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I 2 _:)

1. опt,tсанtlе l Iрозрачная бесrlвеr,ная жи/lкос,гl, ([}изуа.rьный ме,год) I Iрозрачшая бесцветная
)к1.1дкость

2. Илентификация:
_ яlIIарная к!!с]lота
- \{сг,ll()\llltI

- ttatptlй

- Kzulrtl::i

- хлориды

- маl,ний

L}peMeHa !,дер)Iiиванltя пиков янlарной к1.1сj]оты tl мсглюмtlна
lla хроNlатограмN{ах 1.1спыlj-емого раствора, полученных при
K()jl}ltlec],I]elltlo]\,l опреле",Iен}lll, доjlжtIы соответствовать
BpeMeHaN,l },лерr(rlваIt[lя I|иков соо,гветствующих вещестR на
\ромаlогра]\lмах раствора сравнсния (Высокоэффективная
)кtlдкостная хроматография, ФЕАЭС, 2 1.2.28)
Наличие анfuII}lтического сllгнaLпа llptl ко.rlичественном
0пределенl,trl tlатрt.tя (Атомно-,)мtiссионная спектрометия,
ФЕАэс,2.1.2.2l)
Наллtчлlе анаllл1,1,1ческого сигна,lа при колtlчественном
опрелеJlени!l ка.]l}lя (Атомно-эмиссионная спектрометрtя,
ФЕАэс,2.1.2,2l)
Харак,герная реакц}lя
(Качес,гвеttная реакция ФЕАЭС, 2. l .3. l . а)
Характерная рсакцllя
(Качесr,венная реакция ФЕАЭС, 2. /.-], /)

Coo,t,Be,l,c,l,ByKlT

I1рисутствует

ilрисутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность flолжсlt быть прозрачным (ФЕА)С, J./.J./, визуальный) прозрачный
,l. L{BeTHocTb /{оilжен быть бес цве,гrl ы N, ( ФtlАlС. ]. 1. :. 2) Бесцветный
5. рН ()т 6,0;ro 7,0 (ФЕАЭС, ]. 1.].J. потеHtt1,loN,eTptlчgcкtl) 6,з
6. МеханическLlе включения:
- вll.]1и}tыс час,1,1,,tlы

- l IcBrl,]l!l\l ые tliicTllllы

,Щtl"rtжен соответствовать требованtrялt (I'Ф РФ*.
()qХ'. l.J.2.0()()5. l 8. визуальный. ГФ РК I. ],9,_?/i, ГФ РБ l1.2.9.2{)1

13 l пл.lr cpc:rHec чис,]lо частиIlразмеро\l l0 мкм lr более не

лoJ)кIto IIревышать 25, а cpe;tHee чl.iсJrо час,tиц palMepoM 25
мкм lt боltее lle ло]tжно превышаr,ь 3

(ФЕАЭС,2.1.9. l0, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-2вlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. извлекаемый объём Не Mettce ltомиtIаJыiоI,о (ФЕАЭС, ]. 1.9,9) 2,70

8. осмоляльность ()-г 284 ло 347 моспtоль/кг
(ФЕАЭС, 2. l. 2.3 2, криоскоllический метод)

зl7

9. Аномал ьная токсиtl ность
(для контейнеров пол имерных)

Доitжен быть нетоксичtlыrt
(ФЕАэс], ], /.б.J)

} Iстоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Преле:rьнос содержание не более 0,5 ЕЭlрrл
(ФЕАЭС. 2. /,6.В. метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность !олжсtl быть стери;Iьным
(ФЕАЭС, ].1.6, /, метод лtембрагlной филь,lрачии)

Стери.llьный

l2. Поглошение в УФ-области
(для контей неров полимерных)

Опти.tеская ll.loTнocTb препарага лри длине волны
280 нм нс ilo.]lжlla превышать 0,2
(Абсорбчионная спектрофотолtетрия в y;l ьтрафиолетовой rr влtдимой

trбласr,ях. ФЕАЭС. _?, /._] ,)J)

0,005

l 3. Количественное определение:
- с!,кt1.1lIlагы

- \leгjlloMllll

_ \lеглк)мпна наl,рllя cyKtlilнaТ
- ltalptl}-l

- KajIllй

- }lal,tltll'i
_ x.ilopl1.1ы

()т, 4 1,4 до 50,6 :r,r мольiл ( Высокоэt|t|ек,гllвtlая )кIlдкостная
хроматографлtя, ФЕАЭС, 2. l . 2. 28)
От 40,2 до 49,2 ммо,пь/л (Высокоэффек,гtlвtliш )кtlдкостная
хроматографrtя. ФЕАЭС, 2.1 .2.2В)
О,г l3,5 ло l6,5 г/л (Расчёrrlый)
от l32 до l62 лtмtlль/л
(Атом}lо-)м}lссl.|онная спектромеrрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l )
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л

(Дтtlмно-,эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l,2.2 l')
От I,13,цо 1,39 ммолы,,l ('I'итримстрия)
От 98 ло l20 iчlмо.llьlл (Титриметрия)

46"|

44,0

l4,8
I45

4,0l

l,24
ll0

l4. )/пцrсопtса По 200 лrл в бy t ыllки стеклянныс вместилtостью 250 лtл или по 400 мл в

буrылки стс,клянные вмесrимостью 450 или 500 мл. укупореllные пробками
иJ ре]иllы. обжаrыс колпачкаilи алюillиниевы[lи или комбинированными из
алюминия и плас гrlассы.
На буr ылку наклеиаают llикетку сал|оклеящ},юся,
Ка;кlую бу rыlку вместе с ,]исткоNI-вкладышеil по[|ецают в лачку из
картона, на коrорой допускается нанесеяие,)тикетки контроля перволо
вскрыIия,
По 250 или 500 ntlt в контейнеры и] плёllки многослойной полиоr]ефиновой,
На контейнер пlегодопt термопечати наносят Nlаркировку.

5 или l0 коttгейперов по 250 или 500 мл в[|есте с листком-вшадышем
поNIеtчаюI в яцик из гофрированного KaDToila (атпvск по Dецепry).

По 250 лtл в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой.
I{a контейнер Nlе,rолом терNrопечати
нанесена маркировка.
32 контейнера ло 250 мл вместе с
J!ис],ками-вклалышами по[lещены в

lрупповую тару ящик из

t офрированного картона (ля
стационароs). Ко;tичество листков-
вклалышей равно количесl,ву
llерви|lны\ упаковок в tрlпповой
,гаDе.
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З2 контсйнера по 250 мл и-ци 20 конrейнерirв по 500 лtл BrIccTe с листкаN!и-
вюIаfышаrlи поNtешают в групповую 1,ару яttlик из гофрированного картсrяа
(trя стационаров). Количество Jlистков-вкла.lыIUсй равно ксr:пчес,гв\
первичных улаковок 8 tрупловой тарс.

l5. Маркировка l) Первич8ая упаковка
На эTttK*Ke бутылкtl указывают: товарtlый jHaK. HaliMeHoBaHlle. alpec. телефон

дерхателя регllстрацllонною удостоверения. торгоаое Hal!цeHoBaHl|e

rсtsа|]al,прннпг{1 ппепа|lаlа г пrrепYппепl|теlьнпil MaprlrprrBKoil Ф гп\ппllпllвпчнпе

HaIlMeHoBaHtIe препарата. лекарсl,веннук) формч. колпчсство препарата в

мltллttлtlтрах в бутылке. коflценl,рацt!ю в процентах. номер ceplllt. дат!,!lстсченllя
срока годностll. состав. ('ГеорФIlческая осмолярноmь ]5] мосмоль/л).
(сТЕРИ"ПЬно). (ВнУтРиВЕнНоD. <tlесvачrtваемость внFренней повер\ностIl

брылкп не являФся протllвопоказанпем к прпмененllю ltрепарата). чсловlIя

храненliя. (ЛопYскается заморажIIванIIе препаратаD. ноvер регllстрацllонного

)tостоверенltя. n,,-,..pu","",, О. Е. l?,
На алюмltнltевом llill комбltнllрованном колпачке допчскаФся HaHeceHtte

IlндIIвllдуального технологl!ческого HotrIepa tl/ллll двумсрного штрIIхкода (]D)

Доllолнlllе_]ьн0 на а.tкrмtlнttевый хrrлпа,lок rrоп r быть нанесены IоварllыiI lIlпN ll

Ha!MeHoBaHIle держателя регllстрацllонного vдостоверенIlя

Ila KoHтeiiHepe указывают] товарный ]нак. Hal!MeHoвaHIle. адрес, тсrефон lер;кателя

регllсl,раllllонного чдостоверенtlя. торгоаое HallMeHoBaHIIe -пекарственного

препарата с предуIlредlп,ельной MapKIIpoBKoii Ф. гр!]lпI!ровочlюс llaIi\lelioBaпlle
Ilрепараr,а. neKapcrBeHHyKl форму. конuентрацl!ю в llpolleHla\- iloltep ceplltt. дат\

IlстечеllIlя срока годностIl. технологII,1сскую Nлеткч. (олllilсство препарата в

мllJIлIIлllrра\ в коп],ейнере. состав. (ТсоретliчФкая осмолярность j5'j NlocNI(l,1b,l,,.

лС'ГЕРИJ|ЬНО> (ВНУТРИВЕНl]О,. чслоsltя \раllенttя. <Лоп\,скае],ся

]arlopaжllBailllc прспаратаD. помср регIlс,грац|lонноrо v:lосrоверенllя
tрадуttровочную шкаltу с чttфровымll MeTKaMtt

2) Вторшчная чпаковкR
На пачке указывак)т товарный знак. HallMeHoBaHlle. адрес. телефон держатеlя

регllстрацлоfi ного удостоверенt!я. торmвое HallMeHoBaHlle лекарственноrc
препарата с предYпредllтельноil MapKrlpoBKoit Ф. грчппIlровочное HaltMeHoBaHlle

препараlа, _lекар(lвеннrю форч1 колllllсство пгеt!апаIа в vllл]ll lll]pa\ s бfrы.]ке.
концентрацllю в проценlах. сос,гав. (ТсорФllческая осмолярность ]5'i vосNIо-пь лr.
(СТЕР},l"ПЬНО>_ (ВНУТРИВЕНtIОл. чс_Iовllя храненIlя. (flопускается

заморажlIванl]е прегlарата>_ номер рег!страцllонного члостоверенltя. номср ceplill.

даl,у про,tзво.цсl ва. датY Ilс-геченlIя срока годностtl. <XpaHttTb в недосýпном для

детей меФе|). (Прllменять по назна!Iенllю врача), услоаl!я отпчска. штрll\овой код

f q\_Li,1_1есчачllваеvосlь BH)npeнHeiI поверхностII,iуIы lKIl не являеlся
противопоказанхем к прllмененilю препарата). графпчсское нзображенllе бwылкlt

Y. n,,*o.pu""o,. рч"шttфровка пllmограмм

,,(D r"лчр., 
"",,,,u" ф,,рма Р д( l tst)Р jl_ lя иНФvЗl tЙ,,,

uJr способ прrrпlешения ВНУ-lРИt]F-ННО КЛItF]"rIЬНО".

uП,truр",о*о."роп""тl,ч€ская групла РАСТВОРЫ. В,qtlЯЮЩИЕ IlA ВОЛ}IО-
,).lЕк гро.lитныll БА.l дlIс,
лоIIyскаФся HaHeceHlle средств Ilдентt!фItкацlll1.1ля сIlсте\lы монIпорltнга
JвIlженllя лекарственны\ препаратов
На этикgгке ящлка tlз гофрIIрованного картоsа (отп!ск по рецспту) },tазывак}l
товарныii знак. HallMeHoBaHlIe. адрес_ l,елсфон дсржателя регltстрацItонно{о
Yдосlоверен||я. торr,овое Ha!lMeHoBaHlle лекарствеtlн()го прспарата с

преJупреJlI1,е_lьноil MapK|tpoBKoii Ф. грчllпllровочное HaIlMeHoBaHIle препарата.

лекiрffвсlllI\к1 форv}, колllчесlsо ппепара]а R vllллtl,]llтга\ в toHTeilHePe

коIlцсilтрац1,1о в Ilроцентах. состав. ('l'соретttческая осмо,iярность j5_] Moc1lo_]b f),
t('ТI:РИJЬНОл. (ВНУТРИВЕННОr. условliя храненllя. условIIя отпчска.
(ДоilYскается заморажllванllе преl]арата). номер регllстрацtIонного чдостовсрснllя.
номер серлlI. датч пропзводФва. дату llстеченIiя срока гоjlностll. <xpaHllтb в

недосryпном для детеii мес,ге!>. (ПрIlменять по назначен!lю арача). колIlчество

контейнеров. lulрllхоаоilкодЕАN-l].манllпуляц,,оп"",".пч",,?.l1.Т.'i'
Долускаегся HaHeceHite средста llдентt,ф!tкацll! для сlIФемы монllторIlнга

двllженпя лекарственны\ препаратов

Для ФацIIонаров На этl!кфке ящ|tка llз юфрllрованною картона (для стацttоilаров)

указывают товарный ]нак. HaltMeHoBaHtle. алрес. телефон дерхrrеля

регIlстрацпонного удостоверен||я_ торговое HallMeHoBaHIie лекарственного

препарата с предупрелIпельной маркllровкой ф. группllроао.lное напменованIiе

препара],а. лекарственнчю форму- колl!чеФво препарата в мllллl|лIпра\ в

контеЙнере. концентрацllю в процентах. соmав_ <Тсоретllческая осмолярпость i5.i

мосмоль/л>. tСТЕРИЛЬНо>_ tВНУТРиВЕНно). условtlя Iраненltя. (Доп}скается

заморажl!ванllе препарата>. ноуер регllстраLшlонноl,о уj(осl,оверенIlя. но\!ер cepllII.

iaтy пропзводства. да,гY tlсl,еченllя срока t,одностlt. <XpaHttTb в llefocт\,пHoNl,uя

дФеЙ Mecтelr. <[lрtlrrеняr,ь по назначенttкl врача>. <!ля (тачllонаровD. колIlчсстао

контейнеров. llтp,,\oBoil код t]дN-I_i. манllпуляцllонtiыс з,,"-,, t l l т i
l1опчскаеlся Ha!eceHtle средсl,в llдентrtфttкацtttt,lля сllстемы монtlторllнга

двllжен,!я лекарсl венных преIlара]ов

l ) Первичная упако8ка
На коil]ейilере t,ка,lаны : товарrlый
]HaK. наименование. адрес-
т9лефон ,,v,l1T-?lr,,l{

регистрационного
улостоверенхя. торговое
Hari NlеIIован ие .1е карствен IIог0
llрепара]а с пре.(},пре_lиlельноii
Nlаркировкоl'1 (ll'. гр\,плировочt{Oе
Hal|vcHoaaHlle l]l)епарата
lекарствеllная форма.
концентрация в llpotleн lzl\. HoNlep

серии. дата IIсгсчеlltlя cp()Kil
го;lнос Iи. тс\нOjlоl'иllескilя \tс,гка.

количество препараlа в

п|илjIujlитра\ lt KOHlciillcl]c.
состав. r<'rсорсrlt,tеская
осNI()лярность J5З llttclto;b r>.
<C,l,E рl.iл ьLl()>.
<Bt]YTI'1,1BEHtt()). \,сIовия
хрансilltя. <,i[оltlскасr,ся
,}а 

Nl ()l)a)(ll ван llc llpe парата )rл

н0\1ер рсгllсlI)аl LlIoI l l!oI о

!,,]остоверен ия. град! rlpo во| l l Iая

шкillа с llифровы\lш ме,гка\lи.
2) Вторшчtlая },tIaKoBKa
На э],икстке ящика иf
гофрированного Kap],otla (дrя
claцttllHapoB) \ ка !аны: lоваllный
знак. наи\lенованиел ajlpec.
телефон держатеjiя

регисlрационвого
YдостOверенrlя. ]орговос
наиN|еtlованtlе jIекарственного

пРепаРаГа С Пl)е l\llpelllt('.lbll(rЙ
N{аркировкоii at'. |,рчп|!ировоI|нос
tlalt \1etl()Batl }ie преlIара-tа.

"1екарс tвенная форлtа" ко:tичсство
препарата в !lплл}lлитра\ в

KOtllciitlcl)e. коtlttснIраltия t]

IIp(}llcl ll а сос],аR.

<Теорс-гичсская ос\lо,]яр{lосIь
_]5-] лtосrtоль ;r>л <C-I'F]PllJlЫ]()".
(I] l iYTP1.1BL,.lI t lO),. \,слоаи я

\pallell ия. </{опr,скаеr ся
,}а\lорахiи Batl ие l !ре llal)aTa ),.

HoNlcp рсгис]раци0llноl,()
уJ()стовсрсllия. li()Nlep серии. да,tа
llp0и}l}()jlcIRa. .taIa llсIсчеl]ilя
ср()ка годности. <<XpаHrtTb R

не]lостt,пноNI .-l"lя ]lеIей \!ссгеlD,
<<Прrtмеtlять по назнаLlенtlк)
Bpatlar). пДля сl,ационароR>).

количество контейпе}]ов.
штриховой ко.] EAN- l _].

пlаниll\,ляционны. ,"а*" l. Ц Т.

r.
Нанесено cpOJcTBo

иде[iтификации .1.1я сtlстеNlы

l|ониторинга движения

лекарствен ных преtlаратов.

l6. Условия хранеtlия

l 7. Срок годности (хранения)

В защищённом от света NrecTe прlt температуре tle выше

25'С. !опускается,]аNrораI(llваllие препарата.

5 -1ет в бl,r,ылках стек]lянных.3 t,ода в K()H,гeI"lllepax llз lt"leнKll
\4 н()| ()с. l()l'i н()й l IO. l l IO_ le(l)l! н()в()й

В ]ащlIщё}lпоNl от света \lccтc llpll
],е\lпсрат\,ре не вы!це ]i '('

Доп!скаеl,ся ]avopar{liBaHlle прсItарата
a--,{ lo,Ia lt коlIlеиllе|)а\ иl l1,1cIlKll

NtH0l 0с:юЙноЙ lIо,lио]lефиновOЙ

Завелуюший КАнЛ

начальник окк

,л/]ирект 
ор по кач еству
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