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1 2 3
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Идентификация:
- янтарнfuI кислота
- меглюмин

- натрий

- ка_лtий

- хлориды

- магний

Времена удерживанIJI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученньж при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммiж раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2, 1.2.2В)
Наличие анirлитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнzш спектроме.lрия,
ФЕАэс,2.].2,21)
Наличие аналитического сигнаJIа при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнIц спекlрометия,
ФЕАэс,2.].2.2l)
Характерная реакция
(Качественная реакцшI ФЕАЭС, 2. 1.3, I , а)
Харакгерная реакция
(Качественнм реакц}rl ФЕАЭС. 2. 1. -3. -/ )

Соответствуют

Присутствует

ГIрисутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. /.2.1, визуальный) ПрозDачный
4. I_{BeTHocTb flолжен быть бесцветным (ФЕАЭС,2 / 2.2) Бесцветный
5,рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2, ],2,3, потенциометрически) 6,з
6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щоля<ен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
() Ф( :. 1. 1. 2. 000 5, 1 8, впзушьный, Г Ф РК |, 2. 9. 2 (), ГФ РБ |l, 2, 9. 2 0 )
В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2, 1,9, 1 0, метод 1)

Соответствует

10мкмиболее-2вlмrr
25мкмиболее-lвlм.rr

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2,1 9 9) 265
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1.2,32, криоскопический метод)
зl8

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимеDных)

flолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6,3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1,6.8. метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность [о;tжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. ], методмембранной фильmации)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбuионная спешрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 21)

0,003

1 З. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- наlрий

- калий

- магний
-хлориды

от 4 l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективн,ut жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2,28)
от 40,2 ло 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнtul х(идкостнilя
хроматография, ФЕАЭС, 2. l. 2, 2 8)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.uI спектром9трия, ФЕАЭС, 2.1 .2,2 l)
От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионншI спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ] . 2. 2 1 )
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,,7

44,7

l5,0
14,|

4,00

| ,1
ll0

l4. Упаковка По 200 мл в бутылки стемянные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
бутылки стешянвые вместимостью 450 или 500 млt укупоренные пробками
из резины, обжатыс колпачками Фюминиевыми или комбинированными из
аrcминия и пластмассы.
На бутылку нашеивают этикеткy самошеящуюся.
Кажлую бlтылку вместе с листком-вмадышем помещшт в пачку из
картона, на которой доrryскается нанесение этпкетки коЕтрош псрвого
вскрьпш,
По 250 или 500 мл в ковтейнеры нз плёнм многослойной полиолефиновой,
На контейнер методом термоflечати наносят маркировку.
5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вцадышем
помещают в ящик из гофрированного картона (отпуск по рецепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопечати
нанесена маркировка.
З2 контейнсра по 250 лtл вместе с
листками_вмадышами пOмещеfl ы в

фупповую тару ящик из
гофрированного картона (для
стаuионаров). Количеотво листков-
вшадышей ршно колrчеству
первшньш }таковок в грlпповой

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции), версия l l. Дата введения: 20.0\.2025



l 2 з
32 контейнера по 2ý0 мп ипи 20 контейнероя пп ý00 мп RMecTe с пистками-
вfulальlшаilи llulvl!щаrul D lIJy1,1luDyru lapy,щил из ruфркрuваняuru л"у,"."
(для стационаров). I(олшсстьо листNоь.ьмадышсй раБно Nоличсстьу
первичньlх упаковок в гр)ппоsой таре.

15. Маркировка l) Первичная упаковка
На тиктке бутылки укФывают: товарный знак, наименованпе, црес, телефон

держателя регистрационвого удостоверения. торговое наименование

лекарственвого препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата. лекарственную форму, количеmво препарата в

миллилитрах в бутылке, концеюрацию в процентахt номер серии, даry истечения

срока годности. состав. (Теоретическая осмолярность З5З мосмоль/л>.
(СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННО>. <Несмачиваемость внутренней поверхноФи
бутылки не являmся противопокаанием к применению препаратаD. условия
хранения, (ДопускаФся заморшивание препаратаr, номер регистационного

удоФоверения! nu*o.ou""o,, О, Е, l?,
На мюминиевом или комбинированном колпачке допускаФся нанесение

индивидумьного технологического номера и/или двумерного штрихкода (2D).

[ополнительно на мюминиевый колпачок моryт быть нанесены товарвый знак и

наименование держателя региФрационного удостоверения.
На контейнере уквываютi товарный знак, наименование, црес, телефон держателя

регистрационного удостоверения! торговое наименование лекарствевного

препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное налменование

препарата , лекарственную форму, концеmрацию в процентах. номер серииt дату
истечения срока годflости, технологическую мФку, количество препарата в

миллилитрах в контейнере, состав, (ТеорФическм осмолярность З5З мосмоль/л),
(СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННОr, условия хранения, <!олускаmся
замораживание препарата>, номер регистрационного удостоверения,
градуировочную шкму с чифровыми мmками,
2) Вторrчная упяковка
На пачке ук8ывают товарный знак, наименование, адрес, телефон держателя

региФрационного удоФоверения, торговое наименование лекарственного
лрепарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное наименование

препарата, лекарФвенную форму, количество препарата в миллилитрах в бутылке,
концентрацию в процентах, состав, <ТеорФическш осмолярность 35З мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНО>, <ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, <,Щопускаmся

замораживание препарата>, номер региФрациояного удостоверения. ffомер серии!

дату производства, дату истечения срока годности, (Хранить в недоФупном шя
дФей месте!), (Применять по н8начен}lю врача), условия отпуска, штриховой код

ЕАN-lЗ, (Несмачиваемость вяу]ренней поверхности бутылки не являФся
противопокаанием к применению препарата), графическое изображение бутылки

3, пиmограммы. расшифровка пиоограмм

.O r"*up".""nnu" форма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ,,.

.Е qпgqqб прr"916ния ВНУТРИВЕННО КАIlЕЛЬНОл.

.ri бчр"ч*оr"роп"ч.ическм группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС,.
,Щопускаося нанесение средств илентификации для сиfiемы мониторrtнга

двйжения лекарФвевных препаратов.
На этикетке ящика из гофрированного картова (Фпуск по рецепry) укшывают
товарный знак, наименование, адрес, телефон держаreля региФрационного
удоФоверения. торговое наименование лекарФвенного препарата с

предупредительной маркировкой Ф, груллировочное наим€нование препарата.

лекарственную форму! количество лрепарата в миллилитрах в контейнере,

концентрацию в процентах, соФав, (Теоретическм осмолярноФь З53 мосмоль/л),
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, условия отпуска.
(ДопускаФся замораживание препарата), номер региfrрационного удостоверевия,
иомер серии! даry производства, даry иФеченш срока годности, (1Хранить в

недоФупном шя дФей месте!r), (Применять по н8начению врачаD, количество

контейнеров, штриховой код ЕАN-lз. манипуляционные зн"-" l, l l. f, r
ДопускаФся нанесение средств илентификацйи для сиФемы мониторинга

движения лекарственных преларатов.

Для Фационаров. На этикетке ящика из гофрированного картона (для стациояаров)

укаывают товарный звак, наименование. адрес. телефон держателя

региФрационвого удостоверения, торговое наименование лекарственного
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное наименование
лрепарата, лекарственную форму, количеФво препарата в миллилитрах в

контеЙнере, концентрацию в процентахJ соФав, (Теоретическм осмолярность З5З

мосмоль/лD, (СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, (ДопускаФся
замораживание преларата), номер региФрационного удостоверения, номер серии,

даry лроизводства. даry иФечевия срока годности, <Хранmь в яедоФупном для

дФеЙ Mecтe!D, (Применять по наначению врачаD, (Для ФационаровDl количеФво

контейнеров, штриховой код BAN-I3, манилуmционные з""-" t. l l, f, "+

ДопускаФся нанесение средФв идентификации для сиФемы мониторивга

движения лекарФвенньй fi репаратов,

1 ) Первичная упаковка
На контейнере укваны: товарный
знакJ наименованиеl адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наtrменование лекарствеЕного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата
лекарственнm форма,
концентрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности. технологическая MflKa,
количестао препарата в
миллилитрах в контейнере,
состав, <<Теорmическая
осмолярность 35З мосмоль/л>,
(СТЕРиЛЬно),
(ВНУТРИВЕННОr), условияхраненця, (допускается
замораживание препарата),номер регистрационного
удостоверения, градуировочнш
шкilа с цифровыми мtrками.
2) Вторичная упаковкаНа этикетке ящика из
гофрированного картона (дlя
стационаров) указаны: товарный
знак, наименованиеl адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
преларата с предупредиtельной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата.
лекарственная форма, количество
препарата в мишилитрах в

контейнере, концентрацця впроцентах. состав,
(Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/л>, (сТЕРИЛЬно),
(ВНУТРИВЕННО)), условия
хранения, <<,Щопускается

замораживание препаратD),номер регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годности, <<Хранить в
недоступном для детей месте!)),
<<Применять по назначению
врача)>, <<!ля стационаров),
количество кошейнеров,
штиховоЙ код ЕАN-lЗ,
манипуляционны".пuп" l, Ц Т,

i]

-{,
Нанесено средство

идентификации для системы

мониторинга движения
лекарственных препаратов,

16. Условия хранения В защищённом от света месте при температуре но выше
25 'С. !опускается заморzDкивание препарата.

В зацищёffffом от свФа меФе при

температуре не выше 25 "С,
ДопускаФся замораживание преларата,

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянньж,3 года в контейнерaж из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в коптейнерах из плёнм
многослойяой полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заключение; соответствует требованиям ЛП-ЛЪ(000801)-(РГ-RU)- l90522

!ата выдачи паспорта: 24.0З,2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству

Срок годности до: l 1.2028

l,/,//1, д, С, B.tlcoBtr
\// "

l rr 
Л, И. Фёлорова

ИНС-КО-2000-0 l 60 (Контроль произведенной продукцииi>, версия 1 l . введения: 20.0 l .2025

С. И. Скорик


