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'l 
. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцветная

жидкость

2, Илентификация:
_ янтарнм кислота
- меглюмин

натрий

калий

хлориды

магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммaL\ раствора сравнения (Высокоэффективнм
жидкостн.ul хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2. 28)
На,rичие анаJIитического сигнчlла при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс,2,1.2.2l)
Наличие alналитического сигн!lла при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнм спектромеlрия,
ФЕАэс,2. I.2.2l)
Характерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2,1.3. l. а)
Характерная реакция
(Качественная реllкция ФЕАЭС, 2. 1. J. 1)

Соответствуют

Присlтствует

Присутствует

положительная

полоrкительная

з. Прозрачность .Щолжен быть лрозрачным (ФЕАЭС, 2.1 .2.1 , визумьньlй) Прозрачный

4, I-{BeTHocTb .Д,олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1.2._], потенциометрически) 6,4

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (гФ рФ*,
ОФ('. l.-1,2.U0()5, l 8, визуальный, ГФ РК I. 2- 9,20, ГФ РБ lI. 2.9.20)

В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2, 1,9. 1 0, метод l )

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1.2,З2, криоскопlлческий метол)
зl4

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1.б._])

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, l ,б. l , метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спеюрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭС. 2- /.2.2J)

0,003

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлопилы

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивн:ш жидкостнiul
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1, 2. 2 8)
От 40,2 до49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнм жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. l. 2. 28)
От l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спектромЕтрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2 l)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,4

44,0

l4,8
l4,1

зs7

l,2з
l09

l4. Упаковка По 200 мл в бутылки стешянные вместимФтью 250 мл или по 400 мл в

бутылки стешянные вместимостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками
из резины, обжатые колпачками алюминиевыN!и или комбинированными из
шюминия и пластмассы.
На бутылку нашеивают этикетку самошеяцуюся.
Кажлую бу,rылку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из
картона, на которой доrryскается нанесение этикетки контоля первого
вскрытия.
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопсчати наносят маркировку.

По 500 мл в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновоri, lla
KoнTeilнep мФдом термопечати
нанесена маркпровка.
20 контейнеров по 500 мл вместе с

лиФкамtl_вклцышами помещены в

групповую тару ящ}lк из

гофрированного картона (для

Фационаров). Количеово лиоков-
вкладышеЁr равно колпчеФву
пеhвrlчных чпаковок в mчпповоli TaDe

ИНС_КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции), версия l l. Щата введения: 20.01.2025



l 2 3
5 или 10 контейнеров по 250 или 500 мл вмесre с листком-вuадышем
помешают в ящик из гофрированвого картона (отпуск по рецепту).
32 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вместе с листками-
вшадышами помещают s Фулповую тару яцик из гофрированного картона
(шя с]ационаров). Количесtво листков-вшадышей равно количеству
первичных упаковок в грyпповой таре.

l5. Маркировка l) Первичная упrковка
Ila эт!кФке бутылки указывают: товарный знак, наименованпе. адрес. телефон

держателя реrilФрацлонноrc удостоверения. mрговое наименованле

лекарственноrc препарата с предупредительной маркпровкоti Ф. фуппироsочное
наименованле препарата. лекарФвенную форму. количество препарата в

милл!литрах в бутылке. концентрацпю в процентах. номер серии. дату шФечения

срока rcдноФи. состаs. (ТеорФическая осмолярноФь З5З мосмоль/л>.

(СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННО>. <НесмачпваемоФь вн)лренвей поверхностп

брылки не являmся противопоказанпем к примененпю препараm). условхя
храневilя. (ДопускаФся замораживанпе препарата). номер регllстрационного

удостоверения. ппrc.р"""",, О. Е. li,
На цюмilнпевом или комбинированном колпачке допускаФся нанесение

индивrtдушьного тохяологического номера и/или дsумерного штрихкода (2D),

Дополяtпельно на Uюvl|нllевыil колпачок vоryт быть нанссены говарныii ]нак tl

наименование держателя региФрационноrc удоФверения
На контейнере укаывают: rcварныil знак, наименование. адрес. телефон держателя

регцстрационноrc удостоверения, Фрговое наименование лекарствеяного

препарата с предупредительноir маркировкой Ф. группировочное наименованtlе

препарата . лекарФвенную форму, кончентрацию в процентах. номер серил. дату
истечения срока юдности, технологическую мФку. количеФво препарата в

милллллтрах в коmейнере. состав. (ТеорФпчсская осмолярноФь J5З мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>. условля хранения. (ДопускаФся

заморжпвание препарата). номер региФрационноm удоФоверен!я,
грщуировочную шкшу с члфровыми мтками,
2) Вторичпая упаковка
На пачке укаывают товарный зЕак. наименование, адрес. телефон держателя

региФрацшонного удоФоверенля. торrcвое ff allMeHoBaHrle лекарственного

препарата с предупредительноri маркировкой Ф, группировочное наименование

препарата, лекарственную форму, колпчеФво препарата в мlrллили,трах в брылке.
концентацию в процентах. соФав. (Тсоретическая осмолярноФь j5J мосмоль/лD.

(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОr, условия хранения, (ДопускаФся

замораживанпе препарата). номер регпФрационного удостоверения. номер серип.

дату лроизводФва. дату иФечения срока mдноФи, (Хранить в недосryпном шя
дФей меФ|). <ГIрименять по н8наченllю врача), условия отпуска. штиховой код

EAN-lj. (НесмачuваемоФь вн}треннеil поверхноии брылкп не являФся
протпвопоказанltем к применению препарата). графпческое изображение бFылки
аy, пltпограммы. расшllФровка пltпофамм

,,О ,"nup.. 
""n"u" борма РАСТВОР ЛqЯ ИНФУЗИЙ,,.

*Е способ прпме"ения ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНОD,

nE бчр"ч*о."рчп"втическая группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БА-rIАНСЛ
,Д,опускашся нанесенле средов идентпфпкации для спФемы мониторпнга
движенltя лекарФвенных препара1 ов

На этпкетке ящлка rrз гофрированного картона (отпуск по рецепту) укаывают
товарный знак. наименование. адрес. телефон держателя региФрационноrc

удоФоверения. торгово€ HaiiMeHoBaнlte лекарФвенного препарата с

предупредптельной маркировкой Ф. Фуппировочное наименован!е препарата,

лекарсrвенную форму. количеФво препарата в мпллtlлll1ра\ в KoHTeilHepe.

концентрацию в процептах. состав. (Теоретическая осмолярность J5] мосмоль/л).
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО). условхя храненt{я, условля Флуска.
(ДопускаФся заморажпван!е препарата). номер региФрационного удоФоверенпя.
номер серии, дату прои3водФва. дату иФечения срока годноfrи. (XpaвilTb в

недосryпном для дФей меФе|D, (примеяять по наначенпю врача). количеФво

контейнерв, штрпховоii код EAN-1]. манипуляционные зн"-,, ?. ll, Т. +
ДопускаФся нанесение средФв плентификачии шя сrlстемы мониторllнга

f вllженllя лекарФвенных препара]ов

Для стацilонаров На этикФке ящика из гофр}iрованного картона (шя Фационаров)

указывают товарный знак, на}lменование. адрес. телефон держателя

регпФраццонного удоФоверенпя. торговое наименованlrе лекарФвенного
препарата с предупредительноii маркировкой Ф. группировочное наименованпе
лрепарата. лекарФвенную форму. количеФво препарата в мпллилrlтах в

контейнере. концентрацпю в процентах. соФав. (ТеорФ!ческая осмоляряоФь З5З
мосмоль/лD, <СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННО>. условия храненля, (ДопускаФся
заморщиванпе пр9парата). номер регшФрационноrc удоФоверенпя. номер серии.

даry прои3водФва. дату пФеченпя срока mднми. <Хранить в недосryпном для
дФеil Mefrel), (Прхменять по нФначенItю врача>. <,Щля оачионаровD, колilчеФво

KoHTeIiHepoB. штиховой код EAN-I ]. манипуляционные зr"-,, l, ],l. Т -l-
ДопускаФся нанесение средов шлеятификацяи для сиФмы монtmрilнга
движеншя лекарственных пDепаDатов

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

регистрационного
удостоверения. торговое
наименование лекарственного
лреларата с предулредиlельной
маркировкой 0a. гр)iппировочное
наименование
лекарственная

препарата.

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

миллилитрах в контейнере.
состав. <<Теоретическая

осмолярность 35З мосмолыл>,
<стЕрильно>.
(ВНУТРИВЕННО)r. условия
хранения. <,Щопускается

замораживание препарата>.номер регистрационного
удостоверения. Фадуировочная
шкма с цифровыми метками.
2) Вторичная упаковка
Для стационаров. На этикетке
ящика из гофрированного
картона (для стационаров)

указаны товарный знак.
наименование. адрес. телефон
держателя регистрационного
удостоверения. торговое
наименование лекарственного
препарата с пре-]упредительной
маркировкой @). группировочное
наименование преларата.
лекарственная форма. количество
препарата в миллилитрах в

контейнере. концен,фация впроцентах. состав.
<<Теоретическая осмолярность
353 мосмольд>. (СТЕРИЛЬНо>.
(ВНУТРИВЕННО>. условия
хранения, <<.Щопускается

замораживание преларата)>.номер регистрационного
удостоверения. номер серии, дата
производства" дата истечения
срока годности, <хранить в

недоступном для детей MecTelD,

<Применять по назначению
врача>r. <Для стационаровr).
количество контейнеров.
штриховоЙ код ЕАN-lЗл

манипуляционны".пu*" l. Ц Т
.-|Нанесены средства
идентификации для системы
мониторинга движения
лекарственных преларатов,

l6. Условия хранения в защищённом от света месте при темпераryре не выше
25 'С. flопускается замораживание flрепарата.

В ищищСнно\{ Ф свLп l{сФс пря
тсмпсратiро ffс вышс 25 'С Допl,скаLтся

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных,3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

З года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

ной Российской*- действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Фелерации

Заключение; соответствует требованиям ЛП-ЛЪ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

Щата выдачи паспорта: lЗ.02.2026

/ Завепчкltllий КАнЛ

Hauan"""n окк

,Щиректор по качеству

!" ,l'-

ИНС-КО-2000-0lб0 <Контроль произведенной продукции)), версия l l. Дата введЫr2б:01.2025

годности до: 10.2028

А. С, Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик


