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Форма выпуска: (контейнер) 500 плл х 5 (яrцик картонный)
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ные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080l )-(РГ-RU)-l 80925 .Щанные анализа

I 2 з
l. описание П розрач ная бесцветная жидкость ( [3 изуапьн ы й метод) Прзрачная бесцветнш жидкость

2. Идентификация:
- янтарнrLя кислота
- меглюмин

- янтарная кисло,ла

_ мег_rlк)миll

натрий

х,qориды

времена удерживани-я пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, пол}ченных при
количественном олределении, до-лжны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограм Malx раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
на хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного лятна на хроматограмме
раствора сра8нения (а), соотвегствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс, 2.1.2.26)
на хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основнос лятно на уровне основного лятна на хроматограмме
раствора сравнения (ь), соотвегствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс, 2.1.2.26)
наличие аналитического сигнала лри количественном
определении натия
(Атомно-эмиссионнirя спекгрометрия, ФЕАЭС , 2.1.2.2 ])
наличие анalлитического сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнzul спекгрометрия, ФЕАэс, 2. 1.2.2 l)
Харакгерная реакция
(Качесгвенная реiжц}rl ФЕАЭС, 2.1 .3 l , а)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2./.-' /)

Соотвстствуют

Соответствует

Coor ветствует

Присутствует

Присутствует

положительвая

положительная

3. Прозрачность Должен быть прозрачн ым (ФБАЭС, 2. 1 . 2. 1, визуальньlй) Прозрачный
4. I-{BeTHocTb !олжен быr,ь бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2 2,визуtlьньlй) Бесцвеrный
5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2./.2.J) 6,4
б. Механические включения :

- видимые частицы

_ невиJlимые частицы

В соотвgгствии с требованиями
(Мегодика производителя, визуальныiл)

в l мл среднее число частицразмером l0 мкм и более не
должно лревышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. ] 0, метод 1)

Соотвсгствусг

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2./.9 9) 540
8. осмоляльность ог 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. /.2. J2, криоскопический м gгод)
315

9. Аномальная токсиttность
(лля контейнеров пол имерных)

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

нgгоксичный

l 0. Бактериальные эндотокс ины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС,2./.б 8, метод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность .Щолжен быть cr ерильным
(ФЕАЭС, 2.1.6. l, метод мембраrrной фи-пьтрации)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(лпя контейнеров пол имерных)

Оптическая плотность препарата лри длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолgговой и
оlr,цlrrl4ii областлх, ФБ,\ЭС, 1.1.j l'l)

0,00l

l3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина наlрия сукIцнат
- натий

- ка,rий

- магний
- хлориды

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭжх, ФЕАЭс, 2.1.2.2S)
Ot 4О,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2 28)
Ог l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
От l32 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спе кIрометрия, ФЕАХ, 2. l . 2. 2 l )
От3,62 до4Д2 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнм спекIрометрия, ФВАЭС, 2. ].2.2 ])
Ог 1.13 до 1,39 ммоль/л (Тиlримgгрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титримегрия)

45,7
43,8
l41
l5l

4,0,7

1,25
l09
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l4. Описание упаковки
По 200 мл в бугылки Фмянные вмФимооью 250 ш или по 400 ш в б}тылки
Фешrнные вмеФимоfiью 450 ши 500 ш, укупоренные пробками из резины,
обжаты€ колпачками мюминиевыми или комбинированными из мюминия и

плаФмассы
На брылку нашеивам этикФку самошеящуюся
Камую б}тылку вмеФе с лиФком-вшщышем помешш в пачку из карrcнц на

коmрой допускаФся нанесение этикФки коFгроля перюrc вскрьпия
По 250 или J00 мл в коmейнеры из плёнки мноrфлойной полимерной на основе
полипрпилена
На уонтейнер Еmлом термФпечати нан^.п мапхиппяrу

5 или l0 копейнеров по 250 ши 50О ш вмеФ с лиФком-вмцышем помешают в

ящик из юфрирванною карюна (Фпуск по рецеrгry)
З2 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 50О мл вмýе с лиФками-
вкладышами помещаm в групповую тару ящик из rcфрированного картона (шя
Фационаров) КоличеФю лиФков-вмщышей равно количеФву первичных
чпаковок в Фчпповои TaDe

По 500 мл в контейнерах из плёнки
мноюслоинои полимернои на основе
полипропшена.
На конreйнер мФодом термопечати
навесена маркировка.
5 контейнеров по 500 мл BMecre с
листком-вмадышем помешены в

яшик из гофрированного картона
(отпуск по речепry).

15. Маркировка l) Первичнd \mковха
На пкmс бунлки 1шнffi: mварный зюк держreля регибрацнонною
уд()Фmрения, юрювф наименование лекарфснною прспараm с предlпредmльнои
маркирвкой Ф, грlлпярючнф наименованне препарав лекарФвснн}ю фрму,
конценташю Е процеffi, колшеФю препараm в мшлилнтра\ в б\ълке, номер серии,

дry иФчения сро@ юднffiи, шmв, (Тфрflчес@ Фмолярнмь 353 мФмоль/лD,
.сТЕРиЛЬНо". "Вl-{УТРивtННо"..несvачий,мm вн\трсннсй повер\н()Ф
б!тн-rки нс являсся проmюпокшнисм к применению препарапD, )шовия хршения,
(Долусвmя шоржшйс прсларавr, пиmrр-rr, О, Е,li Допусвflя
ншсссниЕ нUм€ра Е| иgl рациOннUl0 vлф|оасрlняl
На шюминисвом или комбинирошном колпачке допусЕtrя нанФсняе
ищнвид\ilьноrc tхнологического номер 

'или 
дв}rrФного члрихкод (2D)

Дополниreльно на &rюминиевнй колпачок могw бнъ юн*енн юирннй Фх и

шменоФние дФжаfttr рсrиФрационного удФЕрени,
На коftйнсре )внф: юйрный ]мк держаreл, региФрационною уд(mверения,
rcргош наименовние леврбвенного препараm с прсд\предительной маркировкой Ф,
гр)ппировочнф нанменоФис преларат4 лекарФЕнн\ю форму. концснтащю в

проценвх_ количФво препарап в милfiлиlрах в юmсйнере, сФ, <Тюрсичесш
смолярн()Ф 353 мmмоль/л>, tСТЕРИЛЬНОл, лВНУТРИВЕ}IНО), условия хршения,
(ДопчскаФс, Фмор*ившис препаравr, номер серии, вry яftчения срока юдн()fl,
reхяологическ)ф мФку, грц}ироючн}Ф швrу с цифровнми мmми
2) Вmрична 1паковв
На пачкс внваmmварнвй зЕк, шменошние, ащЕ (сrрану, rcрод) держаm,
рсгистационноФ }цФоверения, торюаФ наиtснованяе лскарФвенного пкларав с
пр€д}прсдитсльной маркирвкой Ф, т}плироючнф ншменошние прсларав,
лекарФвенн!ю (фрмч концектрацию в прцснъх, юлвчсФо препараm в милfrлиттж в

б}тылке, с()Ф, (ТФрfiичсскu ФмоллрнФ ]5З мфмолrл), (СТЕРl,tЛЬНОл,
<В1-IУТРИВЕННОл, 1мовия хранениr, (Допусr@ся 9моршищие прспарай),
(Хранш в недF!тном дш дФей мФ!), (Лряменm по нщчснию враФ), условш
mусх4 номср ссрии, вту произюдбц шry иФченш срош rcднm, штжовой ход
ЕАN-lЗ, (Нссмачимм()Ф вн)тренней поЕрхнши буълки не являreя

flш

проfrюпоrcнисм к лримснснию пр€парап>, графп*ке избраж"""" б}"rп*"W ,

пиmrраммы, рсшифроч* n"*rp"", .Оrеврqьенщ (фрма РАСТВОР Д'lЯ
ИНФУЗld,,.Еспебприменени,ВtryТРИВЕННОКАЛЕЛЬНО,,,,,l:
фршферапевпчесш rршла РАСТВОРЬЦ ВЛИЯЮUИЕ tИ ВОДlО-
ЭЛЕКТРОJМТНЬЙ БАЛАНС), средФм щентифищш щ сиftмы мониторинга

двнжения лекарft нннх препараюв
На ffкйкс ящив из гфрироsлного Ерmна (6rryск по рцеmу) 1кsышм mирный
знак, наименование- щрff (страну, Фрд) дсржаftля рсгистрщонноФ удФверениr,
Фрговф наименовние лемрФrcнного препарап с пред)тредffiльной маркировкой Ф,
rр]mпирошнФ наимсновнис препарац леврсmнн}ф фрму, концеFтацию в
прцеm\ холичmо препаръ в миллилитрах в контейнере, с()mв, (ТФрФичес@
mмолярнmь З53 мmмоль/лD, (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОr, условия хршения,
зДоп\,спftя 9морцншие лрешраъ), (ХFшиъ в нсдФFиом щ доей месе!>,
(Применm по ншачению враФD, уФовия Фпуска, номер серии, дry производоъа!

дry иftченш срою mдm, количФо контейнсров, шrрпоюй код EAN-!3,
atL

мшипуляционные знаки I, J , 
-| 

, средФ щсfrнфищии щ сиФмн мониФринга

движенш лекарфнннх прспарsmв, внутреннии вничФкии код

На пкfl€ яшим из юфрироФного юрюна (д, Фщонарв) \мывmmмрннй
знак) ймсновшие, щрtr (страну, rород) держЕля региФрационного удФверения,
юргош нанменомние леврФнного препараЕ с лред\пр€днтельной маршрвкой ф,
гр}тпировочнФ немсношие препарац лемрrreннlю форму, концентрацию Е

процеffi, количffво препараъ в милшlитрах в юftйнср, сtmв, ((ТфрФшес@

Фмолярнm 353 мфмолrлD, (СТЕРИJlЬНО>, tВtIУТРИВЕННО>, условия хршениr,
<!опусвwя вморжишие прспарав), (Хршяъ в нщffi}пном щ дftй меФ!D,
(Примснm по нsначеняю врачл, <.Щш <ruонаровD, номер Фрии, дry пронзфдm,
дry иФенш сров юднми, колпеФо коreйяероц шгрцоюй код EAN-I3,

машпуtrционные зна*" ?, Т, -l, *о* цспфищии щ сиФмы монифринrа

движения лешщкнных лвпавюв внWннии Ехлическии код

l ) Первичнш упаковка
На контейнере укФаны] юварный знак

держателя региФрационноrо
удоФоверения, rcрювое наименование

лехарФвенною препарата с
предупредительной маркировкой Ф,
группироючное наименование

препараm, лекарФвеннш фор*ц
конllентраllия а прllентах копичеflво

препарата в миллилитц в копеинере1

соФв, <ТФрФическш осмолярноФь

35з мосмолrлD, (стЕРилЬНо),
кВНУТРИВЕt{НО>, условия хранения,
(ДопускаФся замораживание
пр€паратФ)! номер серии, дата

иФечения срока rcдноФи.
технолоrическм м4ка, тадуировочнм
шкма с цифровыми мrками
2) Вrcричнм упаковка
На тикФке ящика в юфрированною
хартона (отrryск по рецепry) укааны
товарныи знак, наименование, црес
(сграна, юрод) держателя

региФрационноrc удоФоверения,
торrcвф наименование лекарФвенвою
преларата с предупредительнои

маркировкой Ф, группироФчное
наименование препарата,

лекарФвеннм форма, кончентрачия в

процентй, количеФво препарата в

миллшпрd в копеинере, фfrав,
(ТеорФическм ФмолярноФь З5]
мосмолrл), (стЕРиJьно),
(ВНУТРИВЕННОD, условия хранения,
(ДопускаФся замораживание
препарата), (Хранить в недоФупном
шя дftЙ мФ!D, (Применять по

наначевию врачаD1 условия Фпуска,
номер серии, дата производФв4 дата
иФечения срока юдноФ, холичмво
контеЙнерв, штихоюЙ код EAN-l],

lf
vанипуляционные знаки i. J {:
средФва идентификации дя сиФемы
мониюринй движения лекарФвенньк
препаратов, зн}треннии reхническии
код

l6. Условия хране1-1ия Хранmь при темпераryре не выше
25 ОС ДопускаФся замораживание

l7. Срок годности (срок хранения) 5 ло в бlпылках mемянвых, 3 roда в KoнTeilнepil из мёнхи мноrcслойной ] Фда в контейнерах из плёнки

Заключе ние: соответствует требованиям ЛП-Jф(00080 l )-(РГ-RU)- 1 80925.

,Щата выдачи паспорта: 07.05.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор ло качеству

Срок годности до: 01.2029

А. И. Фёдорова

С. И. СкорикLjlоЛИСАН)
пя документов

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукllии)>, версия l 1. Дата введения:20.01.2025

Хранить при температуре не выше 25 "С ЛолускаФся замораживание препарата


