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нные анализа
показатель Требования ЛП_ЛЬ(00080l }(РГ-RU)_ 1 90522 !анные анализа

1 2 з
1. описание Прозрачная бесцвgrная жидкость 1Вrзуал""ыИ rето4 Прозрачная бесцвgтная

жидкость
2. Идентификация:
- я}rтарнш кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

времена улерживания ликов янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммzlх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соотвgтств}rощих вещеgтв на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостнtul хромаmграфия, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
наличие аналитического сигнaша при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнaut спекгрометрия,
ФЕАэс, 2,L2.21)
наличие ilнaulитического сигнiша при количественном
определении кaUIия (Атомно-эмиссионная спекгрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕдЭс, 2.t.3.1, а)
Харакгерная реакц}Dl
(Качественная реrжция ФЕАЭС, 2. 1._?, /)

Присlтсгвует

Присlтствует

положительнм

положrтгельная

Соответствуют

3. Прозрачность [олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2,l ,2.1 , визуыlьiьlй) Прозрачный
4. l{BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1,2.2) Бесцветный
5.рН ог 6,0 до 7,0 (ФЕдэс, 2. ].2.3, потенцпо"е.рпr"есп"; 6,4
6. Механические вкJIючения :

- влчIимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ox.1.1.2.0005. ]8, визуальный, ГФ рк I, 2.9.20, гФ рБ Il, 2.9.20)
в l мл среднео число частицразмером l0 мкм и болес не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более нс должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2, 1.9. l 0, мgгод l)

Соответствуст

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинtulьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 2,70
8. осмоляльность OI 284 до 347 мосмоль/кl.

(ФЕАЭС, 2,1 .2,32, t<риоскопический мсгод)
з14

9. Аномальная токсичность
(лля контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2./.6.-i)

нетоксичный

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

Менее 0,5

l1. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕдэс, 2. ] .6, ] , меrод мембранной фильmаrrии)

Стерильный

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

оптическая плотность препарата при длине "onr",-280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнш спекгрофотометрия в ультрафиолmовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2- 1.2.2]')

0,004

l3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглк)мин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлориды

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекпавнzц жидкостнiul
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивная жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
Оr l3,5 до 16,5 г/л (Расч9гный)
ог lЗ2 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАх, 2, 1.2.2 1)
Or 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнtu спеtорометрия, ФЕАэс, 2, 1, 2, 2 1 )
Ог 1,I3 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
ог 98 до 120 ммоль/л (Тиmимgгпия)

45"I

44"7

15,0
l50

1qq

1,26
l09

14. Упаковка По 200 мл в бутьййiйшннБ"r""rrffi
б5пьш сreшншrс вместшосъю 450 ши 500 мл, укупоренные пробками
из резины, обжаше колпачмми шмишевыми ши комбцнирваншми пз
mминш и щастмассы.
На блшку нашеившт эшФý/ самошеящJшя.
каждrc бутшrýl вмесre с шстком-вшадышем помещmт в пачry из
карrcна, на которой допусшстся нанесение этжm ко...ро- .ф"о.о
вскрьщ.
По 250 ш 500 мл в контейнсры из шёнш многшлойной пошолефиновой.
на контейнер мmодом reрмопечати нацосят маркярвку.
5 ши l0 конreйнеров по 250 ш 500 мл вмесre с шсfrом-вшадышем
помещшт в ящиК из гофрирванноrc карrcна (oTrrycK по рсце]rry).

По 250 мл в конт"ИrФii пз n*--r*n
многослойной лолиолефиновой.На контейнер мФодом
термопечатп нанесена маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вместе с
листком-вшадышем помещены в
ящик из гофрированного картона
(оmуск по речепry).
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t 2 3
32 конreйнера по 250 мл ши 20 контейверов по 500 мл вместе с листками-
вцадышами помещmт в Фуппов}Ф тару яцик из гофрированпоrc reртопа
(дш сташонаров). Колшесшо листков-вшадышей равно колшеству
первшньй упаковок в групповой mрс.

l5. Маркировка l) Первичная упаковкr
На этиктке бугылки ук8ывают: товарный зн&, наименование, uрес, телфон
держателя региФрационноrc удоФоверения. юрmюе наименование

лекарФвенного препарата с предупредительной маркирвкой Ф, группироючнФ
наименование пр€параm, лекарmвенную форму, количеФво препараm в
мшшrrрм в бутылке. концеFграцию в процеffi, ffомер серии, даry иФечения
срока rcдяоФц ФФав, (ТеорФическФ осмолярвоФь З53 мосмолrл),
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, (НесмачиваемоФь вЕуIренней поверхноФи
бlпылки не являmся противопок8ан}rем к применению препаратаD, условия
хранения, <.Щопускатся замораживание препараm>, номер региФрационноm

удоФоверенш, пиmrрпr"",, О, ý, li,
На шюминиеюм или комбинированном колпачке доrryскаФя ванесение
иffдивщумьною reхволоmчфкоrc номера l/ши двумерноrc штрихкош (2D).

Дополнreльно ва мюмияиевый колпачок моDп бьпь нанФены mварный знак и
наименование держателя региФращонноrc удоФверенш.
На коreйнере укшывш: rcварный знак] ffаименованйе, црк, тофон держаreш

региФрациовноrc удоФоверения, rcрrcюе наименование лекарФвеff ноro
препараfr с предупредreльной маркировкой Ф, группирючвое наименовавие
препарата , лекарФвеннуrc фрму, кончеFграцию в лроцеmd, номер серйи, даry
иФеченш срока ФдноФи, технологичесюrф мФку, колйчfrво лрепарата в

миллилпрж в коftйнере, соФав, (ТФрФичФкм осмолярнФь J53 мосмоль/лD,

кСТЕРИЛЬНО>, <ВtIУТРИВЕННО>, условш храненш, (ДопускаФся

замормивание препаратФ), номер региФрационноФ удФоreренил
грщуировочFую шкшу с чифровыми миками,

2) Вторичяrя упаковкa
На пачке укаывшrcварный знак, наименование, uрФ, reлфон держам
региФрационноФ удоФоверенш, rcрrcвф ваименование лекарФвенноm
препараъ с предупредftльной маркировкой Ф, груплировочное наименовавие
препарат4 лехарФвенвую форму, количмф п[Епараm в мишилигрш в бугылке,
кояцеFграцию в прчеmа, mmв, <Теор@ческш осмолярнооь 353 мосмолъ/л,
(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННОD, условия храневия, <,Щогryскаwя

заморживанffе препаратФ), яомер региФрационлою удоФовер€ния, номер серии,

дату произюдФва, даry иФчени, срока Фднши, (Храншь в недоФупном щ
дФей мФе!>, <Применmь по наначению врачФ), условия отrryскц штшовой код

ЕАN-lЗ, (НФмачиваемоФь вн)пренней позерхноои бlмлки не явшfrя
пр@юпо@анием к применению препарато>, графич*кm изобржение бутылки

l, nn*"""r"r, оч"шифровка пиюограмм

nO n"*ap-u"nn* qopMa РАСТВОР.ЩЛЯ ИНФУЗIdЬ),

о3 
"по"об 

прпr"п"вия В}IУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО>,

оЕ бчр"п*о*рчп"-ическш группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮПЦЕ НА ВОД{О-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫЙ БАЛАНСD,
ДопускаФся навФение средФв идеюификации щ сиФемы мон@ринга
движения лекарФвенньп препара]ов
На этикФке ящика из rcфрированноrc ка!mна (oтrrycк по р€цегry) уквывают
товарный знак, наименование, шрФ, reлефон держтФя р€гиФрационноm
удоФоверенш, юрmвф наименофние лекарФвенноrc препарата с
предупредmельяой маркировкой Ф, группироючнФ наименование препаратц

лекарФвеняуо форму. количеФю препарата в миллилrтрц в коftйнере.
концентацию в прцевтц, ФФав, <ТеорФческш осмолярноФь 35З мосмолrл),
(СТЕРИJЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, условш храненш, условш оrryска,
(ДопускаФся заморашиние препарат0), номер р€гиФрационЕоrc удоФвер€нш,
номер серии, даry провюдФва, даry иФеченщ сроха rcдЕши, (Хранпь в

яедоФупном щ дФей мqе!), <Применль по паначевию врачФ), количФю

коmейнеров, штихоюй код ЕАN-lЗ, мавиrryляционн'е зна-, l, Ц f , +
ДоIryскаФя панесение средФs щеmификации ш сиФемы монmринв
движенш лекарfr веннш препаратов

Дu Фациояарв, На тикФке ящика из Ффрирванноrc каргона (ш оачионаров)

у@ывам товарный знак, наименование, црес, reлфон держаreш

региФрационною удоФоверения, юрrcФе наименование лекарФвенноrc
пр€парата с предупредIМьной маркировкой Ф, группирючное наименование

препарат4 лехарФвенную форму, количФю препарата в мшлилитц в

кошЙнерq концеятацию в процепц, Фав, (ТфрФичфкш ФмошрноФ З53

мосмолJл>, <СТЕРИJЬНО), (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, <<,Щоrryскаmя

заморживание препаратФ), номер региФрациопноrc удшовер€ви4 номер серии,

дату произюдФвa даry иqечеffш срока юднФи, (Хранmь в недоФупном шя
дФй Mffi!D, (ПримеIlfr по нФвачевию врачФ), (Для ФационаровD, количФю

коreйнеров, штихоюй код EAN-I 3, маниrryляционпые зна-" l, l l, Т, +
Доrryскаflся нанесение средФв идеmификации дя сиФемы моЕrcринга
движенш лехаро венных препаратов,

l) Первичнш упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного удостоверения,торговое наименование
лекарФвенного препарата с
предулредительной маркировкой
Ф, группировочffое наимеtsование
препарата , лекарстreннш фрма,
конценlрация в процентах, номер
серии, даm истечения срока
годноФи, технологическаI MfrKa
количество препарата в

мишшитах в контейнере, состав,
<Теорснческая осмолярность 35З
мосмоль/л), (сТЕРИлЬно>,
<ВНУТРИВЕННО)>, условия
хранения, <,Щопускается

замораживание препарата)), номер

регистрационного удостоверения,
градуировочнш шкmа с
цифровыми м9тками.
2) Вторичнш упаковка
на эmкеке япшка из
гофрированного картона (оmуск
по рецепry) }кааны: товарный
зяак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного удостоверенш,
торговG наименование
лекарФвенного преларата с
предупредительной маркировкой
Ф, группировочное наименование
препараm, лекарсвеннш форма,
количество препарата в
мшш}прах в контейнере,
концентрация в процентах, соФав,
<Теорmическш осмолярность 353
мосмоль/л>). <сТЕРИлЬно>,
(ВНУТРИВЕННО)>, условия
хранения, условш 0mуска'
<<,Д,опускаmся замораживание
препарата>, вомер

региfrрационного удостоверения,
номер серии, дата производсша,
дата истечения срока годности,
<Хранить в недосryпном дJu дftй
месте|>, <<Применять по
наначению врача), колшесво
контейнеров, шциховой код EAN-
.. l lllJ, маниIryляционные знаш 1. -.+I-_] {
Наrесеr",
идентификации

средства
дJUI системы

мониторинга движенш
лекарсшенных препаратов.

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при темпераryре не выше
25 "С. !опускается замор:Dкивание препарата.

В ищищённом Ф свФа мФе при

reмпературе ве выше 25 ОС.

ДопускаФся заморшвание прелi

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

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Фелерации

Заключение : соответствует требованиям ЛП-.hlЪ(00080 1 )-(РГ-RU)- l 90522

.Д,ата выдач и паспорта: 26.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начаrrьник окк
,Щиректор по качеству
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Срок годности до| |2.2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик


