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1. описание Прозрачная бесцветнм жидкость (Визуа,чьный метод) Прозрачная бесчветная жидкость

2. ИдекгификациrI:
_ яЕтарнм кислота
_ меглюмин

- янтарнм кислота

меглюмин

- натрий

- капшi

- хJIориды

- магний

Времена удерживанI,IJI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограмм:ж испытуемого раствора, пол)ленных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удсрживalния пиков соответствующих веществ на
хроматофамм:lх раствора сравнени,r
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
На хроматограмме испьIтуемого раствора до]Dкно проявjulться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соотвегствующее ему по величинс и
окрIюке
(тсх, ФЕАэс, 2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJпться
основное пятно на }ровне основного пятна на хромаюгрalмме

раствора сравнения (Ь), соотвсгств},ющее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На"тичие ltнzlлитического сигнала при
определении нация
(Атомно-эмисоионная спеrfiрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Наличие аналитичсского сигнчlла при количественном
определении кtuия
(Атомно-эмиссионнм спекгромеIрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 I)
Харакгерная роаюшя
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2.I.3.1, а)
Харакrерная реакция
(Качесгвеннм реакция ФЕАЭС. 2. 1. 3. I\

Соответствуют

Соответствует

Соотвегствусг

Присугствует

Присугствуеr

положrагельная

положительнм

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. l, визуыtьньlй) Прозрачный

4. LIBeTHocTb ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2, I . 2. 2, визу ыlьньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 'l ,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3) 6,4

6. Механические включениrI:
- виJIимые частицы

- невиlIимые частицы

В соотвgгствии с цебоваrиями
(Меголика прош}водлпеJul, визуальный)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. ].9. I 0, меюд 1)

Соотвсгствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин.lllьного (ФЕАЭС, 2,1.9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС. 2, 1.2.32, криоскопический мЕтод)
з|4

9. Анома,rьная токсиtIность
(для контейнеров tIолимерных)

,Щолжен бьtть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

Нsтоксичный

l0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. 1. 6.8, метод А)

Менее 0,5

11. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] ,6. ] , метод мембранной фильтраrии)

Стерильный ,

l2. Поглоrцение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнм спектрофотомегрия в ульцафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1 .2.24)

0,005

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- ка.лий

- магний
- Yпприпы

Ог41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, 1.2.28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог 132 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спекtрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

Ог 3,б2 до 4,42ммоль/л
(Атомно-эмиссионнru спектрометрия, ФЕ АЭС, 2, 1 . 2. 2 1 )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримеция)
fir,9fi ltrr l20 MMtrlrbi tr t'Ти tltимсlllиl't

4б,0
44,8
15,0
150

з,99

|,26
ll1
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14. Описание упаковки

15. Маркировка

По 200 ш в буьшки ФшЕные вмФймощю 250 мл или по 400 ш в б)dьцки
qешнные вмffiимоФью 450 ши 500 мл, укупореввые пробкши из рФиБI,
обжаше колпачкши шюмивиевыми или комбинировавшlми из шюминш и

шашассы,
Ila бугьшку ваuеивш этикФку самоклеящуюся,
Кшую бутшку вмffi с лиФком-вшадышем помещш в пачку re к8ртона,
По 250 щи 500 ш в коreйнеры ш плёнки мвоюслойвой полимеряой на осЕове
полипрпилеяа, В коreйяер ввариваФя одва порг{иФма,
На коreйяер мФдом reрмопечати яаносm маркировку,
5 или l0 коWйнеров по 250 щи 500 мл вмffi с лиФком-вшадышем помещщ в

ящик из rcфрированноrc карmяа (Фrrуск по речегrу).
З2 коreйяера по 250 мл или 20 коreйверов по 500 щ вмФ с лиФками-
вшадышами помецщ в rруппов}ф тару ящик из rcфрироваЕноm карrcна (для
Фциопарв). КоличФо лиФков-вшадь!шей равно количФву первщяьп

улаковок в групповой таре,

l ) Первшвш ршови
На икmе бщлм }(щв@: Фварный змк деремя ремФрщошою
удоФвереяш, Фрювф вммевоФе ле@рФеввоrc препарй с прilупрWьной
марюФовкой Ф, Ф}mироючвФ @меяование прейЁй, левровемlrc фрму,
коflцемрщю в прцеffi, колшефо проrараm в милmлпlж в б}шпке, вомер сФви,
вry ифченш сро@ фд@, сl)с@, (ТеорФФ@ фмолярнФ З5З мфмоль/лD,
r€ТЕРИJЪНО>, rаfiУТРИВЕННОл, rЛlесмачммФ внуФеяtей повЕ,шоФ
б}ълм ве явшwя промфпоl(щием к примеяеаяю пр€параъD, уФовш хрмеffФ,
(ДопусюФя fuоршвшие прспараФD, пи@"р*rr, О, !,li, Доrр**"
нФФеви€ номсра региФрщонною удоФоверения,
Ь Фмшиевом ш комбrflйровшвом колвчке дотrуспФi шФфие
ищвщ}шьяою Ешололшескоrо яомФа иfum дluерноrc штржола (2D).

Дополвreль!о на мюмшевяй колпачок могут бm ш*ш юврный ма и
яммевощи€ дермЕш реmФрщио#оФ удФ*рения,
Ь коffiйвФе }@цф: Ффрный змк дсрмrля рФяФрациояноф удФвsревйя,
Фрговое н&мфоФие лец9Ф9вного црфараm с прq}тредmельной маltqрвкой Ф,
гр}тпировочвф яФменошие црепара€, ле@рФенкrф фрму. кощФрщю в

цроцещ, колшФо пре@р@ в WлплпФd в юmйiФе, с@, (Тфр@есм
фмоляряФ 35З мФмош/д>, <€ТЕРИJЬНОл, <ВНУТРИВЕННО), условш хрмеви,
(ДопуrreФя Wорфв&ие прейрбпD, ном€р серияj дату яФенш сроЁ фш()@,
reжолошеск}rо мФу, грцуировочн)ю швпу с цяфровыми мФй,
2) Вторшнм }тшов@
Ь паце }казывм Фвршй зж, инмевомmе, адрф (сФаЕу, Фрод) дерюreля
региФрщошоФ удФвфевш. Фрфвф @меновшие лемрФенного ftmар@ с
прqупрWьвой йрмрбкой Ф, Ф}ппирвочвф наWеяовааие rрепар@,
леирФенвlю фрму, кощеmрщю в црцеffi, колЕеФо пр€пара@ в мяшлшрж l
б)ты8е, с@, (ТФрФGс@ ФмолФнФ З5З мфмоль/лD, (СТЕРИJЬНО).
<аЕУТРИВЕННОл, 1,словш хршенФ, <Доп}скаФя 9мqрмяе прфараЕ),
{йрщФ б педФ}пном щ дffiй мФе!), (ЛрrменБ по щачешю враФD, уФовш
Фпусм, номер серии, mry приýод@, &ту ифчепя срю lодв@, rтповой юд
ЕАN-lЗ, (НесмачиФмФ вн}треяаей поверхвоmи бlmлм ве являmя 

ý
пр@вопоlшием к применевию препарЕ>, грфшеске изобржеяие б}тылмY .

шшгршмы, расшфр"п пrю.ры, ,ОлеирФевш фрма РАСТВОР ДШ
ИНФУЗIЙ>,<rЕспrcобпримсяеншВlIУТРИВЕННОКАIlЕЛЬНОD, uli
фаржоермевmесФ Ф}тша РАСТВОРЫ, ВЛШIЮUЦЕ НА ВОДIО-
ЭЛЕКТРОJМТНЬЙ БАJIАНС), средФа иде@ф@цш дя сиФмы монmриЕй
дженш ло@рФъенных прфараФв,
На mffiе ящ@ из mФрировшвоrc мрюна (Фуск по рецеmу) увзывм Фвршй
зяж, Фм€новше) ад!Ес (сгрФу, Фрд) дерx@я ремфрационяою удФверФш,
торговф вмеffоваие л€ЕрФвенного препарай с предrпредreльной маркяровкой Ф,
гр}пшровочное ншмсновшие црепардй, леreрmеннlю форму, ковцепрщ в
процеlш. кошчеФо препараъ в мrлmлшрах в ювтейн€ре, сtm, ((ТфрфесФ
фмолярнФ 353 мфмоль/лD, (СТЕРИJЪНОл, <аНУТРИВЕННО), условш хршеЕш,
(ДопусЕФя wоршшие препаравл, <<Хршm в нфФупвом щ дФй меФ!D,
<rПримеш по шачевию враФ), условия @уск4 номФ сФйи, йту проиýод@,
вту и@евш сром фд@, колшеФо коffiйЕеров, шФпофй код ЕАN-lЗ,ar.ммпушщошые зrrш I, J , 'l ; средmа идеlяфщия дя сишы монфрпfа
джеш леврФенffi препараюs. вtутренний мнкфмй код
Ь mк*е ящи из юфрйрщного карфна Gля щоваров) }@ыФ Фмрный
зям, WменоФе, адЕ (сrршу, Фрод) дсрмфля ремФрациовноФ удмоверфш,
Фрговое нмменовшrе ле@ровешого препарай с прqупредreльяой шркировкой Ф,
гр1ппировочRое ншмФовФие препарав, лецрФенsrф фрму, ковцеmращю в
процеlrв, кошчФо п[remраъ в милmлrФд в юreйнере, с@, ((Тфрфес@
фмошряФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИJЪНОл, <аНУТРИВЕtlНО). уФовш хрщенш.
(Доп}с@Ф Wоршщие прейраъ), (Храm в sqФ}тном щ дftй меФ!),
(Лримеlm по ящач€вию враФ), (Для щoHapoBD, номф сфии, даry црйФд@,
дату иФевш срои Фдн()Ф, коrпФо коffiйнеров, шФжовой код ЕАN-lЗ,

a?.
мшпущошые зlш I, J,'l ; средmа ядеlmфищяи дя сиwш монФрФга
двженш леирФфных препаrЕФв, внlтренний вншrcшй юд,

По 500 мл в коmftrерil из шёre
мноюслойной пошерной на
основе полипрошена. В KoHrefoIep
вварена одlа порт-сисreма.
На KomfuIep меmдом reрмопечаm
ншесена маркщ)овre.
20 кошйflера по 500 мл вмесre с
шсmми-вшадьшами помещеш в
fр}ппов}ю тару ящrк из
юфрировашого шртона (дш
cElдroнapoв). Кошесmо шсков-
вша,Фшей ршно коществу
первш упжовок в фушовой
таре,
1) llервичнщ упаковка
На кошйвере ук8аны: rcварный знак

держаreй регцФрационвоrc
удоФверенш, юрmвое наименованяе
лекарФеяноm препараm с
предупредшьной маркяровкой Ф,
группировочное наимеяоваяие
препарав, леюрФеннм форма,
концеЕгращ в прцеIm, количФво
препарав в мшлшrФц в коrcйвере,
соmв, ((ТфрФчесш осмолтноФь
з5з мосмоль/л), кСТЕРИJЬНо>,
(ЕlIУТРИВЕННОD, условш хранеЕия,
(ДопускаФя заморжвание
лрепаратаD, яомер серии, дап
иФченш срока rcдн@,
мнологшФкш мФка, градуироючвм
шша с цифрвыми мщши,
2) Вrcричнu упаковка
На flикФке ящик8 ш rcфрирвшяоrc
карювЕ (для Фациоваров) ушавы:
rcварпый зяак, яммевовшие, адрес

(сграна, rcрод) держаreля

реmqр8циовною удоФверения,
rcрrcюе ваименование лешрФевноrc
препараm с предупредlМьной
маркировюй Ф, группироючвое
ншмеЕовшие ПРеПаРаm,

лекарФеЕвu форма, кояцеrФщ в

процеllш, количеФво препарm в

мщилmрц в коmйнере, ф@в,
((ТеорФичФкш осмошрноФь З5З
мосмолыл>, (стЕРиJьноD,
(ВНУТРИВЕННОr, условш хранепия,
(ДопускsФя зщоржшание
препаратD), <<Хранш в недоqупном
для дФй меФ!)r, (ПримеФ по
наначению врачD)l (Фля Фционарв>,
Еомер серии, даm провюдФ4 шта
иФченш срока rcдноФ, количФво
коreйнеров, цпршовой код ЕАN_lЗ,

'f
мшитryпционные зпци I. J -l 

,

средФва идешфикации для сиФмы
монmрtrmа двженш лекарФенЕьп
препар8rcв, вЕутенний reхflдФкий
код,

16, Условия хранения Хранить при темпераryре не выше 25 ОС, ДогryскаФся замораживание лрепарата xpaнIfrb при температуре не выше
25 "С, ДопускаФся замораживание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лт в бушлкц оешЕяых, 3 rcда в коmейверц из плёнкй мвоФслойяой З rcда в кощйверil из плёаки
мноrcслойвой пошмеряой
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