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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. Илентификация:
- янтарнм кисJота
- мегJю]чlин

- натрий

- ка,,tий

- хлориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограмм{ц испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммzж раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
Наличио alн{Ulитического сигнала при количествонном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спекгрометрия,
ФЕАэс,2.].2.21)
Наличие ана.,Iитического сигнzлла при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионншl спектрометрия,
ФЕАэс,2.1,2.21)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2.1.3,l , а'1

Харакгерная реакция
(Качественнм реiкцшl ФЕАЭС, 2. 1, 3. 1 )

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительнм

положительнм

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

4. Щветность Должен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. /.2.2) Бесцветный

-5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.J, потенциометрически) 6,4

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

!олжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФ('.1.1,2,00(15.1,8, визуатьный, ГФ РК I, 2.9.20. ГФ РБ |l, 2.9.20.)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭс, 2, 1.9. l 0,метод l)

Соответствует

l0мкмцболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмir

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.,|. 9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмольiкг

(ФЕАЭС, 2. L 2. 3 2, криоскопический метод)
315

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.[[олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.i.6.J)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС. 2.1.6,8. метод А)

Менее 0,5

ll. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС. 2. 1. 6. 1. метод мембDанной фильтDации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбuионнм спепрофотометрия в упьтрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2- l .2.21)

0,004

1 3. I(оллrчсствс[IlIос опрсдслсIIлIс:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
_ хлориды

14. Упаковка

Оr 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффектлвнм жидкостнzul
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1,2,28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективн:ul жидкостнtul
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2,28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от l 32 до l 62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzu спектрометрия, ФЕАЭС, 2. L 2. 2 ] )
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:u спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2 I)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Тициметрия)
По 200 мл в бутьшм стешнные вместимостью 2J0 мл или по 400 мл в

бутылм стешпные вместимостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками
из резины, обжатые колпачками аmмишевыми или комбинировашьши из
шмиffш и шастмассы.

На бутьшку нашеивmт этикетку самомеящ}аося.
Кажлую бутьшку вместе с листком-вш4'lыцем помещшт в пачку из
картона, на которой допускается напесение этикетм коЕтош первого
tsсlФыlия.
По 250 ши 500 мл в контейнеры из шёнки Itногослойной полиолефиновой.
на контейнеп метоцомтермопечати наflосят мапкипопw,

45,6

4з,1

l4.5
l49

4,0l

|,26
ll0

tlo 166 "n " *о*"fiфч, из п-lёнкп
мноrcслоilноrj поллолсфпновоli На
Komeilнep мФодом термопечати
нанесена маркировка
5 контейнеров по 500 мл вместе с

лиФком-вклшышем помецены в яшик
пз гофрированного картона (отпуск по

рецептY)

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной пролукчии>), версия l 1. Дата введения: 20.01.2025



l 2 _]

5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл BMecre с лкстком-вшадышем
помецают в ,щик из гофрированного картона (оттryск по реuепry).
32 контсйнера по 250 мл ипи 20 ковreйнеров по 500 мл вместе с листками-
вшадышами помещают в груплов}ю тару ящик из гофрировацЕого картона
(лля стаrионаров). Кошчество листков-вцадышей равно колшеству
пеDвшньй yпаковок в групповой таре.

15. Маркировка 1) Первхчяая упакоака
На этикmке бlтылки укаывшт: товарньiй звак, наименоваяие, uрес, телефон

держатеш региФрационноrc удоФовереяия. торговое напменовавие

лекарФвенпоrc препарата с предупредreльной маркировкой Ф. Фупп!ровочное
наименование препарата, лекаровенкую форму, количеФво препарата в

миллилитрж в бlтылке, концеrrрацию в пlюцентах. номер серий, дату иФчения

сром rcдноФи, соФав, <Теоршrческая осмолярноmь 353 мосмоль/лD.

(СТЕРИJЬНО>. (ВНУТРИВЕННО>, <НесмачиваемоФь вцпрепней поверхноФи

6)пыпrи не яiпяФся противопок8анием к применению препаратаD. Yсловия

хр&нения, <ДопускаФ, замораживание препарата), номер региФрационяоф

удоФоверения, п!irc.рч""",, О, Е, Е,
На шюминиевом или комбинированном колпачке допускаФс, наffесение

индивидумьffоrc техяологического номера и/lrлlr двумерноrc штрихкода (2D)

ДополЕreльпо ва шюмивиевый колпачок могlт бьпь нанесень! rcварныil знак lt

наимевованяе держателя региФрационноrc удофверения,
На коmейнере укаьвают] юварныii знак, наимеЕование, адрес, телефон держателя

региФрационноrc удоФоверения, Фрrcвое ваименование лекарФвенЕоrc

препарта с предупредительной маркrровкой Ф, группrrровочвое наимеяоваиие

препарата , лекарФвеннlrc форму, кончеfrрацию в процеmц номер серии. дату

иФечения срока годноФи, технологическую мФку, количеФво препарата в

мишилmрах в коmейнере, соФав, (ТфрФичФкая осмолярноФь З5З мосмоль/л),

rcТЕРИJЬНО), (ВНУТРИВЕННО>, условия хранепия, <,Щогryскаrся

заморживание препаратаD, номер региФрационного удостоверения,
грuупровочную шкшу с цифровыми мfiками
2) Вторичпая упаковк8
На пачке ук8ывают товарвый знак, ваименоваЕие, адрес, телефон лержателя

региФрационного удоФовереяия. юрrcвое наименование лекарФвенноrc

препарата с предупредшельяой маркировкой Ф, группировочное наименованltе

препарата, лекарФвеяяую форму, колrrчеФво препарата в миллпл}прц в 6}тылке,

кояцентащю в процентах, состав, (ТеорФическая осмолярноФь 35з мосмоль/л,,
(СТЕРИЛЬНО), <ВНУТРИВЕННО). условия храЕения, (ДоrryскаФя

заморщивание препаратаD, ном€р региФрационпоrc удоФоверенllя, номер серии,

даry производФва, дату иФчения срока годноФи. (Хранrть в недоФупЕом шя
дФеir меФе!), (dlрименtrь ло н8начевllю врача), условия отпуска, штриховоЙ код

ЕАN-lЗ. (НесмачиваемоФь вяугренЕей поверхнооrr бутылки не являmся

прошвопокаанием к применению препаратаD, графическое изображение бlтылки

l, nu_o"u""",, очaшифровка пиюограмм

"О n"*up-u"nn- борма РАСТВОР Д,rul ИНФУЗlДi).

nE способ прu""пения ВНУТРИВЕННО КДIЕЛЬНОr.

uE бчр"о*о."р"r""rическш группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПЦ4Е НА ВОДiО-
элЕктролитныи БАJ,IАнс >,

ДопускаФся Еанесение средств }щевтифllкации шя сиfrемы монmринlа
движения лекарФвенных препаратов
На тикФке ящика из гофрироваЕною картова (оfiуск по рецепту) укаывают
товаряьiй знак, Еаименование. адрес, телефон держаreля региФрационпого

удоФоверения, rcрговое наименование лекарФвевноrc препарата с

предупредительвой маркировкоri Ф, группировочное наименовfi ие препарата,

лекарственную форму, количеФво препарата в мпллилmрц в копейнере,

концеmрацию в процентах, состав, (ТеорФическая осмолярность З5З мосмоль/л>.

<СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННО>, условия храневия, условш отryска,
(ДопускаФся заморщивание препарата), номер регйФрационвоrc удоФовереяия.
номер серии, дату проreводФва, даry иФечения срока rcдноФи, <Храншь в

недоФупвом шя дФей Mme!), <(Применять по наначепию врача)), количеФво

коmейяеров. штриховой код ЕАN-lЗ, маниrryляционные зн"-" l. Л. Т, +
ДопускаФся наяесение средФв идентпфtкациli для сllmемы мовщринга

движения лекарФвенных препаратов

Для Фационаров На этикФке яцика из гофрированвоrc картопа (для стационаров)

укшывшт товарный знак, наимевоваЕйе, адрес, телефон держателя

региФрационЕого удоФоверения, mрговое наименовапие лекарФвевяоrc
препарата с предупредrпельной маркировкой Ф. rруппировочное наимеповавие
препарата, лекарствевную форму, количество препарата в миллилrпрц в

контейнере, концеЕФацию в процевтах, сооав, <Теортическu осмолярноФь З53

мосмоль/л>, <СТЕРИЛЬНОD, <ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, (ДогryскаФся

заморщивание препаратD, яомер регисФационноrc удоФоверениr, номер серии,

даry производФва, даry иФечеяия срока rcдяшти, <Хравить в недоФупяом для

дФеl'i меФе!), (Примеяять по н8начению врача>, <,Щля mаuионаров), количеФво

контейнеров, штриховоir код ЕАN-lЗ. манипуляциовные з""-" t, Ц, Т, +
допускаФся нанесение средов идеmификации для системы мониторинга

l) Первичная 1паковка
На контейнере указаны: товарный
знак. наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственЕого
препарата с предупредmельной
маркировкай Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарственнаri форма.
концентрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годносm, технологическая мека.
количество препарата в

мшлшrграх в контейнере,
состав, <<Теоретическая

осмолярность 353 мосмоль/л>.
(сТЕРиЛЬно>,
(ВНУТРИВЕННО)>, условия
хранеяия, <<,Щопускается

заморашвание препарата)).номер регистрационного
удостоверения, градуировочная
шкша с цифровыми меткамк.
2) Вторичная упаковкана этикетке ящика из
гофрированного картова (отпуск
по рецепry) указаны; товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф), группировочное
наименование препарата,
лекарственнм форма. количество
препарата в миллилиlрах в

контейнере, концентрация в

процентах, состав,
<<Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/л>, (сТЕРиЛЬно),
(ВНУТРИВЕННО>). условия
хранения, условия отпуска.
<<,Д,опускается замораживание
препарmа>. номер

регистационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годности, <<Хранить в

недоступном J1,1я детей месте!>).

<<Применль по назначению
врачD>, количество контейнеров,
штриховой код ЕАN-lЗ.

манипуляционны. rпu*" l. Ц Т
1l_.

.1Нанесены средства
идентификации мя системь1

моншринга движения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения В зашищённом от св9та месте при температуре не выше
25 ОС. Допчскается заморaDкивание препарата.

D ]ащuщсннU$ Ul 9Býld IL!lc l,ри

rcvп!,рат\рс не вышс 25 'С Допi,скдfrся

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бlтылках стеклянных, 3 года в контейнерм из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в контейнерах из плёнки
многослойноЙ полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-]ф(000801)-(РГ-RU)-190522

.Щата выдачи паспорта: 14.04.2026

/ Завелуюший КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Н))
гов

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 (Контроль произведенной пролукции>, версия


