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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость ([}изуа;ьный метол) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. Илентификация:
- янтарнiul кис,lо,га
_ \|еглк]мин

- натрий

- Katl.tii

_ хлорrlды

- пtагний

Времена улерltсивания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хр(,)матограммах испытуе]!,ого раствора, полученных при
количественно|!l опреде,lении, доJl)l(ны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
)l(}lдкос1,1iая хрсlмагография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2 8)
1,Iаци.lие ан&l}Iтt|ческого сtjгнала при коJIичественном
опредеjlени}l натрия (Атомно-эмllсс}.lонная сrIекTрометрия,

ФtrАЭС, 2,1,2.2l)
Наtи,tие анrLпtlтического сигlIаlа прl{ колltчественном
опредслснtttt кilr]ия (Атошtно-эltlисслtоttная спектрометрtlя,
ФЕАэс, 2 1.2.2l\
Характернztя реакция
(Качес,гвенная реакцl.tя ФЕАЭС. 2,1.3.1. а)
Харакгерная реакция
(Качесr,венная реакция ФЕАЭС, 2 / _] /)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

полояtительная

полояtительная

3. Прозрачность flо;lжен быть прозрачныпr (ФЕАЭС. 2,1.2.1, визуаrьный) Прозрачный

4. I-{BeTHocTb Должен бы,гь бесцветнылr (ФЕАЭС, J. 1.2,2) Бесшветный

5.рН От 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, 2, 1.],.l, поr,енttиометрически) 6,4

6. Механические включения:
_ види},Iые частицы

_ невидимые частицы

f]олжен соотRетствовать требованиям (ГФ РФi'.
()(P('..l .1.2.0()05. l,Y. визушьный. ГФ РК I. ?,9,21i. ГФ РБ ll. 2.9.2())

В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
лол)l(н0 Ilревышаl,ь 25. а срелнее число частиц размером 25
пlкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9, 1 0, метод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не шIенее номина,lьного (ФЕЛЭС, 2./.9.9) 2,70

8. осмоляльность от 284,цо 347 мосмоль/кl,
(ФЕАЭС, 2. 1.2.32,криоскопический метод)

з15

9. Аномальная токсич ность
(лля контейнеров пол имерных)

flоltжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, r.l.б.J)

нетtrксич ный

1 0, Бактериал ьные эндотоксины [lреле.;rьнос со;lсржоние нс бо.ltсс 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, _?. /.б.В, метол А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность !o.1жett бы,rь стсри;lыt ым
(ФЕА]С, J. /.6. /, метол шlембраннtrй фильтрачии)

с]терильный

12. Поглошен1,Iе в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

()птическая пjIотность препарата при длине волны
280 нм не доJжна превышать 0,2
(Абсорбttионная слеmрофотолtетрия в ультрафиолетовой и видttмой
областях. ФЕАЭС. _?, /,_?,]])

0,005

l 3. Количественное определение:
_ с},кцl,,на,гы

- меглк)]!lин

- NtегJю]\,lина нагрия сукцl.tнат

- HaTplrli

- Katltt"t

- магнtrl'i
- хлоl]ltлы

Oт 4l ,4 до 50,6 ммо.lrьlл (Высоко,;ффективнrц жидкостнaul
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1 . 2, 2В)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффективнаJI )l(идкостнiul
хроматография, ФЕАЭС, 2. l .2.28)
От l3,5 до l6,5 t/л (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
(Аr,омно-эмисо}tонная спектрометрия, ФЕАЭС, 2. I.2.2 l)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-;миссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ],2.2 l )
От 1,13 до 1,39 плмо.llь/л ('I'итримеrрия)
От98 до l20 ммоль/л (Титришлетрия)

46,0

44,9

l5,l
l48

4,00

l,26
l09

l4. Упаковка По 200 пrл в бу t ылки стекляннь!е вместилtостью 250 мл или по 400 мл в
буl,ылки с,rеклянные вместишостью 450 и,rи 500 пlл. укупоренные пробками
из резины. обжатые колпачкалtи алюминиевыNtи или колtбинированными из
алюминия и IlJlасI[lассы.
На буl ылку накJ]еивают ]тикет\т саIлоклеяtцуюся.
каrклую бу rылку вместе с листком-вмадышепl поNlещают в лачк} и3

каргона, на кrrтrrрой допускастся нанесение этикетки контрол, первого
вскры tия.
По 250 или 500 [tл в контсйнеры из плёнки пtногослойной полиолефиновой.
На контейнер пtетодолl термолечати наносят Ilаркировку.

5 или l0 конгейнеров по 250 или 500 пrл вместе с пистком-вкладышем
помещают в ящик из гофрированного картона (отпуск по речепry).

По 250 мл в контейверах из плёнки
многослойной полиолефиновой.На контейнер методом
],ермопечаги нанесена маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вместе с
лис1ком-вкJtалышем помещены в

яшик из гофрированного картона
(отлуск по речепту).

ИtIС-КО-2000-0l60 <KoHTpoJb произведенной пролукции)), версия l l. flaTa ввеl{ения:20.01.2025



I 2
32 контейнера по 250 плл или 20 конгейнеров по 500 мл B\tecтc с листка[lи-
вкладышаNlи помешают в групповую тару ящик из гофрированного картоtlа
(шя сlационаров). Количество листков-вкпа.пышей равно коrичесrвr,
первичных упаковок в групповой таре,

15. Маркировка I l1Первичпrяупаковка
| На этrlкmке бlтылхlI чка]ыаают товарный знак. наtrменованпе. alpec. телефон

I 
aep*u,er" регllс IрацlIонноl о yfoc lовеFlенIlя, lопl овое HallveHoBaHlle

| лекарственноrо препарата с преfупредllтеlьноii vаркLровкой Ф. гр!лпttровочнос
HaпMeHoBaHlte препарата. лекарственную форму. количество препарата в

vltfлllлlllра\ вЬ\]ыл\е. iонцентрацllю в процентах. поýlер серllл. дап Ilстеченltя

сро\а l of, Hoc l lt, coc IaB,, [еорfl |lче(Nая осvо,]япllоФь j( ] vосvоrь .t",
,,СТЕРИ"ПЬНО,,. ^ВНУТРИВЕННОD. tНссмачttваемость BH}TpeHHeii повер\нос,гlt

о)тылкll не является протllвопоiазанl|ем к прllмененIiю препарата). условllя
храненlIя. (ДопускаФся заморажllванllе лрепарата). номер регIlстрац,tонного

удостоверения, пllmограммы a. ý 1!
На а,lюм!ншевом или комбllнttрованном колпачке допускаФся HaHeceHIle

ilндl,вIIдуального технологлческого номера ll/llлII дsчмерного u]трlIхкода (2D)

Допuлнtltе.tьнонаалюvttнIlевыiIколпа,tокмогJт,5ыrьнанссеныrоварныfilнакtl
HalMeHoBaHlle держателя регпстрационного улостоверенllя
На KoHTeilHepe указывают: товарный знак. HaltMeHoBaH!e. адрес. телефон аержателя

регllстрацпонного удостоверения. торфвое HallMeHoaaHlle лекарственного
препарата с предупредительноI'i маркпровкой Ф. группировочное HaIlмeнoBaHlte
препарата . лекарственную форму. концентрацпю в процентах. номер cepIln. дату
иФечения срока годноФи, техЕологllческчю метку. колlltlество препарата в

мilлл!лltтрах в контейнере. соФав. (Теоретilчсская осмолярноФь ]5] мосмо-]ь/л>.

<СТЕРИЛЬНО>. кВНУТРИВЕННО). чсловпя храненliя. (Допускается

заморажпванпе препарата), номер регпФрацпонного удоФоверенllя_
градуIIровочную шкалу с цttфровымll MeTKaMtt

2) Вторичflая упаковка
На пачке указывают товарный знак. напменованllе. адрес. телефон лержателя

регпстрацl]онного удостоверенля. Iорговое напменованllе лекарственлого
препарата с предупредuтельной моркIlровкой Ф. грчпппровочное наIlмеilоваIIпе
препарата. лекарственную форму. ко,lliлеmво препарата в мttллllлttтрах в бt,тылке.

концентрацIlю в процентах. состав. <Тсорпrгrсская ослrоjярноФь ]5_'j мосмоль"л).
(СТЕРИ"qЬНОr. (ВНУТРИВЕННОr. условtlя храненIlя. tf|опускается
замораживан!е препарата). номер регllстрацllонноlю члостоверенllя. номер cepItIi.

датy проllзводства. датy tlстеченIlя срока юдностtl. <XpaHtlTb в недосryпном для

дФеЙ месте|). (ПрItменять ло назначенllю врачаr. Yслоsllя отпYска. штрll\оsоЙ ко.]

EAN- l -']. (Несмач,lваемость BHyтpeнHeii повсрхпостtl бутылкlt не являФся
лротllвопохазанllем к прtlмененltю преларата). графl1,1еское l!зобра)кенLе б\тыlкIl
;
?. пl,кlоl рамлlы, расшllфровка пllюограvv

, O."*up.,u""nur 6opva РДСТВOР ЛЛЯ ИНФУЗИЙ,,,

uЕ"по"об пр,,""п"нrlя ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНОr.

uП бчр"ч*о."рuп"втtlческая группа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
Э"rlЕктРо"питНы и БА,'iАнс,
Долчскаmся HaHeceHlle средс-гв llдентliфIltаlUlll для сllсfемы монllторl!нга
двпхенItя лекарственных препаратов
На этllкетке яцlпка tlз юфрпрованного картона (отпуск по рецепry) чказывают
товарный знак. Ha!MeHoBaHl|e. адрес. телефон держателя регистрацllонного
удостоверенпя. юрговое наllменование лекарФвенного препарата с
предупредптельной MapkпpoBkoil @. грулппровочное напменованtlе препарата.
лекаровенную форvу колlIчес]во препара]а в \lIl]лItillтпах в KolneilHepe,
концентрацllю в проценl,ах, состав. (ТсорФliческая осмолярность _']5_'] мосмольlлD.
tСТЕРИ"ЦЬНО>. tВНУТРИВЕННО>. условпя храневия. условпя отпуска.
(ДопускаФся замораживанпе препарата). номер региФрацllонного удостоверен,lя.
номер серl|л. даry проIlзводФва. дату пстеченt|я срока годностl!. (xpaHttTb в

недос,rчпвом для детей меФе!D. <Прltменять по нвначен|lю врача>. (олllчество

контейнеров. штрлховой код EAN-l.i. манilпуляцlIонн",..пч*u l. ll. Т. l
Допускаося HaHeceHlle средств llдентllфltкацllll лля сl!саемы монlпорIiнга
двllженliя лекарственных лрепаратоз
Для стацIlонароs На этtlкfrке ящtlка Ilз гофрItрованноlю картона (для стац,tонаров)

указыsают товарныil знак. HaIIMeHoBaHlie. адрес. теrrсфон держате,lя

регllстрацпонного удостоверенхя. торфвое HaIlD|eHoBaHIle лекарственного
препарата с предYпредllтельноfi маркIlровкой Ф. грчппхровочное HaIiMeHoBaHIIe

препарата. JreKapcтBeHHyKl форму. колllllеФво лрепарата s мltллllлLтрах в

контеЙнере. концен,грацltю в процента\. состав. кТсоретttческая осмолярность _i5 ]

MocMo-1brl>. (СТЕРllЛЬНОr. (ВНУТРИВЕННО,. чсловllя \раненllя. <Допчскае,гся

заNlоралllванле препарата>. номер регIlстрацпонного удостоверенllя- номер cepllIl.

дату производства. дату IlстеченIiя срока rcдностп. <XpaHltTb в недостуl]ном дjIя

лmеЙ MecTell. лIlрпменять по назначенIlю Bpallar, кr[rя cTaulroHapoB>. колllчество

fttf
контейнеров. штрлховой код EAN_]j. манtlпуляцltонные знч*,, I. Л. J . '{

,Допускается HaHeceHlle средств пlентlrфttкачиtt для спстемы монIlторltнга
]вllленlli лекарс] венны\ препара]оа

l ) Первичная упаковка
Llа контейнере указаны: ],оварныi1

знак. наи\ленован}Iе. а_lрсс.
гсjlсфон jlср7liа-геjl

регистрациоtltlого !,jlосIовсрснllя.
IopI овос tlаи \{сноRаtl пс
jlекарственного препарата с
llpc_l\llpc-lllTe.Iblloй ItapKllIx)BNoii
1Ф. грчппировочllое наиN{еноаание

препара,rа лекарственная форi|а.
концентрация в процентах. IloN|ep

серии. дата истеченllя срока
годности. техноjIогическая ýlcTKa.

количество преI]арата в

миллилитрах в контейнере. состав.
<Теоретическая осллолярность З5З
мосмоль,]л)r. (СТЕРИЛЬНо>.
(ВНУТРИВЕННО>r. условия
хранения. <<!опчскается

замораживание препарата>. Hollep

реtистрацион ного !,,fостоверения.
градуировоч}lая шкilа с

цифровыми меткаN{и.
2) Вторичная чпаковкана )тикетке яшика из
гофрироваrrного картона (отпуск
по рецепг!} \ка]аllы: ]оваl}lIый
знак. наиNленованtlе. адрес.
телефон дер)t(атеJя

регистрационного }Jостоверения.
торговое напIlенован}lе
Jleкapcl,ReHHo1,o lrpetlapaIa с
пре_1\ п pe.ll t l ел ь l lой \la р Ntlроак()й
nl'. грчIlI]rlровочное наrlл|снованпс
преларата. лекарсl,венная фор\{а.
количество препарата в

vиллилитрах в контейнере.
концентрация в процентах. состав.
<<Теоретическая осrлолярность З5_]

мосNлоiь л>. (СТЕРl,iЛЬН()D.
<BHYTPl,IBEIiHO,t. усjlовtlя
хранения. ус.]овия отпчска.
<!опускается замораживан}lе
препарата>). номер

регистрационного удостоверения.
HoIlep серии. дата tIроизводства.
дата истечения срока годности.
кХранить в He_focT\ пllоv _1.]я .]етей
MecTe!)r. <[lриrtенять по
назначению врача>). колrIчесl,во
коttтейнеров. штри\овой код UAN-

. ,lll.{. vанип\ляltионные ,tнaNll ]. _.

J.rНанесены средства
идентификациrl JJlя систеI|ы
N{ониториtlга двtlженrlя
лекарствен ны х llрепаратов.

l6. Условия хрalнения В зашишённом от света i\tecTe прt, теNrперац-ре нс выluе
25'С. flопускаsгся замораживание препарата.

В защ|tщённоý1 от свФа цесте прlt
температуре не выше ]5 'С
ДопускаФся заморажIIванliе препарата

l7. Срок годнос,l,и (хранения) 5;teT в бутылках стекJянных. 3 года в контейнерах из плёнки
\1 ногос.lоЙноЙ полиолефиновоЙ

J года в контейнерах из пJtёнкri

многослойной полиолефино8ой
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