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нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЪ(00080 l)-РГ-RU)- 1 90522 данные анализа

l 2 J
l. описание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцвgгная

жlrдкость
2. Идентификация:
- янтарная кислота
_ моглюмин

- натрий

- калий

- хJIоршIы

- магний

Врсмона удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммчж испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограмм&\ раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостн.rя хроматографйя, ФЕАЭС, 2 1 2.28)
Нмичие анмитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионн:UI слектрометрия,
ФЕАэс, 2.1 2.21)
Наличие аналитического сигнtца при количествонном
определении калия (Атомно-эмиссионнtш спектрометрия,
ФЕАэс, 2.].2.21)
Харакгернм реакция
(Качественнм реrжция ФЕАЭС, 2.1 ,3.1 , а)
Харасгернм реакция
(Качественная реакциJl ФЕАЭС,2.1 J .1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительнм

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 1.2 l, ьизуыьньlй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb [олжен быть бесцветным (ФЕАЭС,2 / 2 2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 ] 2 3, лотенциометрически) 6,4

6. Механические вкJIючениJI:
- видимые частицы

_ невидимые частицы

!олжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*.
ОФС l 1 2.0005 /8, визушьный, ГФ РК I, 2 9 20, ГФ РБ ll,2 9 20)
в l мл среднее число частицрaвмсром l0 мкм и более не
должно провышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3

(ФЕАЭС, 2. ].9. I 0,мgгод 1)

Соответствует

10мкмиболее-l Bl мл
25мкмиболее-Oвl мл

,7 извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2./ 9 9) 540
8. Осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2.З2, криоскопический метод)
зlб

9. Аномшlьная токсичность
(для контейнеDов полимерных)

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

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2./ 6 8, метод А)

Менее 0.5

1 l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ].6.],меюд мембранной фильтраrrии)

Стерильный

12. Поглоцение в УФ-области
(дlя ко нтейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнш спекгрофотометрия в ультрафиолетовой к видимой
областях, ФЕАЭС, 2 l 2 2]\

0,004

l3. Количественное определение:
- сукlцнаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- наlрий

- кмий

- магний
_ хлоDиды

оl 4l,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2 28)
Ог 40,2 ло 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнzш
хрuмаrurрафия, ФВАЭС, 2 1 2.26)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчёгный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzul спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. l 2. 2 1 )
От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм слектрометрия, ФЕАЭС, 2 1 2.2])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титримегрия)

44,8

44,6

15,0
|49

4,00

1,24
109

l4. Упаковка По 200 мл в бутьпм стешнные вместимостью 250 мл ши по 400 мл в
бутьшм стешшые вместкмостью 450 или 500 мл, уt<упоренные пробкамп
из резишl, обжатые кошачмми шминиеаымк ши комбинлФовашьми из
шмкнш и шастмассы
На бутьlлцу ншеившт этикетку самоцеящJrcся
Каждlю бутьlлку вмсстс с листком-вшадыщем помещшт в пачý/ из
картона, на которои доIryскастся ffанеOение эшкетш контош первого
вскрытш.
По 250 ш 500 мл в контейнеры trз шёкш многослойной полиолефиновой
На контейнеD методом термопечати наносят маркиDоаку

По 500 мл в коmйнерм из плёнки
многослойной полиолефиновой На
коmеиЕер мФодом термопечати
нанесена маркировка
5 коmейнеров по 500 мл вмеft с

лиФком-вкладышем помещеяы в ящик
из гофрированного карrcна (ФWск ло

рецепry)
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l 2 э
5 ши l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вмссre с листхом-вшадышем
помецшт в яцик из гофрировшого картона (отпуск по рецеrrry)
32 колтейнера по 250 мл ши 20 контсйнеров по 500 мл BMecre с листк8ми-
вмtцьшами помешют в Фуmов}ю mру ящик из гофрированною ffiртонs
(дu стачионаров) Количеспо листков-вшадышей равно колшсству
леDвичflьж чпаковок в гDушовой таDс

l5. Маркировка l ) Первпчядя упдкоDка
На этикmке брылки ук8ывшт товарный знак, наимеяование, щрес. reлефон

держателя региФрационною удоФоверения, rcрговое наименование

лекарФвенноrc препарата с предупр€дпельной маркировкой Ф, грулпироФчное

наименование препарата, лекарФенвую форму, количеmво препарата в

миллиллпрш в бугылке, концеFФацию в процепах. номер серии, даry иФечения

срока юдноФи, соФав, (ТеорФческu осмолярноФь J53 мосмоль/лD,

(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, <Несмачиваемооь вЕ}треRней поверхноФи

бутылки не являmся прФивопокФанием к применению препаратаD, условия
храненш, (ДолускаФя замормиванис препаратаD, номер региqрационноrc

удоФоверения, пиmrрч""",, О, Е, li
На Uюминиевом или комбинированном колпачке догryскаФя KaHeceнlle

индивидумьноrc технолоmчфкого номера и/или двумерноrc штпкода (2D)

Дополнmельно на шюмивиевый колпачок моrlт бшь нанесены rcварный знак и

наименование дерrereш региФрациопноrc удоФверения
На контейнере укаывшт: юварный знак, наименование, адрес, телефон держателя

региФрационноrc удоФоверенш, юрювое наименование лекарФвенною
препарата с лредупредительной маркировкой Ф, группировочвое наименование

препарата , лекарФеяную форму. кончеЕФацию в прцеюац номер серии, даry
ийеченш срока rcдноФи, тqяолог}lческ}ф метку, количеФво препарата в

миллиллпрц в коmейнере, соФв, (ТФрФичФкм осмолярноФь 35З мосмоль/л),
(СТЕРИЛЬНО>, <ВНУТРИВЕННОD, условия хранеЕия, <ДопускаФся

заморщивание препарата), номер региФрационноrc удоФоверения,
грцуировочную шкму с цифровыми мsками
2) Вторичнrя упакоькд
На пачке укФывают rcварвый знак, наименовавие, адрес, reлефон держаreш

региФрационною удостоверевш, rcрrcюе наименование лекарФвенною

препарата с предупредиreльной маркировкой Ф, группировочное наимепование

преларата, лекарФвенную форму, количеФю препарата в миллилитрш в брылке,
концеFграшю в прочелш, состав, <ТеорФческая осмолярноФь J5З мосмоль/л),
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), условия хранения. (ДоrryскаФся

заморживание препарата), номер региФрационноrc удоФоверения, вомер серии,

дату произФдФва, даry йФченш срока rcдп@, (Хрднпь в недосryпном для

дФй меФ!D, (Применять по нФначонию врачаD, условия отrryска, штиховой код

ЕАN-lЗ. (НесмачиваемоФь вн}aФенней поверхноФи б}тылки не являфся

противопок8анием к применению препаратаD, т8фическое изображение б}тылки

|, nn-o""rr",, очaшифровка пиmграмм

.О rе*арпче""- борма РАСТВОР PTUI ИНФУЗlЙD,

nE способ применения ВНУТРИВЕННО КАIЕJЪНОл,

ul'i qчрr.по..р.п"_"тическм группа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮПРlЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD
ДопускаФся нанесение средФв идешификачии дя сиФемы монmринга
движенш лекарФвеняь!х препараюв

На этикФке яцика из rcфрирванного картона (Фтryск по рецепry) укшывают
товарный знак, наименование, адрес, тФефон держателя региФрационноrc

удоФоверения, торrcвое наименование лекарmвенного препарата с
предупредительной маркировкой Ф, группировочное наименование препарата,

лекаровенную форму, количеФо препарата в миллилrфа\ в копейнере.
концеtпрацию в пlюцентц, соФав, (теорФческм осмолярноФь з53 мосмоль/л),
(СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия хрsнения, условия отryска,
((ДопускаФся заморшвание преларатаr, номер региФрационною удостоверения,
номер серии. даry лрошводФвq даry иФчения срока rcдноФи, (Храншь в

недоФупном шя дФей мýе!), (dIрименпь по наначению врача), количеФво

коmейнерв, штриховой код EAN-l J, манигтуляционн"," 
"nu*,, 

t, Ц r, -'li-

ДопускаФся нанесение средств идеюификациlt для сиФемы монmринга
движсния лекарФвенных препаратов

Для фационаров На этикfiе яцика из юфрированноrc карrcна (шя ташонаров)
укФывшт товарный знак, наимеЕование. алрес, reлефон держreля
региФрационною удофверенш, торювое наименование лекарФвенного
преларата с предупредпельной маркировкой Ф, группировочное наимевование
препарата. лекарбвенЕую форму, количеФво препарата в миллиллпрц в

коmейнере, концеFФацию в прцеmа& соФав, (ТеорФическ8 осмоляряоФь З53
мосмоль/л>. (СТЕРИЛЬНОD, ((вНУТРИВЕННОD, условия хрsнеяия, (Догryскаfiся
заморживание препаратD, номер региФрационною удоФоверения, номер серии,

дату производФва, даry иФчения срока годнФти, (Хранmь в недоФупном шя
д@й меФе!>. <Лримевmь по ншначению врачаD, (Для Фационаров), количеФо

коreйнеров, штжовой кодЕАN-lЗ, манипуляционныез""-, t, !.l, Т, -l
доIryскаФся напесение средФв идеmификации шя сиФемы моншорilнга
двкженш лекаDФвенных пDелаDатов

1) Первпнм упаковка
На контейнере у<ваны: товарный
знж, наименование. аllpec,телефон держателя

регистационного
удостоверения, торговое
RilмеRовакие лекарствекного
препарата с предr'предmельнои
маркировкой Ф), группировочное
ваимекование
лекарственнаJl

препарата,

форма.
концентация в процектах. номер
серии, дата истечекия срока
годности, техвологическш межа,
количество лрепарата в

миJшилитрах в контеинере.
состав, <теоретпческая
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(сТЕРилЬНо>.
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, <<,Д,опускаmся

заморажпвакие препарата)l,номер регистационного
удостоверения, градуировочная
шкша с цифровыми метками.
2) Вторичнш упаковка
на этикfrке ящика из

гофрированного картона (frпуск
по рецеmу) }казаны: товарный
знак, каимекование, адрес.телефон держателя

регистрационкого
удостоверения, торговое
наименованпе лекарственного
препарата с предупредителькои
маркировкой Ф. группировочное
наименование препарата,
лекарfrвенная форма, количество
препарата в мшилrграх в

контейнере, концеtsтрация впроцентах, состав,
<Теорегическш осмолярность
353 мосмоль,/л>. (СТЕРИЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО)). условия
хранения, условия отпуска,
<.Щопускается замораживание
препарата>, номер

регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дта истечения
срока годносfr, <<Храниъ в

недоступном дlя детей месте!),
<<Применять по назначению
врача>}. количество коffiеинеров,
шткховой код ЕАN-lЗ,

vанипуляционные знаки l. Ц Т
I.{

Нанесены
идентификации
монffiоринга

средства
лля системы

движения
лекарственных препаратов

16. Условия хранения В защищённом от света месте при темпераryрс не выше
25 'С. Допускается заморФкивание препарата.

В щищённом Ф свФ меФ при
reмперат.!ре не выше 25 "С Допtскаftя

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бlтылках стеклянных, 3 лода в контейнорzLч из плёнки
многослойной полиолефи новой

3 года в контейнерах из плёвки
многослойной полиолефиновой

ной*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(00080l)-(РГ-RU)-l90522

Дата выдачи паспорта: |8.04.2026

Завед},rощий КАнЛ

начальник окк

/ Директор по качеству

Срок годности до: 01.2029

4k А. С. Власова

iA А. и. Фёдорова

D С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции), версия l 1. [ата введения: 20.01.2025

Q,анп-Петербург
На;"ч l l0-техноло rulческая

фармацевтическдя фиirма
<<поЛИСАН)
Для ен гов


