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Количество: 532 1.п.
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l. описание Ilрозрачная бесuветная жидкость (Визуа_пьный метол) Прозрачнш бесцвgная жидкость

2. Идентификация:
- янтарнчlя кислота
- меглюмин

- янтарн,tя кислота

_ меглюмин

натрий

калий

хлориды

магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммaLч испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживаниJl пиков соответствук)щих веществ на
хроматограм мах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствуrощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хромаюграмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На.личие аналитического сигнitла при
определении натия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС , 2.1 .2.2 ])
Наличие анirлитического сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эм иссионна, спекгромегрия, ФЕАЭС, 2. 1 2. 2 1 )
Хараlсгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2.).3.1, а)
Харакrерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. /.3./)

Соотвегствуют

соотвgгствчgг

Соответствует

Присутсгвуsт

Присутсгвует

лоложительная

положительная

з. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2 l,визуаъньtй) llрозрачнr,lй
4. l_|BeTHocTb .Щолжен быть бесцветн ым (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, визу альньlй) Бесцвsтный
5.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2 / 2.-]) 6,4
6. Механические включения :

- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производителя, визуальны й)

В l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не
должно пре8ышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 1.9.10, мегод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Iвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее ном инtUIьного (ФЕАЭС, 2. /.9.9) 530
8. осмоляльность OI 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1 . 2 З 2, криоскопический метод)
315

9. Аномал ьная токсич ность
(дrrя контей неров пол имерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2./.6.J)

нgгоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2./.6.8, метод А)

Менее 0,5

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

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(дlя контей неров полимерных)

Оптическая плотность преларата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбцион ная с пе кгрофоmметрия в ул ьтрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2 ].2.24)

0,002

l 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина наlрия сукrцнат
- натрий

- калий

- магний
- хJIориды

Ог41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2 28)
Ог40,2 до 49Р. ммольlл (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2 2S)
Оr l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiц слекгромсФия, ФЕАЭС , 2 1 .2.2 ] )
Оt З,62 до 4,42 ммоль/л

(Атом но-эм иссионвая спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 1 )
Ог 1,13 до 1.39 ммоль/л (Титримеция)
ог 98 до l20 ммоль/л (Титримегрия)

45,6
43,8
l4,7
l5l

4,0,7

l,?5
l09

PIHC-K0-2000-0 l dr) <dtонтроль произведенной пролчкции)), версия l l . /{ата введения: 20,0 1.2025
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l4. описание чпаковки Ло 200 мл в б}тылки Фмянные вмеоимосью 250 мл или по 400 мл D б}тылки
Фемянные вмФимоФью 450 или 50О ш, укупоренные пробками из резины,
обжатые колпачками шюминиевыми или комбинированными из мюминия и

плаФмассы
На бlтылку намеивают этикФку самошеящуюся
Каждую б}тылку вмеФе с лиФком-вмцышем помещают в лачку из картонц на

которой догryскаФся нанесение этикФки коtGроля первою вскрытия
По 250 или 500 мл D коftйнеры из плёнки многослойной лолимерноii на основе
полипропилена
На хонтейнер моодом термопечати наносtr маркировку
5 или l0 копейнерв по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вUщышем помецаtr в

ящик из юфрированноФ карrcна (Фпуск по речеrгry)
32 контейнера по 250 мл или 20 KoHTe;lHepoB по 500 мл вмеФе с лнФками-
вUщышами помещают в грулповую тару ящик из гофрирваяною картона (дя
оационаров) Количеmю лиФков-вмадышей равно количеФву первичных

чпакоsок в mYпповой таDе

По 500 мл в конreйнерах из шёнш
многослоинои полимернои на Фнове
полипропшена.
На конreйнер мtrодом reрмопечап
нанесена маркировш.
5 конreйнеров по 500 мл вместе с
листком-вмадышем помешены в

ящик из гофрированного картона
(отrryск по рецепry).

l5. Маркировка l) Псрвичнil rmкоsка
На пкпе б)тылки )мзываФ: юварный зшк держаreля р€гиФрщнонного
!ц(){mверения, торювф наименомние лекарфснноrо прспарав с пlrд!предительнои
маркирвкой Ф, груtпировочнф наименойние препар]?, леврýвсннrю фрму,
хонцснтацию в прцеlm1 количсФ препарав в миллилитрах в б\тнлке, номер серии,

дап-- иftчсния сром годнФ, @ъв, (ТеорФическil фмолярнffiь З5З мФмоlь/лD,
..СТFРИЛЬНо". 

"В|-{УТРИВЕННо,. "Несмачивас\tNь внутеннсй поверrнши
6\ты,]ки не яв.]яФя прqгиюпокшнием х прнменснию прспараъD, !словия хршсния,
(Допусюmя шоршнвшие прФlарmD, пв*.р*rr, О, Е, l'i, Доп),свmя
нанесение номфа рсгиФрачионного Jдшовсрсния
На ilюуиниеюм или коvбинировшном колпачке допусвФя нанФние
ищивщ)апьною Ехноrоrнческого номера rrlилн дв\мерного штржкой (2D)

!ополннtльно на шюминиевый колпачок моr!т быъ юнФенu rcмрный sак и

нUменомние держаЕля реrийрщионного )дшоверени,
На коmйнФс !шыш0: юварный зшк дФжtля региФращонного удмоЕерения,
Фргош наименомнис лсврФвснного препарав с прсд}предпельной маркировкой Ф,

Ф\тпироючнф наименомнис прслараъ_ лсвровсннlю фрму, концсrтацию Е

прочеmх, хо-rичffiо прспарай в миллилнта\ в контейнерс, сffiв, .ТФрfrичссхе
ФмолярнФ З5З мФмоль/л), (СТЕРИЛЬНОл, <ВНУТРИВЕННОD! условия хршения,
<,Щоплтхаmя эмор*ившие препарапr, номср серии, дry иffiчения срою mднФи,
Ехнологическ)ю мfiу, грщ!ировфн}rc шtrу с чифровымв мfiеми
2) Вторнчна !таковка
На пачхе }та]ывм юмрннй зж, мименошние, црg (mрану, город) держre.rr
регипрационноло !дmверения, rcрговФ наимснованис лехарстенного прспарав с

пред!предreльной маркирвкой Ф, Ф!тлироФчнФ наимсноФние прспарап,
пеgрФвснн}ю форму, хонцентрацию в процснйх, количФо препараъ в милlилrтц Е

бlтыrке_ с()Фв, tТюрФичсс@ ФмолярнФ З5З мФмоль/лr, (СТЕРИЛЬНО),
(ВlryТРИВЕННОD_ условия хрнсниr, (ДопусвФся 9моржившяе пtЕларайD,
<Хранять в нсдмюном дя дФей мФ!D, l(Применяъ по ншачению sраиD, }словия
ФпусЕ_ номер серин! дry произюдбм, дry иФченил сров годнm, штнховои код

EAN-I3, (НесмачищмФ sн}тр€нней лощхнши бщлм не явлrбся 
ý

протнюпоrшнием х примен€нию прспараЕ), графич*кф изобржение б}тылкиY ,

пиюФаумы, рбсшифро"в nn*.pаru uОлеврФвенffi фрма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУ3Й>, <Еспшоб применения ВFryТРИВЕННО КАПЕЛЬНОl,, ,,П
фаршхФсрапсвтичес@ грlпm РДСТВОРЬ[ ВЛИЯЮulИЕ НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛДНСл, срлыш шеlmфикщии щя сиmмы мониторннга

даижсния лсврФФнных препараюв
На пкпе яшиш из rcфрирвшвоm врrcна (опrсх по рсчспу) 1мэымм mварный
знах! йименойше, црФ (страну, rcрод) держftля реrиФрационного удфоверсния,
mргош наименомние лекарФвенного препараЕ с пред}тредпсльной маркировкой Ф,
гр!mпировочнф наименование прспарап, лекарФвсннtю форму, концентрацию в

процснвх, холичФо пр€параъ в миллилитра\ в коm€йнсрс, сmв, <Тmроичссш
Фмолярнmь 35З мФмоль/лл, <СТЕРИЛЬllО), (ВНУТРИВЕННОD, }шоЕия хршения!
кДопчсмпя имор*иsшие препарв), (хрмиъ в недб}тном дя дФей меФе!D,
(Примснfiь по нsначению врачD, условия Фпчска, номер серии) дату произюдби,
&ry иФения сро@ Фднm, количебво копейнсров, цrтриховой код EAN-l3,

at|.-
маннпJ,ляционнЕе ]мки I, J , 1 , средФ щентифищии дя сиftмн мониторинга

движеяия леврбЕнных препараюв, Енуf,тЕннни tхнкфкии ход

На пкпе яцика из юфрирошною харюна (для Фционаров) )roнmtrюварный
знак- щименомниq щрФ (Франу, город) держФля рсrиФрационного }цФаерения,
юрговФ наимснование лекарФенного прспарап с пред}предreльной маркировкой Ф,
лр)тпяршнф наименоФис лрспарав.rешрсrвсннlю t}opM1,, концеrпрачию в

прочеrmх, холичt:mо препараъ в миллшитрА в конreйнере, сФ, ((Теорсвческ3
кмолярнrm 35З мmмоль/лл, <CTEPIiJIbHOl, <ВlIУТРИВЕННО>, условия хрансния,
(Доп}lюmя Еморживдие преmрав), (Хршиъ в н9дФ)тном дя дФей мебе!),
(Применm по нФачению вра%), (Д, щонаровD, номер серии, дry прои]Фдства,

дry иftченил срою годФи, количffiо хоftйнеров, мрихоюй код EAN-|3,

,fJ
манип}ляционные зrш l, J , 

-l 
; средФа щснтифищии дя снftмн монmринв

l) Первичнм упаковка
На контейнере ук8аны: Фварный знак

держател региФрационноrc
удоФоверения, Фрrcюе наименование

лекарФвенною препарата с
предупредительной маркировкой Ф,

группироючное наименование

препараъ, лекарФвеннм форма,
конценlрация а лрцентах, количФво

препарата в миллшитах в коreинере,
сооав, <Теортическм осмолярноФь
353 мосмолrлD, (стЕРиJъно),
(ВНУТРИВЕtlНОD, условия хранения,
(ДопускаФся заморажнвание
препараmD, номер серии, дап
иФечения срока юдноФи,
технологическм мФка, грщуировочнм
шкша с чифрвыми моками
2) Вюричнм упаковка
На этикФке,щика в юфрированною
картона (отгryск по речепry) укшаны
товарный знак, наименование, црес
(стан4 rcрд) держатеtr

региФрационноrc удоФоверения,
торю@ наименование лекарсгвенною

препарата с предупредreльнои
маркировкой Ф, туппировочное
наименование препараm,

лекарФвеннм формц концентация в

процеffiах, количФDо препарата в

миллшитм в копеинере, ффв,
(ТеорФичфкм осмолярноФь 353
мосмоль/лD, (сТЕРиJъно),
(ВНУТРИВЕННО), условия хранения,
(ДопускаФся замормивание
препаратаD, <Хранить в недФупном
шя дmЙ меФе!D, (Применflь по

наначению врачаD1 условия отгryска,
номер серии, дата произюдФва, дата
иФечевия срока юдноФ) количеФФ
коmейнеров, штржоюй код EAN_I],

fT
манигryляционные знаки i. J {;
средФва идепификации дя сиФмы
мониrcринm движения лекарФвеннш
препаратов, вн)преннии техничФхии
код

16. Условия хранения Хранпь при reмпературе не выше 25 "С,Щопускаося замораживание препарата Хранить при reмпераryре не выше
25 'С ДолускаФся замораживавие

17. Срок годности (срок хранения) 5 ло в бутылках оешянных, ] юда в коюейнерах из плёнки мношлойной rcда в конreинерах из пленки

Закл юче н ие: соответствует требован ия м ЛП-J\!(00080 l )-(РГ-RU)- l 80925.

Дата выдачи паспорта: 0'7.05.2026

Заведующий КАнЛ
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А. И. Фёдорова
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