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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 7Iбул.
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l 2 _1

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

2. Идентификациrl:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- натрии

- ка,тий

- хJrориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммalх испытуемого раствора, поJI}лlенных при
количоственном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммzrх раствора сравнения (Высокоэффективнм
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2 1 2 28)
На,тичие аналитического сигнlлла при количествонном
определении натрия (Атомно-эмиссионн:ш спекtрометрия,
ФЕАэс, 2 ].2.2l)
Наличие аналитического сигнала при количественном
опр9делении к:lлия (Атомно-эмиссионная спектромсrрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
Харакгернм реакция
(Качественнм реzжция ФЕАЭС, 2.1 3.1, а)
Хараrсгернм реакция
(Качественная реzкциJI ФЕАЭС, 2. /. -i. 1)

CooTBeTcTBvKlT

Присlтствует

Присугствует

положительная

положительнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачньм (ФЕАЭС, 2 1.2.1, визуальньlй) Прозрачный

4. Щветность !олжен быть бесцвеrным (ФЕАЭС,2 /.2 2) Бесцветный

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

6. Механические вкJIючениrI:
- видимые частицы

- невиJlимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС l -t 2 0005 18,вuзумьный, ГФРК l,2920, ГФРБ lI,2 9 20)

В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2,1.9 10, метол l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 / 9 9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 1.2.32, криоскопический метод)

з15

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2./ бJ)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1,6,8, метол А)

Менее 0,5

1 1. Стери,rьность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. ], меrодмембранной фильтрачии)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(л,чя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнш спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2 1 2 2,1')

0,004

l 3. КоличествеRное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина наlрия сукцинат
- натрий

- калии

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВысокоэффекгивнФI жидкостнzлrl

хроматография, ФЕАЭС, 2. 1 2.28)
От 40,2 до 492 ммоль/л (ВысокоэффекгивнаJl жидкостнaя
хроматография, ФЕАЭС, 2 1 2.28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спокФометрия, ФЕАЭС, 2 1.2 21)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнбI спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 ] )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титримегрия)

45,2

4з,1

14,5
150

4,00

|,23
1l0

l4. Упаковка По 200 мл в бутьшм стешнные вмсстrumъю 250 мл ш по 400 мл в

бутьшш стсшнкые вмесuмостью 450 ши 500 мл, yrgтopeшe пробши
из резины, обжатыс колпачками шминиевьши или комбинированными из
щмtrш и шастмассы.
На бутьшку ншешют эткстку самоOеялýmся.
Каяtдiю бутьшr<у вмостс а mстком-вмадышем помеIцшт в пачý/ из
картола, ва которой логryсшеrcя нанесение этикетм контош первого
вскрытtr
По 250 ши 500 мл в контсйнеры из щёнш многослойной полиолефшовой
На контейяер методом термопечати наносят маркировlсу.
ý ипи I 0 кпнтейнеров пп ?50 ипи 500 мп вместе с псткпм-вкпапыmем
помещют в ящш из гофрированного мртона (отrryск по речепry)

По 250 мл в коктейнерах из плёнки
м ногослойной полиолефиновой,
На контейвер мflодом
термопечати нанесена маркировка
5 коятейнеров по 250 мл вместе с
листком-вкладышем помещень1 в
ящик из гофрированного картона
(ошуск по речелry),
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1 2 з
32 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл BMecre с листками-
вшадышами помещшт в Фуппов}ю тару ящик из rофрировашого картона
(для стаttионаров) Колпество листков-вшадышей ршно количеству
псрвшьж упsковок в грушовой таре

l5. Маркировка

nO ne*apo"e"n* qopMa РАСТВОР ,ЩЛЯ ИНФУ3}Йл,

uE способ,рr"епения ВНУТРИВЕННО KAIIEJЪHO),

nl'i qчр"опо."рrп"втическu грулпа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮU_O,Е НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫЙ БАЛАI lС )
,Щопускаmся нанесение средФв идентификации для сиФемы монrflоринга
движения лекарФвенных препаратов
На этикflке яшика из rcфрированною картона (оmуск по речеmу) уквывшт
товарньо]i знак, яаименование, црес, телефов держателя регисlрационного
удоФоверенш, mрююе наименование лекарственного препарата с
предупредWльной мархировкой Ф. группировочное наименование препарата,
лекаровенную форму, количество преларата в миллилrOрц в коюейнере,
концеtпрашю в процеm8, фФаs, (ТеорФческu осмолярноФь З5] мосмоль/л),
(СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения! условия mуска,
(ДопускаФся заморживание препаратаD, номер региfrрационною удоФоверения,
номер серии, даry прошводФвq дату иФечения срока rcдноФи. (Хранпь в
недоФупном дtr дФй мефе!D, (<IIрименять по наначению врача), количеФво

Koftr]Bepo.. штриховой код ЕАN-lЗ, манигryляционн",..""*" l, Ц Т, +
ДоrryскаФся нанесенйе средФD щекификачии шя сиФемы моншринга
движения лекарственных препаратов

.Ilля оачионаров На этикФке ящика из юфрированною каргона (щ Фацйонарв)
укаывфт rcварный знак, яаименование, адрес, телефон держmеля

региФрационноrc удоФоверения, rcрювое наименование лекарФеяноrc
препарата с предупредиreльной маркировкой Ф. туппировочное наимекование
преларата, лекарственную форму, количФво препдратд в миллилиf?ах в

коmейнере, концеFФацию в процентах, соФав, (ТеорФическм осмолярноФь J53
мосмоль/л), (cTEPlUIЬHoD, ((вНУТРИВЕННОD, условия хранения. (ДоrryскаФся
заморживание препаратаD, номер региФрационного удофверения, вомер серии,
дату произюдФва, дату йФечевlи срока rcдноси. <Храншь в недоФупном для
дФеЙ меФе!), ((Примевль ло наначепию врачаD, (Для ФационаровD, количеФво

копейнеров, штиховой код EAN-t3, манипуляционныезна-" t, Il, Т, +
,I|олускаmя нанесение средФв идентификации для сиФмы моншринга
движения лекарФвенных препаратов

1) Первичная 1паковка
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес.телефон держателя
регис,Фационного удостоверения,
mрговое наименоаание
лекарственного препарата с
предупре,дительной маркировкой
@. групппровочвое наименование
препарата, лекарственная форма.
кокцевlрация в процентах. номер
серии, дата истечения срока
годаости, техкологическая метка,
колжество препарата в

миллилитрах в коmеиRере. состав,
<Теорегическая осмолярность З5З
мосмоль/л). (СТЕРиЛЬно).
(ВНУТРИВЕННО>. условия
хранения. <<.Щопускаеrcя

зшорживание препарата>), номер

регистрациоЕного удостоверения.
градуировочнш шкша с
цифровыми метками.
2) Вторичнм упаковка
на этикетке яulика из
гофрированного картона (отпуск
по рецеrгry) укд}аны: товарный
знж, наимековшие, адрес,телефон держателя
регисlрационtsого удостоверения,торговое наименование
лекарсвенного препарата с
предупредительной маркировкой
@, группировочное наименование
препарата, лекарственная форма,
количество препарата в
миfrшиlрах в контеинере.
концентрация в процеmах, состав.
<Теоретшеская осмолярвость 35З
мосмоль/л>>. (СТЕРиЛЬноD.
(ВНУТРИВЕННО>rt условия
хравения, условия отпуска,
<<,Щопускается замораживакие
Dрепарата>>. номер

регис,трационяого удостоверения.
номер серhи. дата производсва,

дата исreчения срока годности,
<Хранить в недоступном дIя детей
месте!)), <Применль по
аазtsачению врача)>. количеспо
коmеЙнеров, штриховоЙ код ЕДN-.tllJ. маниrryляционные знаки ]. _.
+ll
.J {Нанесены средства
идентификации мя системы
мониторинга движения
лекарствекных препаратов

16. Условия хранения в защищённом от света месте при т€мпературе не выше
25'С. .Щопускается заморzDкивание лрепарата.

В защицённом от свФа меФе при
температуре не выше 25 ОС

лоWскаФся замоDаживание пDепi

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бl,ьлках стеклянных, 3 года в контсЙнерах из плёнки
многослоЙвоЙ полиолефиновоЙ

3 года в кошейнерах из плёнки
мtsогослойной полиолефиновой

*- действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Фелерачии

Зашtючение: соответствует требованиrlм ЛП-J\Ъ(00080 1 )-(РГ-RU)-

,Щата выдачи паспорта: 2З.04.2026

аведующий КАнЛ

начшrьник окк
.Щиректор по качеству

190522

годности до; 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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