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l 2 J

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метол) llрозрачная 0есцветная
жидкость

2. Илентификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улорживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммztх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
вр9менам удерживан[u пиков соотвgгствующих воществ на
хроматофttммaц раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2, 1,2.28)
Наличие аналитического сигнrша при количественном
определении нагрия (Атомно-эмиссионнzul спекгромегрия,
ФЕАэс,2.].2.2])
Наличие анaшитического сигнала при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнztя спекгром9трия,
ФЕАэс,2,1,2,2])
Харакгерная реакция
(Качественнм реакциJI ФЕАЭС, 2. I. 3. l, а)
Харакгернм реакция
(Качественная реlжция ФЕАЭС, 2..1. J. 1)

CooTBeTcTBvKlT

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрач ным (ФЕАЭС, 2. l . 2. l, визу альньtй) Прозрачный

4, I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. i.2.2) Бесцветный

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

6. Механические включения:
_ виJIимые частицы

- невидимые частицы

!олжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС,l,1.2.0005.18, визуа"rьный, ГФ РК l, 2,9.20, ГФ РБ ll, 2.9.20)
В l мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не

должно превышать 25, а среднее число частиц размором 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭс. 2, 1,9, 1 0. метод 1 )

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

,l. извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1. 2. 3 2, криоскопический метод)
з|4

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щ,олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.,|.6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС. 2.1.6.8. метод А)

Менее 0,5

1l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭс. 2. 1.6. 1. мgrод мембранной фильmации)

Стерильный

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

l3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлоDиды

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 1)

ог 41,4 до 50,б ммоль/л (Высокоэффеtсгивнzш жидкостнlul
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 ,2.28)
от 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффективнаJl жидкостнаl
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог l 32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiul спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1,2,2 1)

от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzul спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
От 1 ,1 3 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия 

1

(}г 98 до l20 ммоль/л ( l'итриметрия)

0,005

45,,7

43,1

l4,5
149

4,0l

|,26
ll0

14, Упаковка По 200 мл в бутылш стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
бутьш стешнные вместимостью 450 или 500 мл, укупорешые пробши
из резиБц обжатые колпачками mминиевыми или комбишровашыми из
шмицш и шастмассы.
На бутьшку нашеивmт этщетку сшошеяtrýrcся.
Кажлую бутышу вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из
KaplOHu, на fiOlUpUlI лOrlучкаеrUя нанечение JltrKElM KUHlpU]ц llelrBurU

Пu fJ0 lлul J00 шl ч lrutrrulltlrprt lu llrOlшш rruul ugllullltu|l шч;лtчлrфшttчrчil.
Но ltorlTor-utBp лrвтодоi( т9рмопlпетII IIоIIослт rlаршIроDц|.

По 500 мл в контейнерц и3 плёнки
мЕоrcслойной полиолефиновой, На
коmейнер мФодом термопечати
нанесена маркировка
5 коmейнеров по 500 мл вмеФе с
лиФком-вкладышем помещены в ящик
из mфпипованного KaDToHa (отпск по

пеllеrrry)
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1 2 J
5 или l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вместе с листком-вшадьшем
помецшт в ящик из гофрировшого картона (отrryск по речепry).
32 контейнера по 250 мл ш 20 контейнеров по 500 мл вместе с листками-
вшадышами помецшт в групповую тару ящик из гофрированною картона
(лля стаrrиопаров). Количество листков-вшадышей рsвно колшеству
первшньй упаковок в групповой таре.

l5. Маркировка l) Первпчпrя упrковка
На этиктке б;тылки укаывФт] товаряый знак, наймеяовавие, шрес. телефон

держаreля региФрационноrc удоФоверения, Фргофе наименование

лекарФвенЕого препарата с предупредreльЕой маркирвкой Ф, группировочное

наш€нование препарата, лекарФвевпую форму, количшво препарата в

миллилитрах в бlтылке, концеrграцпю в процентах, номер серии, даry иФечения

срока годности, ФФав, <Теорпческu осмолярноФь З5З мосмоль/лD,
(СТЕРИJЬНО), <ВНУТРИВЕННОD, (НесмачиваемоФь впуФенней поверхноФи

бцылки не являося противопокаанием к применению препаратаr, условия
хранения, <,I[опускаФся заморщиванис препаратаD, вомер реmФрационвоrc

удоФоверения, пиФ.ро""",, il. Е, Е,
На uюминиевом ши комбинированпом колпаске допускаmся нанесевие

ипдивидуцьпоrc reхнолойчФкою номера ff/или двумерноrc штжкода (2D),

Дополнительно ва шюминиевый колпачок могуг бьпь нанесены mварный звак и

наимеяоваЕие держателя регистрациоввоrc удоФвер€ния.
На конreйнере ук8ывшт: товарпый звак, наименовавие) црф, reлефон держателя

региФрационноrc удойоверепия. rcрrcвое яаименование лекарФвенноrc
препарата с предупредmельпой маркировкой Ф, группировочпое ЕаимеЕование

препарата , лекарФвевную форму, кончеFфацию в процеmх, номер серии, дату
иФеченш срока rcдноФи, техноlоrическую метку, количеФво препарата в

миллилитц в коmейнере, соФав, (Тфртическая осмолярноФь З5З мосмоль/лD.

(СТЕРИЛЬНО), (вrryТРИВЕННОD, условия хранения, (ДопускаФся

заморщивание препаратD), номер региФрационвого удоФоверения,
гршyировочную шкму с цифровыми мmками,

2) Вторичная упsковка
На пачке укФывают товарный знак, паименование, адрес, телефн лержателя

р€гиФрационЕого удоФоверенш, шрrcвое паимеЕование лекарФвенЕоrc
препарата с предупредreльной маркировкой Ф, группировочяое паименование

препарата, лекарственную форму, количеФво препарата в миллилrпрц в б}тылке,

концевтрацию в процеmц. фФав, (теорФческая осмолярноФь 353 мосмоль/лD,

(СТЕРИJЬНОr, (ВНУТРИВЕННО), условия храневия, (ДопускаФся

заморшивавие препаратаD, номер региФрационноrc удоФовереяш. номер серии,

дату производФва, дату истечеЕия срока rcдяоФи, (Хранmь в недоФупffом шя
атеЙ мше!>, <Применtrь по ваначению врача), условия отпуска, штрповоЙ код

EAN-l3, (НесмачиваемоФь вн}тренней поверхпоои 61тылки яе являФся
проmвопокФанием к примененuю препарата), графическое изобрахение бlтылки

l, nn**"""or, о"сшяфровка пипограмм

"О n.*"p-u"*"- форма РАСТВОР.Щ,ЦJI ИНФУЗLfli".

пI 
"по"об 

прr,"епенш ВНУТРИВЕННО КАIЕЛЬНО),

nli 4"р""по*рчп"_чтичес@ группа РАСТВОРЫ, ВЛИrlЮIIIИЕ НА ВОДlО-
элЕктРолиТныи БАЛАНС l,

ДопускаФся нанесение средшв щентиф!rкации для сиФемы мониторинга
движения лекарfr венных препаратов
На этикФке ящика из rcфрированноrc картова (ошуск по рецепту) укаывают
товарпый знак. наименование, ilрФ, телефон держателя региФрационвоrc

удоФоверени, rcрrcвое наименованис лекарФвепного препарата с

предупредительной маркировкой Ф, фуппироючff ое наименование препарата.

лекаровенную форму, количеФво препарата в миллилmрах в коreйнере.
конц€FIрацию в пlюцешж, состав, <ТеорФическая осмолярноФь J5J мосмоль/лD,

<СТЕРИJЪНО), <ВНУТРИВЕllНОD, условия хранения, условия отпуска,
(ДопускаФся заморщивание препаратаD, номер решФрационноrc удоФовереЕия,

1) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарсвенного
препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное
наименование
лекарсшеннш

препарата,

форма,
концентраlIдI в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годносш, технологическzлJI метка.
количество препарата в

миллилитах в контейнере,
состав, <<Теоретическая

осмолярность 353 мосмоль/л>>.
(СТЕРиЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО>, условяя
храненш, <<,Щопускается

замораживание препарата>>,номер регистрационного
удостоверения, градуrровочная
шкаJIа с цифровыми мtrками.
2) Вторичная упаковкана этикетке яшика из
гофрированного картона (отпуск
по рецепту) }тазаны: товарный
знак, наименование. адрес.телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарсвенного
лрепарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарсвеннzul форма, количество
препарата в миллилитрах в

контейнере, концентация в

процентах. состав.
<<Теоретическая осмолярность
З53 мосмоль л>. "СТЕРИЛЬНо".(ВНУТРИВЕННО)>, условия
хранения, условия отпуска,
<<,Щопускается замораживание
препаратa)), номер

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

номер серии, даry прошводФва, даry иФечелия срока rcдноФи, (^ранить в

недоФупном дл, дФй мФе!>, (Применять ло напачепию врача), колtlqеФво

коreйflеров, штцоФй код EAN-13. манипуляциопвые зп"-" l, Л, Т, +
ДопускаФýя яанесение средяв идеmификации для сиФемы моЕmоринга

движения лекарФвенных препаратов,

Для Фационаров. На тикФке яцика из rcфрированноm картона (шя ФацrrоЕарв)
укаь!вФт товарный знак, я&именование, алрес, телефов держатеш
региФрационяоrc удоФоверенщ, rcрrcвое наимевование лекарФвенноrc
препарата с предупредmельной маркировкой Ф, группировочное яаимевован}Iе
препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитрах в

ковreйнере, ковцеFфацию в прцеmах, соФав, (ТеорФическм осмолярноФь З5З
мосмоль/л>, <СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>l, условия храненш, <,Е(опускаmся
заморшивание преларатD, номер регпФрациоЕноrc удоФоверевия, номер серии,

дату производФва, дату иФечеяия срока rcднши, <Хранить в недоФупном шя
дФей меФе!r, (Примевmь по ншначеffию врачаD, (Для Фационаров), количеФво

коятейнеров, штриховой код ЕАN-lЗ. маffипуляционпые зна-" l, ll, Т. -l-
ДопускаФся нанесепие средов идеmифffкации для сиФмы монrcринm

<<Применять по назначению
врача>), количесво контейнеров,
штиховоЙ код ЕАN-lЗ,

манипуляционны".пu*" l, Ц Т
п,fНанесены средства

идентификации мя системы
мониторинга движения
лекарсшенных препаратов.

16. Условия хранеtlия в зашищённом от света месте при температуре не выше
25 ОС. Допускается зtlморzDкивание препарата,

В щищённом Ф свФ уеФе при
reмперацре не выше 25 ОС, Допrска*я

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

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующео издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение; соответствует требованиям ЛП-Nч(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

.Щата выдачи паспорта: 14.04.2026

/ Завелующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

}iHC-K0-2000-0160 trКoHTpoJlb ltроизвеленнФй lIродукции)), всрсия 11. !,ата ввсдсния: 20.01.2025

Нау.l но-техно,гl о ги t] ас,,1ая

фармацевтичесхая Ф}iDма
(ПоЛИСrл}-,i>

Сангг-Гlетеоб,,,,рг

Срок годности до; 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик


