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Количество: 111 уп.
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нные анализа
показатель Требования ЛП-}l}(00080 1)-(РГ-RЦ-r 80925 .Щанпые анаJIиза

1 2 3

1. описание Прозрачная бесIретная жидкость (Визуа.rьный метод) Прозрачнш бесцветЕаrI мдкость

2. ИдентификацшI:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнzлJI кислота

- меглюмин

- ватрий

- кмий

_ хлориды

- магний

Времена удерживzшш пиков якгарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, поJryченньж при
количественном определении, доJDкны cooтBficтBoBaтb
временам удерживания пиков соотвстствующих веществ на
хромаюграммzlх раствора сравненшl
(вэжх, ФЕАэс, 2. ],2.28)
На хромаюграмме испьIтуемого раствора доJDI<но проявJuIться
основное пятно на 1ровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соотвегствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хроматограммс испьIтуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на )фовне основного пятна на хроматограмме
раствора ср:внения (Ь), соответсгвующсо ему по величине и
окраск0
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На,rичие аналитичсского сигнала при количоствснном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнаJI спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Наличие аItzUIитического сигпzлла при количественвом
определении KZrлLIJI

(Атомно-эмиссионнчц спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 1 )
Харасгернм реакция
(Качествоннм рсакцLIJI ФЕАЭС, 2,1.3.1 , а)
Хараюернм реакцшI
(Качествонная реакrц.я ФЕАЭС, 2. 1. 3. 1)

СоотвЕтствуют

Соответствуег

Соответствует

Присутствует

Присугсгвуст

положительная

положительнм

3, Прозрачность .Щолжен бьrть прозрачным (ФЕАЭС, 2. L 2. l, визу ыlьньlй) Прозрачный

4. Щветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l. 2. 2, визу allbHblй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7 ,0 (ФЕАЭС, 2. 1.2 3) 6,4

6. Механические вкJIючени;I:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвсгсгвии с,требовшrиями
(Метолика прои:lводитеJul, визушtьный)

В 1 мл срелнее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднео число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2, 1,9. I 0.метод 1)

Соответствуст

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номина-пьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 265
8. осмоляльность От 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. ].2, 32, криосколический метод)
зl5

9. Аномальная токсиrIность
(для контейнеDов полимерных)

Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2/б-])

нgгоксичный

l0. Бактериа,rьные эндотоксины Предельное содержirние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2,1.6.8, мсгол А)

Менее 0,5

1 l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ],6. 1, мотод мембранной фильтраrции)

Стерильный

12. llоглощение в УФ-области
(шrя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбшионнм спектрофотометр ия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2 24)

0,002

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- наций

- кшIий

- магний
- х.лориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2.28)
От 40,2 до 492 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2,28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzш спекгрометрия, ФЕ АЭС, 2. l . 2. 2 1 )
от3,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионftц спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 2.2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тlrгримеция)

46,2
44,I
l4,8
|49

4,02

1,27
109
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14. Описание упаковки
По 200 ш в б}тьшки Фшлные вмеФпоф 250 мл или по 400 ш в б}тьцки
Ф@нвые вмеФшоФью 450 ши 500 ш, укупоренные прбюми из рФины,
обжатые коmачками цюмипиевыми или комбинированвtми ш аmминщ и
шаfrм8ссь!
На бlтмку яашеивщ flкФку ýамомеящуюся
Кшую брылку вмеФ с лиФком-вкладышем помещм в пдчку ш карюн4 на
Yлmглй !пч|.Yrf.п литлпr пегDпm D.rг!m,q
По 250 ши 500 мл в кощйнеры ш плёнки мноrcслойной полимерной на основе
полипропшеаа
На коffiйнер мФдом термопечати наносп маркировку

5 или l0 коreйнеров по 250 щи 500 мл вмщ с лиmком-вмадышем помещщ в
ящик ш юфрированвоrc карrcна (шуск по речепу)
32 коreйнера по 250 ш или 20 коmйнеров по 500 мл вмеФ с лищами-
вмадыцши помещш в Фулпов}rc тдру ящик из rcфрированною юрФна (для

@циоваров) Количшо лиФков-вшадышей равно количеФу первичньп
упаковок в групповои mре

По 250 мл в коreйнерж из шёш
мноrcслойвой пошерной на
основе пошfiрошена.
На KomfoIep мешдом reрмопечам
ншесена марщровш.
32 коreftrсра по 250 мл вмесre с
шСткамИ-ВКЛа,ФПааМИ ПOМеЦеНЫ В

гр}шов}ю тару ящ}rк из
rcфрировшою пртона (дш
сшдrонаров). Кошесво шсжов-
вgа,шшей ршно кощесшу
первшп !пцовок в гр}шовой
Ере.

l5. Маркировка I) Первшне }фsю
Ь щffiе б}шлш }@ывм: rcврный зш дсрммя реlиФрщовflоrc
удоФвереш, ФрюЕф ваШоновщие леюрфенноф IтЕпараЕ с прqупрWreБвои
мармровюй Ф, гр)тпирвощое @мековши€ пр€mрm, леврФеж}Ф форму,
концепрщю в процеffi, холичеФ препараm в милmлmрd в 61ълке, номер серии,

вту ифеш срою rcщm, св, <ТюрmФ@ фмолярнФ З5З мФмоль/л),
<€ТЕРИJЪНО>, rаНУТРИВЕННО), ((НссмачивфмФ вн)дреmей поверш(fr
б}ъш не явшФя прФвопо@ем к применению црепараа), уФовш хршояш.
(Допус@Ф Фора8ще пр€@рав), пи@грыrr, О, Е, J: доrryсmя
ншфеяие яомера реmбрщошоrc удмовФеmя
Ь мюмшиевом юrи хомбинировшном колпаqке доrrусuФя нанфеяие
ищЕщ}ffьяоФ 1!мололическоrо яомфа и/или д}vфволо штжода (2D)

.Щополншьно на афмшиевый коллаqоt моr}т б|ffi ндесены Фварный ш& и
яшмевовше дерм]W рФистщонною удФвсрения
Ь коreйнере }tаывш: Фва9яый змк дерffiля региФрационною.чдФвереЕш,
юрговф @меяовше леюрФъевяого препарав с предуцредffiльной маркировюй Ф,
Iр}rпироючяф яшмеяощие препарав, леврmенrrуrо форм_ч. кощеFФщю в

цроцож, колксФо препараъ в милmrпрж в коffiйнФе, сФ, (афрФосш
фмошрнФ З5З мФмоль/л>, <€ТЕРИJЬНОD, (ВIryТРИВЕННО), условш хршевиr,
(ДопусI(эФя Фораwвшие препаравD, номер серии, даry иФения срою фд()Ф,
ffiололшеск)ю мffу, грц)Фовоs}ю rrмqу с цифровымя мми
2) ВФричш }тжовв
FЪ лачке }мщвм Фваршй щ, IWмсновшие, адрф (сФшу, город) дФмтФ
реmФрщояною удmвsренш, юрювф мименовшие леrарФеЕflого препарав с
пред}трешльной фрмрвкой Ф, Футпировочное Еимевование препараЁ,
леюровешlю форму, кощffiрщю в процеffi, холЕФо прфарав в мшшллрдх в

бlтылке, сrrm, rrTюpffioc@ ФмолФноФ 35З мфмоль/л), rcТЕРИЬНО),
tаЕУТРИВЕННОл, условш хршенш, (Допускафся gмораllwие препараъ),
rйршm в вФмупном щ дftй мФе!), (ЛрименБ по вшачевяю враиD, }словш
Фус@, вомер серш, вry цроизводФа,8ту яФчения сроп юдffi, л9поФй код
EAN-I3, ((НесшчиФмФь внутенней поверхвоси бlmлки яе вmФя

пршюпоIмием к примененяю препаравr, Ффmесkф избрцеш€ б}шлю ,

пяmгршмы, расшифро"* n*.p*" .ОлеЕрфенш ibopмa РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗIЙл, <rЕспmоб примененш ВЦУТРИВЕННО КДЕЛЬНО,,, ,f:
фарщФ€рщ€пчесш грутпа РАСТВОРЫ, ВJIИJIЮIIЦ,IЕ tЦ ВОДIО-
ЭЛЕКТРОJМТТЪЙ БА,rIАНС), ср9дФа идепфщfr дя сиФмы мовmринй
двженш девI)Феншх препарФв
tla пкше ящю из юфрирФноФ врюна (фуск по рщепу) }мзыф Фмрный
зщ, @меновме, црФ (сгрщу, юрод) дФммя реilffрщиовяою удФвФеilя,
тqргоюс шмсяовдие левроъФного препараъ с предупредftльной маркировkой Ф,
гр}ппировочяф ямменовшие прейр@, леюрФевн}ю форму, ковцеFтщю в
прцей, количеФо прелар@ в милff]trтd в ююейнере, @, (аФрФес@
фмолтвФ З53 мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОл, <аНУТРИВЕ}lНО>, ушови, хрцфш,
(ДопусЕпя wоршвшие прспаръ>, <Хрffi в недФ}fiном щ дФей меФ ! D,

(Лримеlm по ll2фчФию враФ), )rcловия mусха, вомор Фрии, дату пройsодф4
BT_v иФчеш срою rcд@! кощФо коюейнсров, шФжофй юд ЕДN-I3,

at
мшпушщонные зtш ], J , -i , средФа ядешфщш дя сиmш мовmрияга
двжеяш ле@рбъенных препар@фв. вн}тепп м'mесми код
FIа Фкftе ящ из гофркровшноfо врmна (лIя Фщонаров) }@ывм юФрNй
знц, @меновме! адЕс (сrрщу, Фрд) дФюrcля рФиФрационноФ удФвФffiш,
тqрговое @мФовше леЕрФеяноrо преmраm с прqупредftБвой маркировхой Ф,
гр)ппироЕочяф нмменовщие препараъ, ле@рффF}ю форму, коtц€ffiрщю в
орцеl@, колшеФо префра@в шлплтФж в юmйнфс, сф, ((Тфрffiес@
фмошрнФ 35З мфмоD/л), (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОr, условш хрмеяш,
(ДопусвФя щормис прспарm), (йршm Е всдФупном д, дfr€й меф ! ),
rЛримеш по ншачению вра9), (Для фщонаровD, номер серии, &ry прязводф,
&ry иФенш срою юд()Ф, колвеmо юпейнеров, шfржовой код ЕАN-lЗ,

a+
i'@пущонше зlф I, J , l ; средФа щеmфищяи дя сиffiы монФрilmа

Фжонш леЕрffiнвых Фепайrcв. внWffiий внпФпй код

l) ПервичЕм уп8ковк8
На коreйяере ук8аны: rcварный знакдержаш региФрационною
удоФверенш, rcрrcюе наименование
лекарФвенноrc преларата с

лредупредлшьной маркировкой Ф,
группироФчное наименование

препарата, леюрФвеннщ фор"ц
концеЕграцrя в процеmц, количe@
препарата в мшшкФц в юffiицере,
соФ, (ТеорflчФкU осмойрноФ
353 мосмоль/л). (стЕРилЬноD,
(aВНУТРИВЕННОD, условш хранения,
((ДопускаФя заморщивание
препаратD, номер серии, де
иФченш срока rcдноФ,
вfl олошческм мф, градуировочнш
шкша с цифровыми мftами
2) Вrcричнш улаковка
На тикще ящип ш юфрироsаняоrc
каргона (для mциоварв) укшаны:
товарный знщ, наимеЕование, адрф
(сграна, rcрод) держамя
репФрационвоrc удоФверения,
торrcФе нФменовавие леврФеявоrc
препараm с предупредщьнои
маркировкой Ф, группироФчяое
нщменовшие преларат4
лехарФеянш форма, концепраrия в

процеffi, количщю препараm в

миллилrФц в коreивере, фФац
(ТФрщФкu осмошрЁоФь З5З
мосмолrл), (стЕРиJьноD,
(ЕIryТРИВЕННОD, условш храневия,
(ДопускаФся заморщивание
лрепараЕD, (Хранm в ЕедоФупцом
ш дftЙ MeФ!D, (Лримежь по

наЕаченm врачаD, (ФJя ФациоЕарвD,
номер серии, дав прщюдФв4 даm
иФчеяш сроkа rcдвоФ, количещ
коmйверов, штповой код EAN-I3,

a+
манигryшционные знаки r. з {.
средша идеmфикацив ш сиФмы
монmринв двженш леюрФеннм
препараrcв, вкуФенний reхничесшй
код

1б. Условия xpaнeнlul Хранить при температуре не выше 25 'С ДопускаФся замораживание препарата Хранль лри reмпературе не выше
25 'С ,Щоrryскаmя эаморживаяие

17. Срок годности (срок хранения) 5 лm в бугылкж ешнных, З rcда в коreйнерц из плёнки мноrcслойвой
полимеDнои

З юда в коreйнерж в шёнки
мяоrcФоинои полимеряои

годности до| 02.2029

А. С. Власова

И. Фёдорова

Щиректор по качеству
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