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l 2 _.)

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа.лrьный метод) Прозрачная бесцвgтнш жидкость

2.Идентификация:
- янтарнzц кислота
- меглюмин

- янтарнzlя кислота

меглюмин

- натрий

- ка,тий

_ хJIориды

- магний

Времена удерживаншI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хромаюграммах испытуемого раствора, полуrенных при
количественном опроделении, должны соотвЕгствовать
временам удерживания пиков соотвfiствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2 28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно лроявляться
основное шlтно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1,2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматофаммс
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.| 2.26)
Нмичие аяzlлитического сигнаlа при количествонном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнzul спектрометрия, ФЕАЭС,2 1 2 21)
На,тичие анtlлитического сигнала при количественном
определении кaшия
(Атомно-эмиссиоянzц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 1 2 2])
Характерная реакция
(Качественная реzкциJI ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)
Харакгерная реакция
(Качсственная реzжция ФЕАЭС, 2 /.J /)

Соотвсгствуют

CooTBeTcTBveT

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

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

4. Цветность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 l 2 2,визуыlьньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.J) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- вшIимые частицы

- невиJIимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производитсля, визуальный)

В l мл срелнео число частиц размером 10 мкм и болое не
долrкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и болое не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1 9 l0, метод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинмьного (ФЕАЭС,2 1 9 9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2.1.2 32, криоскопический метод)
зl5

9. Аномальная токсиtlность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgтоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6 3)

нетоксичный

l0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС,2 1.6.8, мсгод А)

Менее 0,5

11. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] 6,1,методмембранной фильтрачии)

Стерильный

l2. Поглоцение в УФ-области
(для ко нтейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2, 1. 2. 2 4)

0,00з

13. Количественное определение:
- сукtlинаты
_ меглюмин
- меглюмина натия сукцинат
- натрий

- ка,rий

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ].2.28)
Ог40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2.28)
От 13,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzul споктромотрия, ФЕАЭС, 2. ] .2.21)
Ог 3,62 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. ]. 2. 2 ] )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,9
44,0
l4,8
l48

1qq

1,21
109
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14, Описание упаковки
По 200 мл в б}тьшки ftшяные вмеФимоqью 250 мл или по 400 мл в бугылки
Фемянные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные лрбками из резины,
обжатые колпачками мюминиевыми или комбинированными из uюминия и

плаФмассы
На брылку нашеившт тикФку самоклеящуюся
Кшую брылку вмеФ с лифком-вклцышем помецают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной на основе
полипропилена В кошейнер ввариваФся одна порт-сиФма
На копейнер мФдом термопечати наносm маркировку
5 или l0 коffiйнеров по 250 ши 500 мл вмеФе с лиФком-sкладышем помецают в

ящик из гофрированноrc картона (Фrryск по рецепry)
]2 кошейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вместе с лиФками-
вцшышами помецают в группов}ф тару яцик пз гофрированноrc карmна (для

Фационаров) КоличеФво лифков-вкладышей равно количеФву первпчных

упаковок в групповои таре

По 500 мл Е коЕтейлерах из плёки
многослойной полимерной на основе
полшропилена. В контейлер
вварена одна порт-система
На контейнер методом термопечати
нансссна мармровка.
5 конreйнсров по 500 мл вместе с
листком-вшадышем помещены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по рецепry),

15. Маркировка l) Первичнil Wхов@
FЬ пкоке бlтылм 1вываm:rcварный знак дерffi,]я рсгиФрационною
!доФверения rcрфвос нФменование iекарФенного препараЕ с пред}тrредffiльнои
маркировкой,В]. р\ппкровочнф нмменоваяие препараm.,rекарФвенн)ф форм1 -

концентацию в процентах, коiичсбво прспарай в мил-ilлкгрдх в бrты.lке. номер серии

дат\ иФч9няя сроg годнm. шъв_ лТеорпческм фvолярнffiь ]5З мФмо,]ь/,r,
лСТЕРИЛЬНОл. <В}IУТРИВЕННОл_ r<Несмачиваеvffi вн}трснвей повер\ноФ
бlты,rки не являwя лрФиюпо@нием к примененйю препараъ)). }сповия хршсния
(Доп\скаftя ъморцивцие пропараmD пиmграмуы О. E,l'i Допr.млс"
нuесенпе HorleРa рl'лt{ФрационнФrо )цап4сеFеннс
Нааrюмшиевом или комбинировшноv колпачкедопускаffiя нанфение
ищвщtilьного течологического номера и/или дв}vерного штихкода (2D)

Дополниф.rьно на ilюмшиевый ко.rпачок мог\т быъ нанесены фварный знак и

нФменование держаЕJя региФрщион нопо !д()Фверения
На коffiйнере !@ывм: mварный знак держаre,rя регистационного }цмоверения
фрговое наиlrсвование fеюрственного препараЕ с предlтrрсдите]ьной маркировкой П

Ф}тпировочнос наименованис прслараъ,rекарствсннlюформ1. кончýнтацию в

проценвх количеФо прспарай в ми-]fхлmра\ в копейнере_ сФв (Тфрmяческм
Фмол{рнфь 35З мфмоль/л> <СТЕРИЛЬНОD. (ВНУТРИВЕННОD_ \!ловия Iрмения.
(Дол\свФся цvоржившие препарайr, номер ссрии, дап исreчония срока годнФ
rcхно.]огическ}rc мФк) грц\lФовочн}ю шк&rу с чифровыvи lrтrcми
2) Вюричнd )таковка
Fla пачке rмзывм rcварный 1нак. наименование адрес (стан!_ город) дсржателя

регнФрационного \Iffiоверснил, юрговое наименование -]екарmýнного препарав с

предtтредиretьной уаркировкой'В- Ф\тпировочвФ наименование прспарай
лекарФенн!ю фору\, концентеию в процеmх. r-о,]йсеФво препараъ в милrилитрах в

бlты:ке. сmвв. лТеорflичес@ Фмолярносъ З5З Vфмоль/л) €ТЕРИЛЬНО>
<ВlТУТРИВЕННОл ус_lовш хрансния. л,Щоп!,скабся 9vораживмие препараm!_
(Хранпь в недш\тноv дш дФей уеФ!D. (Применm по наsачению врачаD \с,rовия

ФпJсм номер ссрии, дату производспа дап иФчения срока годноФи штриховои код

EAN_l3. r(несмачи@моф вн\тенней поверхноти бlъl:ки не явrяпся

прФивопокаиниеу к применению препараmD rрафич*кое избржсние б)ъlJки
пиmграумы tвсшифровв пи@rрu"" uOr"*p-""** форма РАСТВОР Дrul
ИНФУЗtd,,tЕспmобприменениrВНУТРИВЕННОКАIIЕJЬНОл.,,П
фармакФсрапевтичес@ грlтпа РАСТВОРЫ ВЛИЯЮШИЕ НА ВОДtО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАЯС,_ средФва идеюификашпи д,lя сиm\iы \rонФринга
двжсния f сюрствýнных препаратов

На flкФке ящика из Ффрировfiного карюна (Фп\ск по рсцепт! ) rтазывам rcварный
знак. Фнменовшио црес (c1paнJ.'. город) держаtlя региФрационного \fФовсрсния_
торговоенаиуеноЕаниеле@рФвонногопрепаратаспредlтФедитеfьноймаркировкой П.

гр\ппировочное нммсяованис препарав- Jекарсвенн!ю форм}. концентрацию в

процене\ коiичеФво Dрсларата в ми.]Jиfитрах в контейнФе. сmав лТеорrическа
фмолярноФь З53 мосмоlъ/.r,, (СТЕРИЛЬНОл_ <ВFIУТРИВЕННОD_ !с,]овия \ршения
t,Щопrсrewл эморшвшие лрепаратал. tXpaнm в нсдФ}тном дя дФсй мсФе|r.
(Лримонft ло ншачению врачаD_ }сfовия Ф\ска номер ссрии д производфа.
дп иftчения сром годнФи. количеmво копейнеров, шти\овой код ЕАN-lЗ.

lfI_
маffiп!ляционные ]мки I. J , -t . срсдша идепифиюuии л]я сиftмы мониФринга

двжения fекарбвснных пр9параФв вн\треннии reаничфкии код

На пкФке яциre из гофрировшною карюна (д,]я mционаров) \тазывам юварный
знак. наименовдне, црес (Фран\_ город) держаr]]я региmрачионного \fmоверения
юрговое наиrrеновФие JоврФснного препарай с пр(,ftтредитеfьной уаркировкой Е

гр\тпировочноо нммсвовшис препараъ.,IекарФснн)ю форм\ концеrпрацию в

процеfr\, коJшеФво препараъ в ми,]-]илитрах в копейнере. сФ (Тфрfiжес@
фмомрвмь З5] мmмоlь/л>, <СТЕРИЛЬНО, (ВНУТРИВЕННО>_ rсловия хршения.
(Допtскаffiя имормивФие пропараm), (Хршm в недФlтном д]я дФей меФеlD_

lЛримонm по нвначснию врача>, <фдя mщонароЕD_ ноvер серии_ дап произвоiФа
дт\ иftчения срока годноffi коf,ичеmо контейнсров цrтри\овой KoJ ЕАN-[З.

af|.
манип}.шционные ]жи ]. J . 1 : средФва идеffiфиkщии дхя сифмы монmринга
двжения iемрФвенных препарафв- вff}треннии t\ническии код

l) Первичнd упаковка
На коfrейнере укааны: Фварный знак

держателя региФрационноrc
удоФоверения, rcрrcвое наименованllе
лекарФвенного препарата с

предупредиreльной маркирвкой Ф.

туппировочное наимеяование
препарата, лекарФвеннм форма,
концентация в лроцеmц. количеФво
препарата в мilллшrФах D коmинере,
соФав, (ТеорФческм осмолярноФь
з5з мосмоль/л). (стЕРиJ'ьноD.
(ВНУТРИВЕННОD, условия хранения.
(ДопускаФся заморажпвание
препарата). номер серии. дата
иФечения срока rcдноФ}I.
технологическш мФка, грцуировочная
шкша с цифровыми мqками
7) Rmричная упаковка
На этикФке ящпка ш rcфрированною
картона (отпуск по рецегrry) укФаны
товарный знак, наименование. щрес
(стана, rcрод) держателя

региФрационного удоФоверення.
торговое наименование лекарФвенноrc
препарата с предупредпельноц
маркировкой Ф, грулпировочное
наименование препарата,

лекарФвеннu форма, кончеrпрачия в

процеmах. количеФво препарата в

миллилитрах в коrcинере, соfrв,
(ТеорФпческм осмолярноФь ]5]
мосмоль/лD. <сТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО), условия храненilя
(ДопускаФся замораживание
препарата). (Хранmь в недосryпном

шя дftй MecтeID, (Применять по

наначению врача), условпя отпуска,
номер серип, дата лрошводбва, дата
иФечения срока rcдноФп, количеqво
коmейнеров. штрlfrоюй код EAN-I З.ar
манигryляционныезнаки Т, J. l.
средФва щеmификации шя сrtФемы
монmринга движения лекарФвенньп
препараюв, вн)лФенний техническItй
код

16. Условия хранения Храяить при температуре не выше 25 ОС ДопускаФся заморажllвание препарата Хранпь при температ}те не выше
25 "С Доrryскаося замораживание

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лт в бутьшкu стемянных, З года в контейнерах из плёнки мноrcслойной J rcда в контейнерц из плёнки
мноФслойной полимерной

Заключение : соответствует требован иям ЛП-J\Ъ(000 8 0 1 )-(РГ-RU) -040226.

,Щата выдачи паспорта: 2З.06.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

Срок годностц до:. OЗ.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова
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И. Скорик!ля докуме|l9j


