонного улостоверенIIя. номер cepllII.

дату проl,зводства. даг! llс,геченliя срока годностll. (xpaHllтb в недоступноN1 дJя
дФеЙ мес,геl). (ПрllменяIь по назначеншю врачаr, услоsliя отпуска. штрl!\овоi] Nод

ЕДN- l.i. (НесмачllваеNIосI ь внч,греннеil лoBepxHocTtr бутылкII не явlя(тся
протIIвопоказанltем к прl!менснIII0 11репарата)_ графllческое llзображенIlе б},тыJlNll

* пtlпограммы, расultlфровка пltmограмм

,,О _,"*ор., 
""""u" 

qrорvа l',\( 'l 13Ol' l]_ lЯ ИНФ\'Зl lii,,

uЕ.по"пб пр,,""""нllя ВНУТРИВIIllНО КАПЕЛЬНОл.

чП бuрr,ч"оr"рчп"чтuческая грулпа РАСl'ВОРЫ. В-qИЯЮЩИЕ НА tsOllHO-
эjlЕктро"питныtl БАлАнс>
[оrlскаегся HaHeceHlle средств llдентltфttкацttlt для сlIстеvы монI!торllнга
лвII)RенlIя лекарствепных препара-rов
На )тtlкФкс ящllка !lз гофрllрованного KapтolIa (отпуск ло рецепп) \,казывак]]'

товарныii fHaK. HallMeHoBaHIle. адрес. телсфон дсрriателя рсгltстраllIIонного
удостовсренtlя. 1орговое lIaIlMeHoBaillle jекарствснного препарата с
предупредlп,ельной MapKl!poBKoii Ф. грчгlпllровочное HallMeHoBaHIle преllара lа.

лекарс l венн\ ф форv}, колl!,lесI во ппепарата в vllллllлllтра\ в [он гейнере,

концентрацllю в процентах_ состав. (Тсоретliчсская осмолярность ]5] мосмоль/л).
(СТЕРИЛЫlО,. <ВtJУТРИВЕННОл. усjlовпя Iраненltя. условIlя отпуска_
(ДолускаФся заморажilванllе препарата)_ Hollep регllФрацl|онного удоФоверенllя.
номер сер!п. датч проilзводства. датY llФеченIlя срока годностll. (храпllть в

недост_чпном для детей меФе!). <Прпменять по назначенltю врача). колпчеФво

KoHTeiiHepo'. штрll\овоl'] код bAN_ I _i_ манlIпчляцllонные зlrч-,, ? 11 Т t

Допускается HaHeceHile средств uдентllфпкацllп,ця схстемы монllторliнга

дв|lженl!я лекарс,гвенных препаратов

Дlя стац!онаров На этuкфке яшllка liз гофрпрованного картона (для стацllонаров)
чкаlывают товарныii знак. HatiMeHoBaHlle. алрсс. телефон держателя

регltстрацttонного удостоверенllя. торговое HaIiMeHoBaHlie лехарственноl о

препарата с предYпредIrrельноii маркIц)оsкой @. tрYппttровочное HallNlcHoBatIlIe

препарата. лекарс,rвеннчкl форм1,. колllчсство препарата в мпллl!lllтрах в

контеЙнере. концентрац!ю в процента\. состав, (ТсоретlIческая осмолярноФь ]5]
мосмольlл). (СТЕРи,lЬнО". (BHyTPt{BEHHOr. \,с-iоRllя \ране,lIlя. (Доп\скается

заNlорахllванllе препарага). номер регIIстрацliонноrо !аосговеренl!я. lloNlcp ccplIl!.

да,гу проltзво]ства. дагу llстеченllя срока годностll. (xpaHllтb в неfост!,пном 1_1я

летеЙ месте|r. <[lрrrменять по назrlачеlIllк) врача). (flля ФацIIонаровr. ко,1!!чество

KoHTei-lHepo.. m.p|lxoBoii код EAN-tj_ манliпуляцt!онные зн"-,, t l l r i
llоп!скаФс, HaHeceHIle среlств l!деllтIlфlIкац|ltt lJlя сllсl,емы MoHllToPttIIl,a

jlвllженllя лекарствевных препаратов

l ) Первичная ),IlaKoBKa
[la контейнере указаны: товарный
знак. tlatlMcHoBaHlle. адрсс.
телефон -tер)iаIс-]я
регистрационllого
удосtORерсния. lop|,oa0e
нал \te HoBaIl ие ie KapcTBell llo1,o

Illlctliplla с lIp(.t\llpc.tlllc.lblli)ll
\{аркировкой ill'. грчпппровO,tное
Hall11elioBaHlte tll)eIlal)r | |

лекарстRенная форлrа.
конllентрация в проIlсн]а\. Hollcp
серии_ дата ilс rечеtlия срока
гоjlнос,trl. техноjlоги ческая \lс,гка.

коf,иl|ес],во IlpeпapaTa R

\|пл-llijl}lтра\ в контейнсрс"
cocIats, <Тсорсrtt,tескilя
осNrо]lярность _15J rlocrto:tblr>.
<СТЕРtlЛыIО).
<BHYTPI-,IBEHHO). чсловия
храненlrя. <Лопr,скасr,ся

заNlора?кивание преtlарата).номер регистрационного
удостоверения. град\ировоч[Iая
шкша с llифро8ыNlи MeTKaMrl.

2) Вторичная упаковка
На )тикстке яlll!ка из

гофрированного KapToIla (,r"rя

с]ационаров) \каtаны: Iоваllный
знак. наименовапие. алрес.
телефон .1ержателя

регис]раtlиоtIного
удостOверення. т()рго8ое
Hall Nлс нова ll }Ie jlcKapcT,Be ti но го
Ilpcпal)ala с llрс.]}lIl)е-1lllе_]ьной
N!apкиpoBKoii llt'. гр\пIlирORоlIl|ос
tIall \lcI lоааlIие l lpcl lapa l а.

;|скарствен ная форлtа. ксr.,lл.tес,гвlr

препарата в \1tlлл}I-]llтрzl\ а

контсйнере. конltентрilltпя в

Ill)оцеlltах. сосl,ав.
<<-l'еtrрсги,tсская осл]о-]ярljOсть

J5] пlосrlо:tь :lr,. <C-I'EPlljlыlO).
<t] l l YTPt,l t]Et I t I()r. \ сjlовt]я
\ранснllял <,]lоll1скасlся
'}a!l opal)(rl Bill l Ие Ilpe Il:ll)a'I а D.

HoN{ep pel,rtc-ц)aIlnOHHoto

удосl,овсреilия. HoN|ep серии. да],а
производства. даl,а истечения
срока годности. <<Хранить в

нелост),лноN{ ля летей iiccTe!r-
<<Прrtменять ло назначеilию
врача)). ,.Для с]ационаров)r.
колнtiество KoнTeiltlel]oB.
шlтри\Oвой ко.] ЕЛN-lЗ.

маниIl}-Jlяционны. aпп*u l. Ц Т.

{.
Нанесено cpejlcтBo

tl,лентификаltrlи,trlя сисl,е\tы

Nlонllтоl)инга Jви)l(ения

лекарс],вен н ы \ преI]аратов.

l6. Усrltlвия хранения В ,зatцtttцCHHobr о,I све,га ]\{сс,ге гlpll l,e\.lllepa,I}pe lle вышс
25'С. flопt,скается,JаморажlIваtltlе прспарага.

В зацllщённоNl от свста мссте прll

теNlпсрат!ре не аыше ]5 -('

Доп\скается зa1loparKttaaIlItc гtрспараl,а

l7. Сiрок го.illlос,ги (хранения) 5 леr,в бугылках стеклянных,3 года в KoнTel"lнepax ttз п.lёllкll
MHol (,с- lойно|"I по. tlto_ Iе(Ьин()в()й

З гоrа в коttrейнерах и] Ilfенки
пtногослойной по.rио,пефиновой

Дата выдачи IIаспорта: 2З.OЗ.2026

Завелуlоrrtий КАнЛ

Гlдча.rьник ОКК

_/ !иректор п() качеств\

*- действукltllеg llзлание Госуларсr,веrtноli Фарrtакопеи Россrtt"tской Фе,,tсраturи
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