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Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (тара картонная)
количество: 530 уп.

о

.Щата изготовления: 0'1.02.2026
нные анализа

показатель Требования ЛП-ЛЪ(00080 1)-Рг-RU)-1 90522 данные анализа
l 2 J

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

2. Илентификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- натий

- ка,тий

- хлориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммtlх испытуемого раствора, пол)л{онных при
количественном определении, доJDl(ны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммarх раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
наличие аналитиtlеского сигнала при количественном

определении натрия (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
Напичие анzL.Iитического сигнzLпа при количественном
определ9нии калия (Атомно-эмиссионнм спекгрометрия,
ФЕАэс, 2.1,2,2])
Характернм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2.1.3, I , а)
Характерная реакция
(Качественнм реrкцшl ФЕАЭС, 2. 1. 3. 1)

Соответствуют

Присlтствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Ц,олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2,1.2.1 , ьизуальньlй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1,2,2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ].2.3, лотенциометрически) 6,4

6. Механические вкJIючения :

- вшIимые частицы

- невruIимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФ(:. 1 - 1. 2.0()0 5, 18, визушьный. ГФ РК I, 2. 9.20, ГФ РБ ll, 2, 9. 2 0)

В l мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не

должно превышать 25, а сролнее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс, 2. 1,9. 1 0, метод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинЕIльного (ФЕАЭС, 2. I.9,9) 540

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмольiкг
(ФЕАЭС, 2, 1. 2, 3 2, криоскопичоский метод)

315

9. Аномшtьная токсичность
(д.irя контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1,6.3)

нетоксичный

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

Менее 0,5

1 l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. l . 6. ], метод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнш спеmрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2,1 .2.2-1\

0,004

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина нация сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хпопипы

ог 41,4 до 50,6 ммольiл (Высокоэффективнм жидкостнlul
хроматография, ФЕАЭС, 2. ], 2, 28)
ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнм жидкостн:ля
хроматография, ФЕАЭС, 2, l, 2, 2В)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Uг lJ2 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.ul спектрометрия, ФЕАЭС, 2,1 .2,2 l)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнlul спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2,2 ] )
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримсгрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,8

43,0

|4,4
t49

4,01

1,,26

110

14. Упаковка По 200 мл в бутьшш стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в

бутьuм стешнные вместимостью 450 или 500 мл, укупоренные лробками
из резпны. обжатые колпачками il,IIlQминиевыми или комбинированными яз
шmминш и mастмассы.
На бутьшку намеквшт этикетку самоцеящуrося.
Кажл5lю бутьшку вместе с листком-вцадыцем помещmт в пачку из
картова, на которой лоrryскается нанесение этикетки контрош первого
всhтытщ.

По 250 ши 500 ш в контейнеры из плёнки многослойflой пошопефкновой.
На контейнеD методом термопечати наносят марккровку.

По 500 мл в коreйнерц из плёнки
мноmслойяой полиолефиповой, На
коreйнер мФдом термопечати
нанесена маркировка.
5 коmейперов по 500 мл вмеФ с
лиФком_вклцышем помещены в ящик
из rcфрировапного картона (mлуск по

рсцспту),
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l 2 J
5 ши l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вместе с листком-вшадышем
помещшт в ящик из гофрировашого картока (оттryск по речепry),
32 контейнера по 250 мл кли 20 копreйЕеров по 500 мл вместе с лисками-
вшадыцами помещmт в грушов}ю тару яцик цз гофрировацного reртона
(дrш стаrшонаров), Колщество листков-вшадышсй равно колшеству
rlсрвичньв yrrdлUBUK в l руlulо!оЙ rарё.

l5. Маркировка 1) Псрвичпsя уп8ковка
На тикике бlтылки укаывам: товарныit знак, наимеяоваяие, црес, reлефон

держатеш региФрационноrc удоФоверсния, mрговое наименование

лешрФвеЕного препарата с предупредmельной маркировкой Ф, группировочное
наимеЕование препарата, лекарФвеffЕую форму, количеово препарата в

миллилитрах в бlтылке, концеtграцию в процеffiх, ffомер серии, дату иФечения

срока rcдноФи, соФав, (ТеорФческш осмолярноФь 35J мосмоль/лD,
(сTEPIiJIЬHo), (вНУТРИВЕННО>, <НесмачиваемоФь внутеяней повсрхноФи

б)пылки не являФся противопок8анием к применению препаратаD, условия
хранеяш, <ДопускаФся замораживание препарата), номер реmФрацпонвоrc

удоФовер9вия. пвшо.рч""",, О, Е, l'i,
На шюмивиевом или комбинироваяном колпачке дотryскаФся напесеЕие

ивдивидушьноrc reхffолошческоrc номера и/riли двумерЕоrc штршкода (2D),

ДополЕreльно на шюмияиевый колпачок могуг бьmь нанrcены товаряый знак и

ааименование держатеш региФрационноrc удоФоверения,
На контейнере укаывют: юварвый знак, наимеповапие, адрес. reлефон держателя

региФрационяоrc удоФовереЕия, rcрrcвое яаименовавие лекарФвенвого
препарата с предулредmельной маркировкой Ф, группировочное наименование

препарата . лекарФвенную форму, конuеFФацию в процешах, номер серии, дату

иФечения срока годноФи, технологическую мФку, количеФво препарата в

миллилитрах в Komeirнepe, соФав, (ТеорФичФкая осмолярноФь З5З мосмоль/л).
(СТЕРИЛЬНОD. (ВНУТРИВЕННОD, условия хране{ия, <ДопускаФся
заморживание препаратаD, вомер региФрационноrc удоmоверения,
грщуировочную шкшу с urrфровыми мтками,
2) Вторячвая упаковка
На п&qке укФывшт товарпый знак, наименование, адрес, reлефон держателя

региФрацriонноN удофверения, rcрrcвое ffаименоваgие лекарФвевяоrc
препарата с предупредmельЕой маркировкой Ф, Фупппровочное наименование

препарата, лекарФвеняую форму, количеФво препарата в миллилmра в б}тылке,

концентрашIю в процентах, mоав, <ТеорФческая осмолярность 353 мосмоль/л>,
(сТЕРИЛЬНО), (вНУТРИВЕННОD, условия хранения, <,Щоrryскатся

заморживание препаратаD, вомер региФрационноrc удоФоверения, номер серии,

дату прошФдФва, дату иФечения срока юдпми, <Хранить в недоФупном шя
дФей MeФelD, <Примешь по нФначению врача), условия отпуска, штржовой код
ЕАN-lЗ, (НесмачиваемоФь вн)треяffей поверхностш бутылки не являФс,
прФвопокаанием к применению препарата>, Фафическое изображение брылки

l, n"*"u""",, оосшифровка пиюограмм

*О п"*чр-ч"ппш qорма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗl,П1,.

uE 
"по"об 

пр"""п"ния ВНУТРИВЕННО KAIIE,'ЬHO),

nE qчр"ч*оr"рuп.-ическм группа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО_
ЭЛЕКТРОJIИТНЫИ БАЛАНС>.
ДопускаФся нанесение средФв идеятяфикации для сиФемы мониmринга
движения лекарФвенных препаратов
На этикgке ящика из гофрированяою картона (отпуск по рецепту) ук8ывают
товарный знак. наименоваяrе, шрес, телефон держателя региФрационного
удоФоверения, rcрrcвое наимеяование лекарФвеffноrc препарата с

предупредreльной маркировкой Ф, группировочное наименование препарата.

лекаровеняую форму, количеФю препарата в миллилитрil в коreйнере,
конценташю в процеmц, соФав, (Теорmческая осмолярвость з5J мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНО>, (ВtryТРИВЕННО>, условия храпения, условия отгryска,

<ДопускаФся замораживаtsие препаратаD, номер региФрациояноrc удоФоверенш,
яомер серяи, дату прошводФва, дату иФечения срока rcдноФи, <Храяmь в

недоФупном дв дФей меФе!), <Лрименть по fl8Еаченпю врачаD, количеФво

коmейяеров, штржовой код EAN-l3, манипуляционны€ зна-, 

', 

Ц Т, +
ДоIryскаФя нанесение средФв идеюифик8ции шя сиФмы монmринга
движенItя лекарФенных препаратов,

Для ФациоЕаров. На этикФке ящика из гофрированноrc картона (для Фациояаров)
уквывшт товарвый знак, наимеffование, адрес, телфон держатеш

региФрациояноrc удоФоверения, rcрrcфе паименоваff ие лекарственноrc
препарата с предупредпельной маркировкой Ф, группирофчное наименование
препарата, лекарФвеяную форму, количеФво црепарата в миллилIпрах в

коюейнере, коицентрацию в процеmах, фФав, (ТеорФическш осмолярноФь З5J
мосмоль/лD, <СТЕРИЛЬНО). <<BНУТРИВЕННО), условия хранения, (ДопускаФя
заморживаflие препарат0), номер региФрационною удойоверевия. пом€р серии,

дату производФвq даry иФеqенш срока rcднми, <Хранmь в яедоФупвом щя
дФей меФ|), <(гIримешь по н8начению врачаD, (Для ФациопарвD, колиqеФво

контейнеров, штриховой код EAN-13. манйпуляционные з""-, l, Л, Т, -l-
ДогryскаФся нанесение средqв идеmrrфикацllи шя сиФемы монщрияга
двilжен!я

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

региtrрационного
удостоверенш, торгOвое
наимеяование лекарсшенного
лрепарата с предупредmельной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата.
лекарственнiш форма.
концентрация в процентах. номер
серии, дата истечения срока
годносш, технологическau метка.
количество Iрепарата в
миллилитрах в контейнере,
состав, <теоретическая
осмолярность 353 мосмоль/л>>,
(сТЕРилЬНо>.
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, <<,Щопускается

заморФкивание препарата>,номер регистрационного
удостоверения, градуировочная
шкша с цифровыми метками.
2) Вторичная упаковкаНа этикФке яшика из
гофрированного картона (отпуск
по рецепту) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой @), группировочное
наименование препарата,
лекарственнм форма, количество
препарата в миллилитрах в
контейнере, концентрация впроцентах, состав.
<<Теорmическая осмолярность
353 мосмоль/л>>. (CTEP}lJlbHOr.
(ВНУТРИВЕННО)), условия
хранения. условия ошуска,
<<,Щопускается заморахивание
препарата)), номер

региfiрационного
удостоверения, номер серии, дата
производсва, дата истечения
срока годности. <хранить в
недоступном для детей MecTelD,
<<Применль по назнаqению
врачаr), количество контейнеров,
штриховой код EAN-I3,

манипуляционны".пu*" l, Ц Т
l].{Нанесены средства

идентификации мя системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения в защищённом от света месте при температуре не выше
25 "С. Допускастся заморzDкивание препарата.

В 9щиценgом Ф свф меФе при
емперФ}ре н9 выше 25 ОС Допr,скаmя

17 Српк гопнпсти (хранения) 5.пет в бlтылках стеклянньй,3 гопа в контейнепах из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Российской Фелерачии
Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(00080 l )-(РГ-RU)-|90522

Дата выдачи паспорта: 14.04.2026
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