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1 2 3

l. описание Прозрачная бесlЕетнм жидкость (Визуа,rьный метол) ГIрозрачнш бесцвmная жидкость

2. Идентификация:
_ янтарная кислота
_ меглюмин

- янтарнаJl кислота

- меглюмин

- натрий

- кшtий

- хлориды

- магний

Времена удерживан}ul пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматогрzlммах испытуемого раствора, полученных при
количествOнном опроделOнии, должны соответствовать
временам удерживанlrl пиков соответствующl4х веществ на
хроматограммах раствора сравнен}ul
(вэ)Iс(, ФЕАэс, 2.] 2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соответствующее ему по величинс и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2,26)
На хроматограммс испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и

окраско
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На,rичие аналитического сигнала при количественном
опрсдOлении на,Iрия
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 1 2.21)
Нмичие аналитического сигнала при количественном
определснии кzшия
(Атомно-эмиссионная спектометрия, ФЕАЭС, 2. l 2 2 ])
Харакгернм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС , 2. I.3.1 , а)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2 /.-3./)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присугсгвует

Присутствует

положительная

положитсльная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2 l,визумьньtй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолже н быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, визу ъгlьньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 1 2.J) 6,4

6. Механические вкJIюченIбI:
- в}цимые частицы

- невлчIимые частицы

В соответствии с,требовшtиями
(Мстолика производителя, визуа.льный)

В 1 мл средное число частиц размером 10 мкм и более но

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25

мкм и более но должно превышать 3

(ФЕАЭС, 2 1.9.10, мsюд 1)

Соответствусг

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. /.9.9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2, ]. 2. 3 2, криоскопический мgгод)

з|7

9. Аномальная токсиt{ность
(д;lя контейнеров полимерных)

Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6,J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

1l. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 1.6, ], методмембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
( Абсорбционная спекгрофотометр ия в ультрафиолсrовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1. 2.24)

0,003

13. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- ка,rий

- магний
- хлориды

От 41,4 до 50,6 ммольiл (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2.28)
Ог40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Ог l3,5 до 1б,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiш спеlсфометрия, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 1 )

от 3,62 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионная спокцомsтрия, ФЕАЭС , 2.1 .2.21)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тициметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,9
44,з
|4,9
149

з,99

|,26
ll0
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l4. Описание упаковки
По 200 мл в б}тылки Фцянныс вмеmимоФью 250 мл или по 400 мл в брылки
Фешнные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупорснные пробками из резины,
обжатые колпачками uюминиевыми или комбинированными из мюминия и

плаймассы
На бугьшку иамеивш тикФку самоклеящуюся
Каr<лую бlтьшку вмеФе с лиФком-вкладышем помещаш в пачку иэ картона
По 250 или 500 ш в коreйнеры из плёнки мноrcслойной полимерной на основе
полипропшена В коreйнер ввариваФя одна порт-сиФема
На коreйнер мmодом reрмопечати Haнocff маркировку
5 или l0 коreйнеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вuадышем помещшт в

ящик из rcфрированноrc карrcна (Фrryск ло рецегry)
З2 коreйнерs по 250 мл или 20 коreйнеров ло 500 мл вмеФ с лиФюми-
вшадышами помещам в группов}ф тару ящик из rcфрированною карrcна (дя
Фационаров) КоличФво ляФков-вкладышей равно количеФу первичньн

упаковок в групповои таре

Ло 250 мл в контсfiнсрах из плёнки
многослойной полимерноП н8 основе
полипрошлена. В конreйяер
вварена одна порт-сtrстема.
На Komefoiep мfrодом reрмопечати
н8несена маркировка.
5 коreйнеров по 250 мл вмесre с
лисцом-вша,Фшем помещеБr в

ящик из rcфрировшою карrcна
(оттryск по речеrrry).

l5. Маркировка Псрвичнм
}la пкпе 6}тылш }выФ: Фварный зmк дфмrля реmФрщионноФ
!дофвФенш, торювФ наимевоФие лекарФвеfr ною пр€параm с прqупредпелъноч
маркировкой Ф, гр}ппирвочяф нilменомпе препараm, леврФвеннJю форму,
концеFтщю в процеImх! колшеф прmарав в Wлллитрах в б!шлке, номер сsрии,

дату иmýния Фока Фш@, сФru, (Теорmес@ фмолярнФ З5З мфмоiь/л),
кСТЕРИJЬНО>, <ВtIУТРИВЕННО>, rr}lесмачмФ вв}тренней поверхнши
б}ъ-lш не явшmя прогшопоl(аФием х применению препарав), чсловия хршенш
(Доп)r@Фя Форживлио препараъ), m*.p-ro, О, Е,li ДопчсЕФя
ншфение яомора роrиfrрщионноrо удФоверения
Ь цюмшиеюм иiи комбинирошном колпачке допусrrаreя ншесение
ицйвщ)алькоФ фолоmе*ого номера и/илн д}w€рного шткод (2D)

Дополнreiьио наUюмшиевый коппачок могlт быъ mноссны rcчрный знах и

н&моновдие дермreд р€ппсrрщионною )цФвФения
Ь коreйиФе }'lФв@: Фварный 1нак дФмФIl региФрациовноф удФЕеренш,
юрaофе ншмовощис леирФенного препарай с прq\предreльной маркЕрвкой в,,

гршпировочнф наименовщио препарай, левромннlю фрму, концеfrрацию в

процеIm\. количеФо пр€парав в милялгтах в юftйнфе, сФв. кТюрemесм
фмолярнФ З5З мфмоль/л>, кСТЕРИЛЬНОл. <ВFIУТРИВЕННО, !rповш хршения)
iДопусreФя Wор*ившие препарайD, ном€р серии, вry иN€ния сроG юднФ.
reхнологическ}ю мФку, грщуироючн!ю шш},с цифровыми мmи
2) ВФричш паковЕ
На пачке tмзывам rcмрвый зик, ФименоФние, цро (прану. юрод) держreлr
реrиорщионного )цфверенш. Фрювф мимевомние лепрФвенного пр€парай с
прýд!тредшельной маркировкой,В, грFпировочное наименовние препараЕ,
rекарmеннlю форму. концсFгрщию в проце@ц колкеФо препараЕ Е милmлиФ&\ в
б!тыrке. сom, лТюрФчес@ фмолярноф З5З мФvоль/лD, (СТЕРИJIЬНОr.
.вtIУТРИВЕtiНОл. чслоьия хранснш, <<.Щопускаmсл ъморажmшне пtюпараЕD-
(Хранить в нщФ}тном дя дftй меф|D, liПрименfr по нФначеняю вра%r, условия
mvcкa. номер серии, дт) прои!водФа дап иftчениl срка rодФ, шгржовои код

EAN-l3, rG[есмачиваемшь внlтренней поверхнш бутылп не явшmя

пр@фпо,шием к применению пр€парапD, графичфкф изобрце"u" бl^п*rl ,

пиФФшмы. рrcшифровю пиmгршм (ОfекарФенш фрма Р^СТВОР ДЛЯ
ИНФУЗld", tапmоб примененш ВlryТРИВЕtНО КДIЕЛЬНО,,, ,,Е
фармакФсрапевm€сш грутпа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮOД4Е tlA ВОД{О-
ЭЛЕКТРОJIИТНЬИ БАJlАНСD, средФа щеflфmцш л]я сифмы монфринга
движенш лс@рФвенных препараmЕ
Ь Фкfrе ящm и] гофрированоrc reрrcна (фщ-'ск по рецсm}) t@ывм юварный
]нак, наименованио. щрес (Фраяу. Фрод) дермftля региftрационного !ц()фверения.
юрговое наимеяовшие ,ев[Ф€нного препарав с пред!тредфJьной мармровхой Е,.

Ф}ппировочнф ншмоноsdие препарай лекарФФнную фрм! концентацию в
проценъх, количýФво прýпараФ в милшлйfрах в юmйнере, сmв. ,lТеорпчесш
ФмошрнФ З53 мфмоль/л>, кСТЕРИЛЬНО,. (В}IУТРИВЕННОD. условш ýшения,
ri.Щопчсюmя шоршвфе пр€фрав), (Хрдm в нqФ!тном щ дmей меое|л.
(ЛримеlФ по неч€ниювра%), условпя ffiуск4 номер сФии, &ту произюдФа,
д!- и@€нш сров rcдфи, количфпо коmйнФоЕ, птlповой код ЕАN-lЗ,ar i}
манипчfяционные зlф l.,.] . 1 : ФедФа иде@фикации лfя сиФмы монNрпнrа
джения -Iеюрffiнннх пр€парафв, вн!треннии вническии код

На пкФс ящив из rcфрирошноrc карФна Иля фционаров) \@ываmюварный
знц. шменофе, цр€с (стану, город) держаre.]я регифрационноrо }дФЕерения.
ФрговФ Wменовшие л€ЕрФ9нного препарав с прФупредreльной маркиrюЕкой Ф.

Ф}тлироючноо н&менов4ие пр€мрай, лешрmеннl,ю форм1,. концеЕФацию в

процоffiх. количсqЕо лр€мрай s милmlrФах Е коffiйнере, сm, tТюрmшесш
фмошрнФь З53 мсмоль/лл, tСТЕРИЛЬНОD, (ВtryТРИВЕННО). }словш хршекш,
(Доп!r@фя Форщив4ие пр€паравD, (Хршm Е нФffitтном дlя дтей меФ!),
r<Приvешъ по нашачению враил, rr,Ilrя mционарвD, номФ серm. firy при!водФ,
шry иФченш сро@ годФи, количеФЕо хопейнфов. чпри\овой код ЕАN-lЗ,

a+l-
манипу.uционные ]мм I, J , 1 : срсдфа щеmфи@ции дя сиФмы мовmринга

l ) Первичнш упвковка
На коmейнере ук8аны: rcЕарный знак

держамя регист,ационноrc
удоФверения, rcрmвое наименование

лекарФвенноrc препарап с
предупредmФьяой маркировкой Ф,

Фуппировочное наименование

препарsта. лекарФеннd форма,
концектация в процелц, количеФво
препарата в миллшпрах в коreинере,
соФав, (ТеорflчФкш осмолярноФь

]53 мосмоль/л>, (стъРиJъноD,
((вНУТРИВЕННО), условия хранеfl ия,

<,Щопускаmя замормшание
препаратаD, номер серии, дата
иФечения срока rcдноФ,
Ехнологическu мФка, Фадуировочнш
шкма с цифровыми мФками
2) Вrcричнм упаковка
На тикfiке яцика в юфрирввнною
картона (Фпуск ло речеггry) ушаны

товарный знак, наименование! адрес

(брана. rcрод) держателя

региФрационноrc удоФоверения,
торrcвое наименов&ние лекарФвенною
препарата с предупредпельнои
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата,

лекарФвеннu форма, концеrпрацш в

процепц, количеФЕо препарата п

миллил!грd в коmейнере, соФав,
(ТеорФическм осмолярноФь ]5]
мосмоль/лD. (сТЕРиJЪно).
<ВНУТРИВЕННОл, условш хранения,

<,Щопускатся заморживдние
препаратаr. кХранrпь в недоФупном
шя дФеЙ меФе|D, (Применять по

нФначению врачаD. условия отrryска.
номер серии, дата провводФва, дата
иФечения срока юдноФ, колliчеФво
контейнеров, штиховой код EAN-IJ,

at
манипушционные знаки Т. J -I.
средФва идеmификации шя сиФемы
монrcринв движения лекарФвенньж
препаратов, вкуФеннии reхническии
код

16. Условия хранения ь при темпераryре не выше 25 Ос 
,д,опускаmся замора*ilвание лрепарата Хранmь при темпераryре не выше

25 'С Догryскаqся замораживание

1 7. Срок годности (срок хранения) 5 лт в блылках оешянных, З rcда в копейнерах из плёнки мноrcслойI 3 года в коmейнерах из плёнкIl
мноrcслоинои полимернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(00080 l )-(РГ-RU)-040226
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