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l. описание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачная бесцветная жидкость

2. Идентификация:
- янтарншI кислота
- меглюмин

- янтарная кислота

- меглюмин

- натий

- калий

- хJIориды

- малний

Времена удерживав}лJl пиков яtпарной кислоты и мсглюмияа
на хроматогрzlммах испыryемого раствора, по,lтrlенных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
времснам удерживания пиков соответствующlD( веществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2 ].2.28)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основноо пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматофамме

раствора срzlвнения (Ь), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2,1.2.26)
Нмичие ан!lлитического сигнала при количественном
определонии натия
(Атомно-эмиссионнzц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1, 2, 2 1 )
На,тичие аналитического сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 l)
Харакгернм роакция
(Качественнм реакцлш ФЕАЭС, 2 l 3.1, а)
Харакгерная роакция
(Качсственнм реакllия ФЕАЭС, 2. /.J. /)

Соответствуют

Соответствует

Соответствуот

Присlтствует

Присрствует

положитсльная

положrтгельная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 2 l,визуыlьньlй) Прозрачный

4. I_[BeTHocTb !,олжен быть бесцвgгны м (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, визу ыlьньtй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2./.2._3) 6,4

6. Механические вкJIючениJI:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с цебованиями
(Мсголика производителя, визуа.ltьный)

В l мл среднее число частиц размсром 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 l0, мЕтод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

,7. извлекаемый объём Не менее номин.Ulьного (ФЕАЭС, 2. /.9.9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1.2.З2, криоскопический мgтод)

316

9. Аномаltьная токсичность
(лля контейнеDов полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,21.6_i)

нетоксичный

1 0. Бактериа.ltьные эндотоксины Предельное содержанио не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс.2.1.6 8, мсгод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2,/. 6,/, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и

видимой областях,ФЕАЭС, 2 1 2 24)

0,003

1 3. Количественное оlтределение:
- сукцинаты
- меглюмин
_ меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- кшIий

- магний
_ хJlориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2 28)
Ог l3,5 до lб,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнчut спсктромЕтрия, ФЕАЭС, 2.1 2 2])
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.lя спокФометрия, ФЕАЭС, 2 1 2 21)
От 1,13 до 1,39 ммольiл (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

4б,1
44,з
14,9
l49

1qq

1,26
ll0
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14. Описание упаковки
По 20О мл в б}тылки Фшянные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в б}тылки
Фешнные вмеФимоФью 450 илп 500 мл, укупоренные пробками из резины.
обжатые колпачками цюминиевыми или комбинированными из мюминия и
плаймассы
На бlтылку нашеившт тикtrку самоклеящуюся
Кокдую бутылку вмеФе с лиФком-вкладышем помецаш в лачку из картона

По 250 или 500 ш в коreйнеры ш плёнки мноюслойной полимерной на основе
полипропилена В хощйЕер ввариваФя одна порrcиФма
На конreйнер мФдом reрмопечати наносп маркировку
5 или l0 коftйнерв по 250 ши 500 мл вмеФ с лиfrком-вшцышем помещшт в

ящик из rcфрированноrc карrcна (ФIryýк по речегry)
З2 коreйлера по 250 мл или 20 коmейнеров по 500 мл вмеФе с лиfiками-
вцщышами помещм в туппов}ф тару ящйк из гофрирванноrc карrcна (ш,
Фационаров) Количшво лиФков-вклщышей равно kоличqву первичньж

упаковок в грулповой таре

По 250 мл в коmйнерж яз плёнки
многослойной полимерной на основе
полипропилена. В контсйнср
вЕарена одна порт-сксreм8.
На конreйвер методом термопечати
нанесена мармровш.
5 конreйнеров по 250 мл вместе с
лиском-вшадьшем помещены в

ящш из гофрировашою картона
(оттryск по perreTrry),

l5. Маркировка l ) Лервшнм !шов@
}la пкпе бlтылки 1вывш: юварный знак дФмФiя региФрационного
}доФверенш, Фрювое нммевошие iе@рФвонного препарата с пред}трщшеlьнои
мармровкой Ф, гр}тпировочное ншменование препарr4 лекарфеннrю форму,
концеЕгтщю в проценъ\. количеФво препарав в милmлmр\ в б}ъ-lке, номФ серии,

дату ифченш сров лошши, сmru, кТеорФес@ фмолярнФ З5З мфмо.rьlл,
(СТЕРИJIЬНО), (ВНУТРИВЕlIНО>, rtНесмачишмtrm вн!трснней повсрхнt>m
б}ты.rш не лвшwя проilвопоI(мием к примененяю препараъr. )словия хршениr,
<1Щопусвтся шоршившис пропараm). пи*rрч"rr, О, Е, !'i, Доп\!мФя
ншесени9 номера региФрационноrо }IоmовФения
}Ъ Uюмшиевом или комбиниршком колпачко доп)свФя нанесение

ищвщ!аьноrо Nологпеского номера и/или дЕ!ilерноIо штжо& (2D)

,Щополнre_rьно ю мюмшиовый колпачок могр быть нанессны mварный шак и

нФменоФие дqрмпш рсгиФрционного !яФоверсния
На коffiйнере )шнш: юварный зфк дерммя IЕпФрационною tдФоверения!
юргоюе наименоФие ле@Fmенного препарай с пред.lтредmелъной vаршровкой Ф
гр\тпировочнФ наимýновшие препарай, леврфенн}ю форму. концспрщию в

процонъ\, количсФо преларай в милm,trfрах в коmйнере, сmв, tТюрmесш
ФмошрнФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОл, <Вt{УТРИВЕ}НОD. \словия хршенш.
iДопчсI{аФя Wорфвшие пр€mръr, номф серии, шry иФения с[юв годffi.
ftхноiоrическ)ю мФк), грц}тровочн!ю шкшу с чифровыми мми
2) Вrcршнш tTaKoB@
На пачке t@зыsаФфирный зшл мимснование, адрос (9тану. Фрод) дермтеля
рOгиФрационноф lдmверенш. юрФвф наимеtование лекарФ€ннопо препарай с

прсдtпредительной маркировкой,&, Фlтпироючное наименование препара€,
левровеннlю форм1- концеFтацию в пгюцеffiх. колпФо препарай в мил,Uмrрах Е

бlшrке, сФв, (ТФрФчссш Фмо]]ярноФ J5З мфvо,rь/л) tСТЕРИЛЬНО>,
лВtIУТРИВЕННОл. 1словия хршенш, t,Щопt,скаФся цvораж|lФие препарайrл
(хранить в нсдФ\тном ля дФей мФс!D. (rПрименm по нвначению Bpa%D. !словия
Фп\ска. номер ссрии. вт! производФа дат.1 иФчения Фока фднФ. шржовои код

ЕАN_lЗ. ((НесмачивФмФь вн\тренней поверхноmи бlтылш не являmя

прФивопокавнисм к применонию прспараmD Фафкескф избраже"ua бr*,"*пl .

пиmграммы, расшифро"*п ппm.ра"" u(Dле@рФвения форма РДСТВОР ДJUt
ИНФУЗld,..ЕспmобприменсншВF[УТРИВЕtlНОКАIIЕЛЬНО,,,,l;
фарикffiрапевтичýс@ гр}ппа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮUД,tЕ НА ВОДrО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНСD, срсдФа идешфreцw для сиmмы vонmринга
двженш лсЕрФенных препарафв
[Ъ пкйке лщи@ иl гофрировшного @рrcна (mlск по рецеп\) }ка]ываФ фварный
]нц_ наименовшие! црес (сгрш), город) держаЕiя регистационного JдФовфения.
юрговое наименовшие л9карФенного препараm с прсд\треfпельной уаркировкой ,8r

гр)ппировочное наименовшио препараъ, fехарФенн!ю форм\_ концеrtrрашю в

процеlm\_ количеФо препараm в милли]итра\ в юreйнере_ сФав_ (Теорfiпесш
Фмо.]ярвФ 35З мфмоль/лл, <СТЕРИЛЬНОDл (Вt{УТРИВЕННО, )rfовия хршония_
(Доп}с@Фя щоршвшие прпарm>, uХрцm в недФ}fiном дя дФей меФе!).
(Применm по нФначению враФD. чсловия Ф}ска. Hovep серии дап призводm4
дп,иФчения сроЕ годнФи количефо коmейнеров, штковой код ЕАN-lЗ

af i:
манип\Jrяционные ]мg l, J _ l . срсдmа иденmфищии дя сифvы монФринга
движения лýврФенных пр€ларафв. вн!треннilи ФхнWескии код

FЬ пкftе ящика из rcфрировшяого врrcна (для Фщонаров) !@ывмфмрнЕй
зне, Wменование, црес (сФан}, город) дер*аtля региФрационного \дбоверениr,
rcрговое наименовщие iýврФвенного препарав с предtтредпсiьной маркяровкой'В),

Ф\тпировочнос неменование препараъ, лекарФенн!ф форм!, концектацию в

процснта\ количсбво препараm в миллилитрах в юmейнере сФв ((ТФрmесш
Фмолярншь З5З мmмоль/лл кСТЕРИЛЬНО>. <Вt{УТРИВЕННО>, 1словия хршенйя.
iДоп}с@Фся Форживдие прспарай), (Хранm в недФ}пном дя дФей мебе|)
(Лримýшь по ншачению врача>. rфrя mщонаровD, номер серии датч производбй.
дац ифчонш сро@ годнФ, коiичеmо коюейнеров, шФжовой код ЕАN-lЗ

arL
манипJJ]яционныс знаки ], J , 1 : средФм иде@фищии для сиФмы монmринга
fвижения fе@рФеннн\ fiрепараФв. внlтренний мншеский код

1 ) Первичнм упаковке
На коmейнере укшаны: Фварный знак
держаreля региФрационноrc
удоФоверенш, rcрювое наименование

лекарФвенноrc препарата с
предупредmельной маркировкой Ф,

туппировочное наименование

препарата, лекарФеннd форма,
концепрация в процеmц, колlrчеФю
препарата в мпллилкгрц в копеинере,
соФав, (ТеорФчФкм осмолярноФь
]5з мосмоль,/л>. (сТЕРи]ьно).
(ВНУТРИВЕННОD, условш храпения,
(ДопускаФся заморживание
препарата), номер серии, дата
иФчени, срока юдноФи,
технологическа мФка, градуировочная

шкща с цифровыми мФками
2) Вюричнм упаковка
На этикqке ящика ю rcфрированноrc
картона (отпуск ло рецегrry) укааны
товарный знак, наименование, щрес
(сФана, rcрод) держаreля

региqрационноrc удоФоверениr,
торrcвое наимеяование лекарФвенпоrc
препарата с предупредreльноп
маркировкой Ф, Фуппировочпоенаимеяование препарата,

лекарФвеннм форма, кончепрачия в
процеmж, количеФво препарата в

миллилитрах в кощинере, фФав.
(ТеорФическм осмолярноФь З5]
мосмоль/л). <СТЕРИJЬНол,
(ВНУТРИВЕННО), условия хранения,
(ДопускаФя замораживание

препаратаD, (Храншь в недоФуппом
шя дФеЙ меФе!), (Применять по

наначенпю вр8чD, условlf отпуска,
номер серии, даm прошводФва, даm
иФечения срока юдноФ, количеФво
Koreilнepoв, штцоФй код EAN-I ],

af
манипуляционные знаки I, J -{,

средФвs иделификации шя сиФмы
монmринга двшения лекарФвенньж
препар8rcв, вкуIреннии reхническии
код

l6. Условия хранения Хранить при reмлературе не выше 25 ОС 
Допускsmся замораживание препарата Хрsнmь при reмпераryре не выше

25'С ДотryскаФя замораживание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в бугьцкц Фшнных, ] rcда в коm€йнерц из плёнки мноrcслойной
лолимеоной

З юда в коmйнерах из плёнки
мноmслоиЕои полимернои

Заключение: соответствует T 
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