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1. описание Поозоачная бесцвsтная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветнм жидкость

2. Идентификация:
- янmарнм кuслоmа, apzuHuH

- ар?uнuн

- янmарная кuслоmа

- напрuu

- калuu

- маzнuu

- хлорudьt

Времена удерживания основных пиков на хроматогрzlN,Iме

испытуемого раствора, приготовленного для
количественного определения, должны соответствовать
временам удерживания пиков янтарной кислоты и

аргинина на хроматограмме раствора сравнения (Ь)

(вэжх, ФЕАэс, 2.|.2.28)
Яркое оранжево-красное окрашивание
(Качественная реакчия)
От желтого до красно-коричневого окрашивания с

интенсивной желто-зеленой флуоресченчией
(Качественнм реакция)
наличие анa!,lитического сигнаJ'lа при колич ествен ном

определении Еатрия
(Атомно-эмиссиоrцая спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2|)
На"rичие анаJ,Iитического сигнfuT а при количественном
определении кtlлия
(Атом но-эм иссионная спектрометрия, Ф ЕАЭС, 2.1 .2.2l)
После прибавлеЕия амлlонuяхлорudа расmвора Р и
аммонllя карбонаmа расmвора Р не более чем лёгкое
помутнеt{ие; при да.rьнейшем прибавлевии duнаmрuя
zudp оф осфа mа рас mвора Р белый кристаллический
осадок, нерастворимый в аммuака расmворе Р
(Качественнм реакuия)
Характерная реакция
(Качественнм реакция, ФЕАЭС, 2.1.3. 1, а)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Присутствует

Соответствует

Соответствует

3. Прозрачность Должен быть гlрозрач н ым (ФЕАЭС, 2.1 .2.|, ви!}94}ц}ЦL поозрачный

4. Цветность ДолжЪн быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.|,2,2, визушrьный) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС 2.1 .2.З, потенциометрически) 6,4

6. Извлекаемый объём Не менее номинztльного (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 530

7. осмоляльность Ol 294 до 326 мОсм/кг (310 +5%)
(ФЕАЭС, 2. l .2.З2, криоскопический)

309

8. Механические включения:
- виJIимые частицы

- невидимые частицы

выпускающий контроль на производстве: согласно

}тверх<Денным приёмочным и браковочным числам в

зависимости от объема серии.
(Визумьный, МЕтодика производrтгеля)
В 1 мл срелнее число частиц pzвMepoм 10 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а средное число частиц размером 25 мкм

и более не должно превышать 3

(ФЕАЭС, 2.1.9.10, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

9. Примеси:
- еduнuчная
н е u d е н muф uцuр ов а н н см пр uJy, е с ь

- сумма прu.l,лесей

Не боlrее 0,10 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2.|.2.28)

Не более 0,50 % (ВЭЖХ, ФЕ{Эq.?J??!)

Не репортируется

Не репортируется

1 0. Бактеримьные эrцотоксины Не более l ,2 ЕЭ/мл (ФЕАЭС 2.1 .6.8, метол ф Менее 1,2

l l. Аномшьнм токсичность .Щолжен быть нетоксичным (ФЕАЭС, 2. 1.6.3) Нsтоксичный

12. Стерильность Стерильный

l 3. Количественное определение:
- янпарнм кuслоmа
- ар?uнuн
- ар?uнuна наmрuя сукцuнаm
- наmрuй

- кмuй

- маzнuй
- хлорudы

От 5,02 до 5,54 г/л (5,28*5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2-1,-2.28)

От 7,4l до 8,19 г/л (7,80+5%) (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2.1.2.28')
От l3,3 до |4,'7 г/л (l4,0+5%) (Расчетный метол)

От 140 до 154 ммольlл (141+5%\
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2.| .2 -2l)
От 3,82 до 4,22 (4,02+5%) ммоль/л
(Атомно-эм иссион Harl с пектрометрия, ФЕАЭС, 2. l .2.2\)

От 1,20 до 1,32 (|,2615%) ммоль/л (Титриметрия)

От 1М до 1 14 (l09*5%) ммоль/л (Титриметрия)

5,з2
,7,84

14,2
l46

4,0l

|,23
l09
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14. Описание упаковки По 250 мл в бугылки стешнные lI лидролитического шасса

вмесвмостью 250 мл ши по 500 мл в б}ъtлm стеклянные II

гидролитического шасса вместкмостью 500 мл, укупоренные пробками
из резины l mпа, обжатые колпачками комбинированными, сосmящкми
кз алюминиевого колпачка и полипропиленовои крышки.
На бутылку нашеивают этикетку самоклеящуюся
каждую бутылку вместе с листком-вgадышем ломещают в пачку из
карtона.
По 250 мл в коятейнеры из плёнки многослойной на основе
полипропилона вместимостью 250 мл или по 500 мл в контейнеры из
плёнш мвогослойной на оскове полипропилека вместимосъю 500 мл. В
контейнер вваривается одна или несколько порт-систем. На контейнер
методом термопечати наносят маркировку.
5 или 10 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вкладышем
помещают в ящик из гофрировавного картона (отпуск по речелry).

По 500 мл в контейнер:!х из
плёвки многослойной на основе
полипропилена вместимостью

500 мл. В коt{т€йнер вварена одна
порт-сист€ма. На коrrrейнер

методом термопечати нанесена
маркировка.

5 контейнеров по 500 мл вместе с
листком_вмадышем помещены в

ящик из гофрированною картона
(отпуск по рецепту).

l5. Маркировка 1) Первичная упаковка
На эпкже брылш указывают: товарный знак держателя

регистраuионного удостоверения. торговое наименование лекарствеtsного
препарата с предупредительной маркировкой (l), группировоч ное

нмменованпе препарата на русском и английском языке, лекарсвенн),ю
форму. объём препарата в мишилитрах в бугылке. концевтт)ацию, номер
серии, даry истечения срока годности. состав, <теоретическая
осмолярность 35l мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО>. (ВНУТРИВЕННО).
<Несмачиваемость вну,тренней поверхносm б)mlлки не является
противопоказанием к применению препаратаD, условия хракевия,

пипограммы:О, -, Ц.
На комбинированном колпачке долускается нанесение индивидумьного
тешолоfическоло номера и./ши двумерного штрижода (2D).
На контейнере указыв!lют: товарный знак держателя региfrрационного
удостоверения. юрговое наименование лекарственного препарата с
предупредительной маркировкой @, группировочное наимековакие
препарата на русском к акглийском языке, лекарственную форму, объём
препарата в миллилитрах в контеинере, концентацию. номер серии. даry
истеченпя срока лодности, состав, <Теоретическая осмолярность 35 1

мосмоль/л>, (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО>), условия хранения,
градуировочную шкшу с чифровыми мmками. технологическую метку,

2) Вторичная упаковка
На пачке указывают товарны й знак, наименование. алрес (страну. город)

держателя регистационного удостоверения, торговое наименование
лекарсшеняого препарата с предупредительной маркировкой Ф,
группировочное наименовlние препарата на русском и английском языке.
лекарственнуrо форму, объём препарата в миллилитах в бlпылке,
ковценlрацию, состав. <<Теорmическаrl осмолярность 35l мосмоль/л>>,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>>. <<Несмачиваемость внутенней
поверхности бутылки не является противопоказанием к применению
препараm>), условия храненпя, номер серии, даry производства даry
истечения срока годности, <<Хранить в недоступном д]я детей меre!>>.
<<Примем rь по назначению врача),. условия отпуска. штриховой кол
EAN-13, фармакод (phamacode), Фафическое изображение блылки ,

пибограммы. расшифровm пикюгрa"* uО ra*uрarвенная форма

РАсТВоР ДлЯ инФУЗИИ>, кtспособ применения ВНУТРИВЕННо>,
uЦЕ"р""*оr.р.певтическм группа ШРИФЕРИЧЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ: ДР}ТИЕ ПЕРИФЕРИЧ ЕСКИЕ
ВАЗОДИЛАТАТОРЫ>.,Щотryскаегся канесение средсв идеmфикации
для сист€мы монmоринга движения лекарmенных препараmв.

На этикgrке ящика из гофрированного картона указывают товарный знак,
наименование. алрес (страну, горол) лержателя регистационкого
удостоверения, торговое наименование лекарствекного препарата с
предупредmельной маршровкой Ф, группировочное каwеяовапие
препарата на русском и английском языке, лекарственную форму, объём
препарата в миллилитрах в контейнере. концентацию. состав.
<<Теоретическая осмоляркость 35l мосмолъ/л>>, <СТЕРИЛЬНО>,
кВНУТРИВЕННО>). условия храRения, условия отоуска. номер серии,
даry производства. даry истечения срока годности. <Хранить в

недоступном для детей месте!>>, <<Примекяъ по назначению врача>),

количество контейнеров. регис,трационный номер, штриховой код

EAN-l 3, манклуля*оr"",..ru*, ?,T,'l'

,Д,опускается нанесение срелств илентификации для системы мониторинга
движения лекарственных лрепаратов.

1) Первичная упrковка
На контейнере указаны:

товарный знак держателя
регистрационного удостоверен ия,

юрговое наименование
лекарственного препарата с

пре,ryпредительной маркировкой
Ф, группировоч ное наименование

пропарата на русском и
английском языке, локарственнrul

форма, объём препарата в

миллилитрах в контейнере,
ковцентация, номер серии, дата
истечения срока годности, состав,

<<Теорегическм осмолярность
351 мосмоль/л>, (сТЕРиЛЬно>,

<<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, градуировочная шкала

с цифровыми метками,
технологичоскzш метка.

2) Вторичная упаковка
На этикЕтке яuика из

гофрированного картона указаны :

товарный знак, наименование,
адрес (страна, город) держат€ля

регистационного удостоверения,
, юрговое наименование
лекарственного препарата с

предупредительной маркировкой
@, группировочное наименование

препарата на русском и
английском языке, локарственнzлrl

форма, объём препарата в
миллилитрzж в контейнере,

концентрация, состав,
(Теорgгическм осмолярность

351 мосмоль/л>, (СТЕРиЛЬно),
<<BНУТРИВЕННО>>, условия

храяения, условия отtryска, номер
серии, дата производства, дата

истечения срока годности,
<Хранить в недосryпном для

детей месте!>, <<Ilрименять ло
назначению врача), количество
контейнеров, рсгистрационный
номер, штриховой код EAN-13,

a-'l
манипуляционные знаки: Y, J .t .

Нанесены средст"ва
идентификации для системы

мониторинга двюкения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения Хранить при температуре не выше 30 ОС Хранить при температуре не
выше 30 оС

17. Срок годности
(соок хоанения)

3 года 3 года

Заключение : соответствует требованLuIм ЛП-Nч(0 l 0 7 7 3 )-(РГ-RU)-020'7 25.

Дата выдачи паспорта: 2'7.|2.2025

Завелующий КАнЛ

lJrрчальник ОКК

/Директор по качеству

ъ
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#
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Срок годности до: 09.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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