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Препарат:
Серия:
Форма выпуска:
количество:
Щата изготовления:
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1. Описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнм бесцвgгнм
жидкость

2. ИдеrrгификациJI:
_ янтарнzш кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживанI,1rl пиков яrrгарной кислоты и меглюмина
на хроматогр:lммiж испьпуемого раствора, поJryченных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматогрzrммах раствора срiвнения (Высокоэффекпавная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2, ] . 2, 2 8)
Натичие анaшитического сигна]та при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спектометрия,
ФЕАэс, 2.L2.21)
На.гtичие анаJIитического сигнаUIа при количественном
определении ка.пия (Аmмно-эмиссионнм спеmрометриJI,
ФЕАэс, 2.1.2.2I)
Харасгернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
Харакгерная реакция
(Качественная реtжция ФЕАЭС, 2. 1.3. 1)

CooTBeTcTBlroT

Присугствуег

Присугствуот

положлtтельная

положительная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визуальный) ПDозрачный
4. Цветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) БесIЕетrшй
5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ] .2.3, потенциомегрически) 6.4
6. Механические вкJIючениrI:
- видимые частицы

_ невидимые частицы

!олжен соотвgтствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС,1.1.2,0005.18, визумьный, ГФ РК I, 2,9,20, ГФ РБ |1, 2.9,20)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а сроднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3

(ФЕАЭС, 2,1.9.10, метод 1)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаJIьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1,2.32, криоскопический метод)

3|,7

9. Аномальная токсичность
(шlя контейнеров полимерных)

.Щолжен бьtть нетоксичным
(ФЕАэс,2./.6,3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2.1.6.8, мсгод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1.6 1, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

12. [Iоглоцение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в уль,трафиолетовой и видимой
областя. ФЕАЭС, 2. 1, 2.24\

0,008

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натриJI сукцинzII
- наций

- калий

- магний
- хJIориды

от 41,4 до 50,б ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнzul
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффекгивнаJI жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 8)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчёгный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzlя спеюрометрия, ФЕАЭС, 2, 1,2.2 l)
от з,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2.2 1)

От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тrгриметрия)

45,2

4з,з

14,5
150

1sq

|,2з
110

14. Упаковка По 200 ш в бутш стсшшIе вмесшостью 250 мп ш по 400 мл в
бутьшм сreшше вместшосъю 450 ш 500 ш, уцlпореше пробши
из резш, обжатые кошчши аmмшевыми ш комбишровашши из
mммишастмассы.
На бутьшлу ншешшт эткетц/ сшошеяIц!rcся.
Ках.ryю бутьшqу вмссте с шсftом-вша,ФIшем помецmт в паку из
reртоп4 ffа которой допускается ншесешс эткетм контроm первоrо
вскрытш.
По 250 ши 500 мд в контеfuiеры из шёш мцогослойной пошопефшовой.
На конreйнер меmдом reрмоп€чати наносят маркировку.
5 ши l0 контейнеров по 250 ш 500 мл вместе с шсжом-вша/ъшем
помецilот в ящш из гоtЬDиDовшого картона (оттryск по рсцепry).

По 250 мл в коmейЕерж из шёш
многослойшой пошолефшовой.
На коmейflер методом reрмопечати
нан€сена маршровп.
32 контейrера по 250 мл вмесre с
шсками-вшадьшши помещеш в
грушов}ю mру ящж в
гофрировашоrc mртона (дu
стационаров). Кошесшо шсжов-
вшадышей равно кошеству
первшж упаковок в грушовой
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32 коmейЕера цо 250 мл щи 20 контейнеров по 500 мл вместе с шсткши-
вмаJьшами помещшт в группов}ю тару ящк из юфрированноrc карrcна
(лля стаrионаров). Копщесцо шсftов-вцадьщей равно кошеству
первщц упжовок в грушовой таре.

15. Маркировка 1) Первячная упrковка
На пкпе буьцки укаывш: товарный знак, яаимеяовавие, адрес, телефов

держаreщ региФрационноrc удоФоверепия, mрювое наимеяоваflие

лекарФвеЕноrc преларата с предупредmельЕой маркировкой Ф, грулпировочвое
наименовш!е препарата, лекарmвенную форму! количеФво препарата в

мшилrrрш в бугылке, кояцеЕФацию в процеmах, номер серци, дату иWчеЕщ
срока rcдноФи, ФФав, <ТеорWческщ осмолярноФ 35З мосмоль/лD,

rcТЕРИJЪНО), (ВНУТ?ИВЕННОD, (НесмачиваемоФь вцтренцей поверхвоФи
бlтылки не явшwя противопок8анйем к применевйю препарата), услови
хравенш, <,ЩопускаWя 3амормивавие препаратаD! номер реaиФрациоЕяоrc

удойоверенш, лиrcrч""",, (D, Е,l!,
IЪ uюмиЕиевом щи комбинирванном колпачке доrryскаmя нанесеЕие

ицившушьяоrc reхнолоmческою Еомера и/или двумерноrc штрпкода (2D).

ДополяимьЕо на шюмияисвый колпачок мог}т бьпь яанесены юварвый знак и
наименование держаrem региФрациопяою удоФверевия,
На коюейнере укФывают: Фварный знак, яаименовавие, адрф, reлфон держамя
решФрациовпого удоФверенш, Фрrcюе наимевование лекарФвеяЕоrc
препарата с пред}предmельной мармровкой Ф, группировочное наименовавrе
препарата , лекарФвеняуrо форму, концеЕграцию в процеmх, вомер серии, даry
иФчевш срока юдвоФи, технологическ]ф мФку, количffiво препарап в

мшлилrпрм в коreйнере, соФав, <ТФрФичФкш осмолярноФь З5З мосмоль/лD,
(СТЕРИJЬНО>, <ВНУТРИВЕНl{О>, условия храяевия, (ДопускаФя
заморщившие препаратаD, яомер региФрационноro удоФоверения,
градуировочЕую шкuу с чифровыми мтками,
2) Вторпsная упrковкr
На пачке укшывшт товарный знак, ваимепование, црес, тФефЕ держатеш

решФрационноrc удоФоверенш, Фрrcюе наименовавие лекарФвенвоrc
препарата с предупредl1шьвой маркироsкой Ф, Фуппировочвое яаимеяование
препараm, лекарФвевную форму, количеФво препарата в мишилшгрu в бутылке,

копцеmрацию в прцеlffi, фФав, (Тфре]Wескш осмолярЕоФь 353 мосмоль/л)),
(СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия храяевия, (ДоIryсиФя
заморживание препаратD, номер рсмФрационвоrc удоФвереЕш, вомер сериц,

дату производФа, дату иФчепш срока rcдноry, (храншь в педоФупяом для

дФей меФе|), (ПримеФ по в8начепию врача>, условия ФIryска, штйовой код

EAN-I3, <IlесмачиваемоФь вцтреявей поверхвоои бlтылки не явйФя
пршвопокаапием к примеяевию препараt>>, графическое шобржепие бугьтлки
ll. пиrcграммы, расшифрвка пиrcграмм

uO ne*upo""nnм борма РАСТВОР ДIЯ }fiФУЗIЙ".
nE 

"по"об 
npn"en"Hи ВIryТРИВЕННО КАIIЕJЪНО,,

nE qчр"ч**роп"_"rпческм грулпа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮШРЕ НА ВОДIО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD.
ДоrryскаФя нанесевие средов щеmификации для сиФмы мошоринга
движенФ лекарФвенных препараrcв,
На тиктке яцика из rcфрировавноrc картона (mуск по рецеrrry) ук8ывшт
товарный знак, паимецоваЕие, адрес, reлфов держатшя ремФрационною
удоФоверепш, юрrcвое наимеЕовапие лекарФвепвою препарата с
предупредшельной маркировкой Ф, группировочпое наименовшие препараm,

лекарrвевную форму, количеФо препарата в миллилшрж в коmейвере,
концеЕгрщю в процещ, ФФш, (ТеорФческu осмолярнойь 35з мосмолrD),
<CТЕРИJЪНО>, <BНУТРИВЕННО>, условия хранеff ия, условия Фrryска,
<ДопускаФся заморшвание лрепарата), номер региФрационяоrc удоФверенш,
вомер серии, дату проmводФва, дату иФчения срока rcдвоФи, (Хранmь в

недоФупяом ш дФей меФ|>, (Лримеяmь по н8начеяию врача), количмво

коreйнеров, штжовой код ЕАN_lЗ, мавиIryляциопвые зЕ*, 

', 

1!, Т, +
ДоrryскаФя наЕесение средm идеmификации шя сиФемы мояшринга
движелия лекарФвенньв препараrcв

,Щля оачионаров. На этикФке яцика из юфрированвоrc картона (шя Фашопаров)

укаывФт товарвый 3вак, наименование, адрф, reлфов держаreш

реmФрационноrc удоФоверевия, rcрювое наименоваgие лекарФенЕоrc
препарата с предупредmельяоЙ маркйровкоЙ Ф, группировочяое наименование

препарата, лекарФвенную форму, количФво препараm в миллилmрц в

коmейяере, концеmрацию в прцеmах, фФв, <Теоре]Wескu осмошрноФ З53
мосмоль/л>, <СТЕРИIЬНОD, (<BНУТРИВЕННО>, условия хршевш, (Доrryскаwя
заморживание препаратD, номер ремсФационвоrc удоФоверенш, яомер серии,

дату производФва, дату иФченщ срока rcдв()m, <Хравmь в недойупном для

дФЙ меФ|>, (Примешь по н8пачению врачD>, <(Для Фацйоваров>, количеФю

коmейяеров, штиховой код EAN-Iз, мамц/ляциовные зна", t, l l, Т, +
ДоIryскаWя нанесевие средов щеmификации шя сиWмы моншринга
двженш лекарФвенФlх препаратов,

1) Первшнш упаковка
На коmейнере 1казаны : товарБIй
знак, наименоваЕие, адрес,
reлефон держателя
регистрационного
удостовереншr, торговое
наименов;шие лекарсвенного
препарата с предпредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата
лекарсвеннм форма,
концентаIця в процентах, номер
серии, дата истеченш срока
годносш, технолоmческаJI мека,
колшество препарата в
миJшшитрах в контейнере,
cocтtlB, <(Теоретшеская
осмолярность 353 мосмоль/л>>,
(стЕрильно>.
<BНУТРИВЕННО>, условия
храненш, <<.Щопускается

заморчDмвание препарата>,номер регистрацйонного
удостоверенш, градуировосная
шкша с цифровыми меками.
2) Вторшная упаковкана этикетке яцшка из
гофрированного картона (дrя
стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
реmстрационного
удостоверенш, торговое
наименоваItие лекарственного
препарата с пред/предительной
маркировкой Ф, группировочное
нzмменование препарата.
лекарственная форма, количество
препарата в мшлиJIиlрах в
контейнере, концеFграция в
процеЕпrх, состав,
<(Теорегшеская осмолярность
353 мосмоль/л>, <сТЕРиЛЬно>,
(ВНУТРИВЕННО>, условия
храненш, <<,Щопускается

заморжившие препарата)>,номер регистрационного
удостоверенш, номер серии, дата
производсва, дата истечения
срока годносm, <<Хранm в
недоступном для дmей месте!>>,

<<Примешь по назначешю
врача>, (Для стационаров}>,
колшество коmейIrеров,
цприховой код ЕАN-lЗ,
манипушционные зпа* ?, Ц Т,
I1.Ншесено средство

иденшфикации мя сист€мы
мониmринга двихения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше
25 'С. !огryскаsтся заморtDкивание препарата.

lJ зацищенном Ф свФа меФ при
температ}ре не выше 25 'С.
ДоIryскаФся заморшвшие препарата,

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бугылка,х стекJIянных,3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в контейнерах из шёки
многослойной полиолефшовой

здание Российской*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
Зак,шочение: соответствует требованиям ЛП-Jt(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

Дата вьцачи паспорта: 13.05.202б

Завелукlпrий КАнЛ

начальник окк

.Щирекrор по качеству

Срок годности до: 01.2029

А С Rпасопя

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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