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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 71l уп.
.Щата изготовления: 25.02.2026
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l. описание Прозрачная бесцветнм жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. ИдентификациrI:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- наций

- кшlий

- хJIориды

- малний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммzlх испыryомого раствора, пол)л{Oнных при
количоствонном определении, должны соответствовать
временам удерживrtния пиков соответствующих веществ на
хроматограJrrмах раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостнzuI хроматография, ФЕАЭС, 2.1.2 28)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спепромfiрия,
ФЕАэс, 2,1.2.21)
Нмичие аналrгического сигн,lла при количественном
определении кzл.лия (Атомно-эмиссионная споктрометрия,
ФЕАэс,2.].2.2l)
Харакгерная роакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2 1 3 1, а)
Хараrсгерная реакция
(Качественная роакция ФЕАЭС, 2. /._3. /)

Соответствуют

Присутствует

Присрствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 2.1,визуальньlй) Прозрачный

4. IfBeTHocTb ,Щолжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС,2.1 2.2) Бесцветный

5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ] ,2.3, потеtlциомегрически) 6,4

6. Механические вкJIючени;I:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Що.rжен соотвЕтствовать требованиям (ГФ РФ+,
ОФС l J.2 00()5 llJ,ьпэумьный, ГФ РК l, 2 9 20,ГФРБlI,2 9 20)

В l мл срелнее число частиц paзмepoм 10 мкм и болео не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и болос не должно превышать 3
(ФЕАЭС. 2. ].9. 1 0. метод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2.i 9.9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. I. 2. З 2, криоскопический мето.а)

316

9. Аномальная токсиtIность
(дrrя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgгоксичным
(ФЕлэс,2.] 6.3)

нетоксичный

l0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС,2 1.6 8, метод А)

Менее 0,5

ll. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] 6.],метод мембранной фильтраtци)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(л,чя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнм спекрофотометрия в ультрафиолmовой и видимой
областж, ФЕАЭС, 2 l 2 2-1')

0,005

13. Количественное определение:
- сукrц-{наты

- меглюмин

- моглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIооиды

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивнчц жидкостнаJl
хроматография, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
Оr 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффекгивнаJI жидкостнlш
хромаmграфия,ФFАЭГ,2 l 2 ?Я)

Оr l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2.2 1)

От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 ] 2 2 l)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (ТитримЕгрия)

45,2

4з,5

l4,6
148

4,00

|,2з
109

l4. Упаковка Пч 200 ,ш, о б1 ,""rмl С rЁNйltrlьtс BпrccTrnrocTlIo !50 пtл rшt по 'l00 пtл в
бутылм стешшые вмеспмостью 450 или 500 мл, уцпорснные пробками
из резины, обжатые колпачками щмruевыми или комбшировашыми из
аmмru ишастмассы,
На бутьшку намеившт этикетку самошеяlц)юся,
Кшдую бутьшку вместе с шсftом-вцадышсм помещmт в пачку из

мртопs, на которой допускается нанесение эткетш контош первого
вскрытш
По 250 ш 500 мл в конreйнеры из плёкм многослойной пошолефиновой.
На контсйнср методом термопечати каносят марккроЕку.
5 шк l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с шстком-вша.щIшем
помещют в яцик из гофрировашого картона (отпуск по рецепry)

По 250 пlл ь хоптсr-Ilrсрtrх ttз плёilюl
мtsогослойной полиолефиновойНа контейнер методом
термопечати нанесена маркировка-
5 контейнеров по 250 мл вместе с
лисжом-вкладышем помещены в
ящик из гофрированного картона
(отпуск по рецепry)
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32 контсйнсра по 250 мл ши 20 контейнеров по 500 мл вместе с псками-
вмадьшами помещшт в груmов}ю тару ящик из гофрировшного картона
(лля стачионаров) Колвество шстков-вшадышей равно кошесЕу
первшв упаковок в грушовой таре.

15. Маркировка Первпчная чпяковка

заморщивание лреларатD, номер региФрационноrc удоФоверения, номер серии,

дату лроизводfiваt дату иФеченtи срока rcднши, (XpaHmb в недоФупном ш
дWй меФе|). (<IIрименль по нФяачению врача), условия Фrryска, штповой код
ЕАN-lЗ, <НесмачиваемоФь внугренней поверхвоти брылки не являФся
лроilволокаанием к применению препарата>, графическое изображение брылки

l, nn-or"""o,, очсшифровка пиmограмм

uO ne*up-"e""- борма РАСТВОР ДUl ИНФУ3IД1,,.

uE 
"по"об 

пр""е"ения ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНОD,

ul'i q"р"r*оr"рчп"втическu туппа РАСТВОРЫ. ВЛИЯК)ЩИЕ НА ВОДtО-
ЭJЕКТРОЛИТНЫИ БМАНС)
ДопускаФся нанесение средФв идеюификации для снстемы монrmринга
движения лекарФвенных препаратов
На этикФке ящика из гофрированною картона (оттryск ло рецепry) ук8ывают
товарный знак, наименование, црес, телефон держателя региФрационноrc
удоФоверени, rcрrcвое наименование лекарФвенною препарата с
предупредлтельной маркировкой Ф, туппировочное наименование препарата.
лекаровеняую форму, количеФво препарата в миллилрrтах в коmейнере.
концентрацию в процеmц, соФав, (Теорпческм осмолярноФь 35З мосмоль/л),
(cTEPllJbHo>. (В}ryТРИВЕННО). условия хранения, условия шуска,
<,Щолускаmя замормивание препараmD. вомер региФрационноrc удоФоверения,
номер серии, даry прошводФва, дату иФечения срока rcдноФи, <Храншь в

недоФупном ш дФй меФ|), (Применmь по наначению врачаD, количеФю

коffiейRеров, штиховой код ЕАN-]З, манигryляционные з""-r r, Ц Т. +
ДопускаФся навесение средФв идеmификации шя сифемы мониторинга
движения лекарФвенньй препаратов

Для Фационаров На этикике ящика из гофрированноФ картона (шя Фционарв)
укаывют товарный знак, наименовапие, адрес, reлефон держателя

региfrрационноrc удоФоверенш, rcрювое напенование лекарdвенноrc
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочвое наименование
преларата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллиллпрж в
конreйнере, концентрацию в процеmах, фоав, <Теортическм осмолярноФь 35З
мосмоль/л), (cTEPI,IJIьHOD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хршения, (Дотryскаfiся
зшорживание препарата), номер региФрационноm удоФоверения, номер серии,

дату прощюдФв4 дату иФеченlff срока rcдноФи, (Хранm в недоФупном дш
лтеЙ меmе!>, <Применль ло ншЕачению врачаD. (Для ФационаровD, кол!lчеФво

контейнеров, штриховой код EAN- l], мднипуляционные з*"-" t, 1l, f. +
ДопускаФся ванесение срелов илеmификации шя сиФемы мониmриЕга
движенш лекаDФвенных пDепаDатов

1) Первичнш упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак, tsаимеtsование. адрес,телефон держателя

регистрациоtsного удостоверения.торговое наимепование
лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой
Ф, группировочное накменование
препарата , лекарственнш форма.
концен,Фаtшя в процентах, номер
серtrи, дата истечеtsия срока
годности, техRологическU метка,
количество препарата в

миллили,трах в контейнере, состав,
<Теоретическм осмолярвость З5З
мосмоль/л>, rcТЕРиJъно>,
(ВНУТРИВЕННО), условия
хранения, <,Щопускается

замораживаtsие препарата>), номер

регистационного удостоверения.
градуировочнм шкала с
цифровыми мстками
2) Вторичнш упаковкана этпкетке ящика из
гофрироваtsного картона (отпуск
по рецелry) указаяы: товарный
знак. наимекование, адрес,телефок держателя
регистрilIионного удостоверения,
mрговое наимеtsование
лекарственного препарата с
пред}предmельной маркировкой
@, группировочное ншменование
препарата. лекарственнм форма,
количество препарата в

миллилитрах в ковтеинере,
кокцентрация в процентах, состав.
<<Теоретическая осмолярность З5З
мосмоль/л>). (СТЕРиЛЬНо>.
<ВНУТРИВЕННО)>, условия
хранеtstrя, условия отпуска,
<<,Щопускакся заморажквание
препарата>>, номер

регистрационного удостоверения,
номер серии, дата производства.
дата истечевкя срока годности.
<<Хранmь в недоступном дIя деreй
месте!>, (Применять по
назначению врача)>, количество
контейнеров, штиховой код EAN-rlllJ, мшипуляционные знаки L. +
+ il_J.1
Нанесены
идеmификации
монmоринга

средсъа
мя сиmемы

движения
лекарственкых препаратов

16. Условия хранения в защищённом от света месте при темпераryре не выше
25'С, .Щопускается замор,Dкивание прспарата.

В защицённом Ф свФа меФе прil
температуре не выше 25 ОС

Доrryскатся замормвание препарата

17. Срок годности (хранения) 5 лсг в брылках стекляняых, 3 года в контейнер2rх из плёнки
м ногослойной полиолефиновой

3 года в коmейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заrоrючение: соответствует требованиям ЛП-Jt(00080 1 )-(РГ-RU)- l 90522

,Щата выдачи паспорта: 2З.04.2026

аведующиЙ КАнЛ

нача,rьник окк
,Щиректор по качеству

Срок годности до: 01.2029

В А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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