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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнш бесцвgтвая жидкость

2. Идентификация:
_ янтарнФl кислота
- меглюмин

- янтарнtlя кислота

- меглюмин

натрий

- ка.пий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков янтФной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, поJIrrенных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
BpeMoH:lM удерживанrtjl пиков соответствующих веществ на
хроматограммzlх раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2 ].2.28)
На хроматограммо испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и

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

раствора сравнен!ш (Ь), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На.пичие анllлитического сигнала при количественном
определении натия
(Атомно-эмиссионнФr спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l .2.2 ])
Наличие ан:цитического сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнаJI спекtрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 2l)
Характернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. l. 3. l, а)
Харшсгернм роакция
(Качественная реzжция ФЕАЭС, 2. /,3. 1)

Соответствуют

Соответствует

Соотвегствует

Присутствует

Присутствует

положительнм

положительнм

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

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2 1.2 2,ьизуыtьньtй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 1.2.J) 6,4

6. Механические вкJIюченLш :

- видимые частицы

- невиlIимые частицы

В соответствии с требоваtиями
(Мегодика производителя, визуальный)

В l мл сроднее число частицразмером 10 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25

мкм и болео не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1,9. ] 0, мсгод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не меяее номинального (ФВАЭС,2./ 99) 265

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

зlб

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2./.б.J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

11. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. l, меtодмембранной фильтрации)

Стерильный

l2. Поглоцение в УФ-области
(шIя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнм спектрофотомотрия в ультрафиолетовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2 1 2.21)

0,003

1 3. Количественное определение:
_ сукцинаты
_ меглюмин
- меглюмина нацпя сукцинат
- натий

- калий

- магний
- хJIориды

От41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2 28)
Ог l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJl спектрометрия, ФВ АЭС, 2 1 . 2 2 l )

Or З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спекгрометрия, ФЕАЭС , 2 1 .2.21)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,8
4з,9
|4"7
l49

з,99

|,26
ll0
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l4. Описание упаковки
По 200 мл в б}тьцки Фешнные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в б}тылки
Фешнные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из резины,
обжатьте колпачкшп цюминиевыми или комбинирванными из шюминм и

плаФмассы
На бугшку нашеивш тикФку самошеящуюся
Кашую бутылку вмФ с лиФком-вклаr(ышем помецают в пачку из картона
По 250 или 500 ш в коreйнеры из ллёнки мноrcслойвой полимерной на основе
полилропилена В коreйffер ввариваФся одна порт{иФема
На коreйнер мФдом термопечати наносm маркировку
5 или l0 коmейверов по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вшадышсм помещают в

ящик из юфрированного карrcна (Фтryск по рецеггry)
З2 копейнер8 по 250 мл или 20 копейнеров по 500 мл вмейе с лиФками-
вшцышами помецфт в групповуо тару ящик из юфрирванноrc картона (для

Фsционаров) Количеово лиФков-вкладышей равно количеФву первичньн

упшовок в группоюй таре

По 250 мл в конreйнерц из lDtёllки
мноrcслойной пошмерной на octtolc
пошпрошлсна. В KoHrcfitlcp
вварсна о,щlа порт-сисreма
На коmйнер методом термопсчати
нанесена марк}ц)овш.
5 конreйнеров по 250 мл вместе с
mсftом_вшаrlыпсм помещены в

ящк из гофрировашою юртона
(оттlуск по речепry).

15. Маркировка Первичнм
Ь пкже брнлш 1@ывм: юварный зюк держаreля р€гиФрщионноrо
)цофзФевш, юрювф ншиеновщие лекарФснноrо препарав с пред!тредmlьнои
маркировкой ф, Ф!тпировочнф @мфовани€ препараъ, леФрФеннлю фрм1.
концеrпрщю в процоlm\, количеФо прфараm в милmf,Fтах в бrтылке, номер серии-

Е1) иftченш сро@ годн()@, шmв, tТеорffiес@ фмоlярffФ J53 мфмоль/л).
<СТЕРИЛЬНол. <ВtтУтРивЕнно), ((несмачивФмФ внюфвей поверхноfl
б}тылм н€ явшФя прФюпоl@нием к применению препараъD, !слови, хршения.

t,Щопусюпл шоршвшие препарв), пreгр-r",, О, E,li Допчсвmя
нщесение номера реmФрщиовноФ }яоФверения
Ь шюминиевом или комбияировшном холпачке догryс@Фя нанфенио
ищивщ}йьноrc reшолоrжеского номФа иrrrи дв}мерного шрикода (2D)

Дополнftльно на аrюмшиевцй юлпачок могF бlФ внкиы юварный шк н
нмменование дерюФш региФрщонною !дмоЕрениl
lia коftйнФе )@ывам: rcварнцй зик дфжаЕля реmстационною tдФовсрения,
фрговое щменовшие лекарпвевного препараФ с предWедпо]ъной маркировкой lФ.

Ф\тпироючное ншменоФие препараfl, лекарmеннlю фрм1,, ковцекгрщию в

прценЕ\ холичФво преларав в миrmmтах в юffiйнере, сФв i(ТФрФесш
фмолярнФь ЗJ3 мфмоль/лл. кСТЕРИЛЬНО", 

"ВF{УТРИВЕННО), 
!слови, хршения,

(Доп}сбФя зморцявшие препаравD, номер серии, дту иФенш срока годнФ,
rэжологическ!Ф мfrу- тщtировочн!ю шк&rу с цифровыми мmами
2) Вrcричн8 1пахоБе
На пачке !м]цваm rcварный зщ, Фименование, адЕ (сIрану. город) дфжатеjя
региqрационного ),дФовер9ния! rcргоюе наWеновахие лехарФ9нного пр€параъ с
пред}предифльной маркировкой i]. Ф\тпиtlовочнФ наименование препарав.
леюрсвеннlю форму, концонтацию в процеmх: колпефо препараm в миллилигра\ в

б)тылке, сф, (ТфрФичесш Фмолярнфь З5З мфмоль/лD, (СТЕРИЛЬНОл.
(ВFryТРИВЕННОr. усrовш хранения_ l<.Щопtскаtrя 9морммпе пр€mравD_
<Хршиъ в недмrтном ш дФей меФе|), (Лрименпь по науаченяю врач)л чсfовия
фп}с@. номер сOрии, дат!, прои]водпва_ даry ифсения срока годmи. штиховои код

ЕАN-IЗ, i(Несмачимемmь вн!троннсй повФ\ноФи б}тыf,g не являmя

прогивопо,*исм к примснснию препараъr, ффшФкф и]обрме*u" бп"rr*l ,

пиmгршмы, расшифро"*" nn*.pu", u(DiекарФенш форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗ!Йл,.ЕспшобпримýненшВ}ryТРИВЕtlНОКДlЕЛЬНО,,,,,l:
фармакФерапевтичесш грутпа РАСТВОРЫ- ВЛИЯЮIlД,lЕ НА ВОДlО-
элЕКтРо.rиТНЬй БдJlАнсD_ срсдФва идентифжачm дlя сиmмы монФринга
двженш ло@рФвOнных лрепараФв
На пкике ящв из rcфрировщноФ йрФна ((mск по рецеm\) \хшываm юварный
знлl шменовмо, црес (сфе), город) де.ржаftля регибрационного }дФверения_
rcрговое наименовши9 певрФвонноrо прспарай с предm€длеlьной маркяровкой Ф.

т!тпировочнф ншменов&ие препараЕ, лекарсвенную фрм1, концеЕФацию в

процеffiа\. хоiшеФо препараФ в милплита в юпейнере, с@в. (Тсоре'mес@
фмошрнФ З5З мФмоль/rD, (СТЕРИЛЬНОл, <ВFIУТРИВЕННОD, условия хршения
(Доп}свtrя щоржившис препарайD, (Хршm в вqФ\тном д]я дfiей мсФе|r,
(Лримешть по нмчению BpaцD, !словия m!ска, номер сФии, дач- производФа,
даD_' ифенrя сро@ годнФп_ количФо коffiйнфов, шриховой код ЕАN-lЗ_

lrг]_
машпуJuционные зtф I.,], 1 ; средmа щеffiфil@ции лIя сиftмы монmринrа
fвжения fеирфнных прспараФв. внутренняй reхнический коf
Ь ФкФке ящв из юфриршноrc мрюна (дя йционарЕ) !мзываmюварный
знц, наименоваflе, црес (страну, пород) держаreля регибрационноФ ):Фоверенш_
юрговф н&меновшие лсGрФснного препарав с прqtпредпельной уаркирЕкой D,

Ф!тпироючное ншменоФие лрýпарай, iеkдрФенн},ю форм\,. концентацию в

проценж, количffiво препардй в миim,!йФах в копейнерс, сФав, (ТФрflчес@
Фмо.rrрнфь 353 мФмоль/л), rcТЕРИЛЬНОл, tВ}tУТРИВЕННОл. чсловия хршения,
(Доп}ý@Фя эморживФие препарбйD, (Хршm Е недm)тном л]я дФей меФе!D.

lЛрименть по нвначению враиD, (Дя фщонаровD, номф серии.Bf, произюдФц
&r) иФч9ния сро@ год('Ф, колнчеФо коmейнеров. шри\овой ход EAN-l3_

ltli
машпJJяшонныс знаю ], ] . l : средФа идеffiфикации дIя сиftмы мовmринга
дженш fеврфннцх препавФв, вн\ffнний жнпеский kof

1) Первичнu упаковка
На коmейнере укаавы: rcварный знOк

держатеш региФрациовною
удоФоверепия, rcрrcвое наименов8ниа

лекарФвенноrc преларата с
предупредreльной маркирвкой Ф.

туппироючпое наименов8ние

препар8та, лекарйвеннм форма,
концентацш в прцелах, количеФво
препарата в миллшлпрц в коffiинерс,
соФав, (Теорflческш осмолярноФь
]53 мосмоль/л). (стЕРильноD.
(ВНУТРИВЕllНОD, условия хранения.
(Допускаfrся замораживанllе

препарата). номер серии. дата
иФченш срока rcдноФи.
технолоruческм мФка, тцуировочная
шкша с цифроsыми мФками
2) ВФричнц упаковкд
На этикФке ящика ш юфрирванною
картона (Фгryск по рецеггry) укааны
товарный знак, наименование, црес
(стана, юрод) держreля
региФрационною удоФоверенйя,
торювое наименование лекарФвенноrc
препараIа с предупредпельной

маркировкой @, группировочное
наименование препарата,

лекарФвеннш форма, кончеrграчия в

проценш, количшво препарата в

миллилrгрц в коreинере, соФав,
(ТеорФическм осмошрвоФь З5]
мосмоль/л>. (стЕРиJъно),
(ВНУТРИВЕННО>, условш хракенчя,
(Допускsftя замораживание
препаратаr, <Хранmь в недоФупном
для дФЙ меФе|D, (Прffменmь по

н8н8чению врача), условия отrryска,

номер серии, дата производФва, дата
иФечени, срока юдноФ, количеФю
коmейнеров, штриховой код ЕАN-lЗ,

манигryляционные.""*" l. Т. {,
средФва идеmификации дя сиФмы
монrcринга двжени л€карФвенньж
препаратов. в}rугреffний технический
код

l6. Условия хранения Хранmь при темпераryре не выше 25 ОС 
,Щоrryскатся заморживание препарата Хранmь при температ}ре не выше

25 "С ДопускаФся замораживание

17. Срок годности (срок хранения) лm в брылках пешянных, 3 rcда в коmйнерах из плёнки мноrcслойной 3 rcда в коreйнерц ш плёнки
мноmслойной полимерной

Заключение: соответствует,фебованшIм ЛП-J\Ъ(000801 )-(РГ-RU)-040226
Дата выдачи паспорта: |9.06.2026
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,Щиректор по качеству
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