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1. огпrсание Прозрачнм бесt_Еетнм жидкость (Визуаrrьный метод) Прозрачнм бесцветнш жидкость

2. ИлентификациrI:
- янтарнм кислота
- меглюмин

янтарн:ш кислота

- моглюмин

- натрий

- калий

- хJlориды

- магний

Времена удерживания пиков яшгарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуOмого раствора' поJryченньD( при
колиtlественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживанIш пиков соответств},ющих вещсств на
хроматограIr,tмzlх раствора срalвнOния
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
На хроматограммо испытуемого раствора доJDкно проявJпться
основно0 пятно на }ровне основного пятна на хроматограмме
раствора срarвнония (а), соответствlrощсо сму по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испьIтуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнеIrиJI (Ь), соотвсгствующее ему по величино и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие анмитического сигнaша при
определении нацшI
(Атомно-эмиссионнаJI спектромегрия, ФЕАЭС , 2.1 .2.2 1)
На;rичио аналитического сигнала при количсствонном
определении калия
(Атомно-эмиссионнzш спекгрометрия, ФЕЮС, 2. 1 2.2 1)
Харакгернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. l 3. l, а)
Харшсгернм реакция
(Качесгвеннм реiжция ФЕАЭС, 2. /.3. 1)

Соотвgгствуют

Соотвсгствует

Соотвегствуег

ПрисутствуЕт

Присугствует

положшгельнм

положrтгельнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 1 2 },визучlьньrй) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 l 2 2,визуальньlй) Бесцветный

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

6. Механические вкJIюченIбI:
- видимые частицы

- нOвидимые частицы

В соответствии с требовшtиями
(Мgгодика производителя, визуа,тьный)

В 1 мл среднее число qастицразмером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размором 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 1.9 10, мgгод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.,1.9,9) 265
8. осмоляrьность От 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭс. 2. l. 2. 32. кDиоскопический мgгод)
зl5

9. АномальнаrI токсиtIность
(дtя кошгейнеров полимерных)

,Щолжен быть нgгоксичным
(ФЕАэс,2.1 6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2.1.68, мсгод А)

Менее 0,5

l1. Стерильность ,Щолжен бьtть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ]. 6. ], меюд мембранной фильтрачии)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(дlя контейнеров полимерных)

Огпическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спокгрофотометрия в ультрафиолЕтовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. ]. 2. 24)

0,002

1З. Количественное оцределение:
_ сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натия сукцинат
- натрий

- ка,тий

- магний
_ хJIориды

От 41,4 до 50,6 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-эмиссионвi|JI спектрометршI, ФЕАЭС, 2. 1. 2, 2 1 )
Or 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1. 2 2 l)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримсгрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (ТlтгримсФия)

46,|
44,|
14,8
|49

4,02

1,2,1

l09
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14. Описацие у[аковки По 200 ш в Фтьшки Фшцные вмеФмоФью 250 мл или по 400 ш в бугшки
Фшвные вмеФимоfrью 450 или 500 ш, укупорепые пробкши из рвиN,
обжатые колпачками мюмивиевыми или комбинирвапными из шминия и
шаФмассы
На буьшку нашеивфт тиктку самошеящуюся
Кажую бцылку вмеФе с лийком-вшадышем помещшт в лачку ш картона, на
кФрой доrryскаqся панесение этикfrи хопроля первоrc вскршя
По 250 щи 500 мл в коrcйяеры из ллёнки многоФойной полимерной на освове
полипроDшеяа
На коюейвер мФдом reрмолечати наносп маркировку
5 ши l0 кощйнеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-sgадышем помещш в
ящик ш rcфрирвшвоrc карmва (Фтryск по рецегrry)
З2 коreйнера по 250 ш ши 20 коftйнеров по 500 мл вмffi с лиfrами-
вццышши помецфт в группов}rc тару ящик из rcфрированяоrc к8уюна (ш
Фщионаров) Кодичефо лиФков-вклцышей равно количФву первшвьн
чпаковок в rcчпповой таре

По 250 мл в коreйнерж из шёm
мноrcслоfoiой пошерной ва
основе пощпрошена.
На Korefolep меюдом reрмопечац
ншесена маркировm.
32 Koкforepa по 250 мл вмsсre с
псrcми-вшялRmши помещеш в
груmовую тару ящк из
rcфрировашого шрюяа (дш
сmrцонаров). Кощесшо шсцов-
вцатRmеи ршно кошеспу
первщ упжовок в гр}шовой
вре.

l5. Маркировка Л!rвичнФ
Ь пх*е б}тылш }выф| фварный зщ дермreля реmфрщонвою
удоФвер€ш, Фрювф Wмфоще левtФенного прg|араЕ с предупрWьяои
маркяровкой Ф, туппировочнф яшм€новние преп4рrq леврбвенк}rо фрму,
кощеrrрщю в прцев, колшеФо цр€пар@ в милллпрц в б}тыftе, номер серии,
вry иФевш срою ющФ, (М, (ТеорФФ@ ФмолФнФ З5З мфмоль/л),
tСТЕРИJЬНОл, <а}IУТРИВЕННО), (НесмачищмФ вн!л!енвей повЕlшоФ
6}ълg яе явшmя лрqпвопо@исм х прwевеwю препарай)! ,шовш хршенш,

(ДопусюФ wорфшие прейрm), пиm"р*r', О, Е,l'i Доп}ýвФя
нщесение номера ремстрщонною удоФоверения
Ь мюмшевом ши юмбинкровшном колпачкс допусвftя нанФ9ние
ищвщ}аБною ]Wолоfичесхоло номфа иЛrли д}ilФноло штжоф (2D)

Дополвreльяо на шшиевый колпачок мог}т быъ нанФены Фваряый sж и
шменовшие дер&reш рФиФрщонноф удФвФения
IЪ копйв€ре }@зывм: Ффршй зщ дермNля ремФрациовноф удФвФенш,
Фргово9 ншмеяовшие леюI)Фенвого препарав с rпмупредmльной марютlовкой Ф,
гр)пmФово%ф шмевоши9 препараъ, лсюроеннlю фрму, концеmралию в

цроцffi, холкеФо препараЁ в шлплmрц в Фftйнере, сф, ((Тфрffiес@
фмолярнФ З53 мфмоль/л), {СТЕРИЛЬНО>, rаЕУТРИВЕННОD, условш хрщевш,
rt!олусвпя wоршвше пр€парЕD, номер серш, mry ифеви срв юдв@!
rwолошеск}ю мФу, грщуйрщя}ф шшу с циф;ювымя мeши
2) ВторшФ )тцовв
Ьmчхе )щвшmшршй щ, шмфомнпе,адв (сгршу, юрод)дерм]W
региФрщионною удФвsренш, фрювф ндяменоамие лекарфенного преларав с
прqупрещльной шршровхой Ф, труmировоsф @меномние пре@рвl
леврmешJю фрму, юнцеюрщю в процеffi, колшФо препарЕ в шшграх в

б)ълхе, сtrm, <Тюрщ9с@ фмолярнФ З53 мемоль/лл, <CTEPI4JЬHOI.
tаЕУТРИВЕННОл, условш хршеш, (ДопуспФя щоржмие прФараЕr,
rd(рдrm в нqмупяом щ дФй мФе!), rЛрименm по ншачешю врафD! }шовш
Фусв, вомер с9рш, дry проиФодФа, даry и(менffя сро@ фд()Ф, шрпоФи юд
ЕАN-lЗ, (iНесмачивемФ внуц)еняей поверхвоФ б}шл0 не вшФя

прфопоI(щием к пршекеяию препарп,,, тфшФкое изобрфнио бцылв ,

шФгршш, !всщифрови *ю.рм ,ОлеюрФенш фрма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗrЙ>,<ЕспшобпримененшВlIУТРИВЕННОКДIБJIЬНО>. ul'i
фарйоrcреев]вФш грутла РАСТВОРЬЦ ВJIИJIЮIIЦ,IЕ rИ ВОДlО_
ЭJIЕКТРОЛИТНЬЙ БАJ'IАНСD, срфФ идепфщш дя сифмы монфршга
дженш леврqъеяшх пре@рФв
Ь пкmе ящю яз юфрирвшяоrc врюва (фп}tк по рецеmу) ,т4ывФ фмрный
зне! IWмеяовме, адЕ (cIp4y, фрод) дермФля реmст,щошою удФвереяия,
rcрловф шмояовшие леврФевноло пр€параъ с прqупредmльной ирмровкой Ф,

Ф}тпирофчное @меяовцие префраа. ле@рФеня}ф фрму. концепрщ в
прцоlmхl количеФо преларав в милплир* в ююейнере, сФ, (ТФрФес@
фмошрнб З5З мфмоль/л), (СТЕРИJЪНОr, (аНУТРИВЕННО)! }Фовш хршенш,
(Допусlm Форфмие проIаръл, <йрэяиь в нqФупном щ дftй меФ!r,
(Лршеm по нщачеяйю врцD, условия ФIт}rка, номер серии, вту проиФод@,
шry иФеяш сроrc Фщm, коляФо юftйнФов, шг?жовой код ЕАN-lЗ,

af
ммл),шщонше зlш ], J , -l ;средmа идеmфищии дя сиwш мовшрянв
дфш ле@рфквых препарФв, внrtренmи ЕхншФви код

М пffiе ящю из юфрЕрощною врrcна Иля щонаров) }@ыш rcмрный
зж, шевовФе, адя (сФцу, Фрод)дерммя !ЕmФрщиошою удФвФфш,
rcрговф яшменошие леврФвенного црепараъ с прqуц,едreльной шрюiрвкой Ф,

Ф}mпировфф яменоФие прспараЕ, леврФенF}ю форшу, кощепрщ в
прцеtG\, количФо пр€@раъ в милплгтж в юreйнере, Ф, кТюрmесш
фмоmрвФь З5З мФмоD/д), (СТЕРИЛЬНОr, (аНУТРИВЕННОr, }ýловш хршфш,
rr!олусrrаmя шормие прпараъл, <йршm в нцФупном щ дffй меф!),
(ЛршеIrm по lrаФчеяфвращ), ((Дя фщонаров), номер серп, вry произфд@,
@ту иФченш срою ФдФ, колшФо коftйнФов, Фршовой код ЕАN-lЗ,ar
мшпущонные зlф I, J , l ; средФа щеmфищи дя сиФш монитqрйнв
джнш леврФншх прейвrcв. вн@еший вншфмй код

l) Первmнш упаковка
Н8 кощйнgре у@шы: rcваряый знак
держам реmФрационною
удоqоверенш, mрrcюе наимевование
лекарФенноrc препарата с
пред]предreльной маркирвхой Ф,
группировочвое наименование
лрепsраъ, лекsрФеннш форма,
концеЕраrоrя в процеffi, количФо
препsраm в мшшигрц в коwйнере,
сооав, (ТфрflчФкм осмошрвоФ
35з мосмоль/л), (сТЕРиJъно>,
(ВНУТРИВЕННОD, уФовш хршения,
<ДопусхаФя зшорцивание
црепаратаD, комер Фрии, дm
иWченш срока rcдноФ,
wолопчесш мща, градировочнц
шкша с цифровыми мщами
2) ВФричн4 упцовкs
На пкФке ящика ш юфрировшяоrc
карrcна (для Фsциоваров) ущаны:
rcварный знак, нщмецование, адрес
(сгр&н4 rcрод) держаreля

ревФрщионвою удофвереяия,
rcрювое наименованве лекарФенноrc
препараm с предупредmльной
маркироsкой Ф, туппировочное
наименовщие препараm>

леreрФвеннu формд, концегграцщ в
проце!ш, количФФ препарав в

мишилrпрц в коreинере, Ф@в,
(ТФрФическш осмощрноФь З5]
мосмоль/лD, (сТЕРиlьноD,
(ЕНУТ?ИВЕННОD, условш хранения,
((ДогryскаФя заморщивщие
препарата), (Хранm в недоФупном
для дФй мФ!D, (<flримеlrm по
в8Еаченm врача>, (Для ФационаровD,
цом9р серии, дата црошюдФа, даъ
иWчеяш срока rcдноm, колшФво
коmйнерв, штжоюЙ код ЕАN-lЗ,

at
маниIryшционнь!езнаки r, J, l;
средФва идепификации для сиGмы
монmриm двшенш леврФеtsньп
препараrcв. вtrугренний мнпеский
код

16. Условия хранения Хранить при reмперат}ре не выше 25 ОС ДотryскаФя заморжившие препарата Хравmь приreмпературе не выше
25 'С Догryскаmя зшорщивание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в буьлкц Фшнных, З юда в колейнердх из плёнки З юда в коreйнерц ш шёнхи
мноюслоияои лолимервои

Зашшочение: соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(00080 l )-(РГ-RU)- 1 80925

Дата выдачи паспорта: 20.05.2026

Заведуrощий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

годности доi 02.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова
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