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оБlцЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИ РМА . ПОЛ ИСАН.

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(000801)-(Рг-Rш- 1 90522 ,Щанные анализа

1 2 J
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальrrый метол) Прозрачная бесцве,гная

х{идкость
2. Идентификация:
_ янтарнм кислота
- меглюмин

- натрий

_ кмий

- хJlориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммrlх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удеря(ивания пиков соответствующих веществ I-Ia

хроматограммzж раствора сравнения (Высокоэффекгивнм
жидкостнм хромаmграфия, ФЕАЭС, 2, 1,2.2В)
Наличие анмитического сигнrlла при количественном
определении натрия (Атомfiо-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2.21)
Наличие анаJIитического сигнiша при количественном
определении кация (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2,21)
Харакгернм реакция
(Качественная реакция ФЕдЭС, 2.].3.1, а)
Характерная реакция
(Качествqнная реzжция ФЕАЭС, 2. /. J. 1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствуе,г

положительная

положительная

3. Прозрачность Щолжен бьlть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l . 2. l, визу ыlьньtй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2./.2.2) Бесцвеr,ный
5.рН ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ].2.3, потенциометрически) 6,з
6. Механические включениrI;
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
О ФС. l. 1. 2. 000 5, 1 8, визуальный, ГФ РК I, 2.9. 20, ГФ РБ ll, 2. 9. 2 0)
в l мл среднсе число частиц размером 10 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, мегол 1)

Соответствует

10мкмиболее-2вl мл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кr,

(ФЕАЭС, 2, 1,2. З2,криоскопич9ский мgгод)
3|7

9. Аномальная токсиЕIность
(для контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.r)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2./.6.8, мsтод А)

Менее 0,5

1 l. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕДЭС, 2. L6. ], методмембранной фильmации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спепрофотомеT рия в уль.rрафиолетовой и видимой
областях. ФЕлэС. 2, 1.2.21\

0,005

l3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

_ меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВысокоэффективнаJI жидкостнiц
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1,2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1. 2. 2 8)
От l3,5 до 16,5 гiл (Расч9гный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.ш спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1, 2. 2 ] )
оr 3,62 до 4А2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2,1 .2.2 l)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,6

44,4

14,9
|4,7

4,00

l,2з
ll0

14. Упаковка По 200 мл в бутьшм стешянные вместимштью 250 мл ши по 400 мл в
б5пьшки стешнные вместимосъю 450 ши 500 мл, укlшоренные пробками
из резшы, обжаше колпачками шминиевыми или комбинированными из
mминш и пластмассы.
На бlтьшку нашеивmт этикетку самошеящуюся.
Кахлуrc брьшку вместе с листком-вшадышем помещшт в пацу из
картона, на которой допускается нанесецие этикетщ хонтрош цервого
вскрытш.
По 250 ши 500 мл в контейнеры из шёнш многослойной полиолефиковой.
На контейнер мmодом термопечати наносят маркировку.
5 ш l0 коmйнеров по 250 ши 500 мл вместе с листком-вшадышем
помещmт в ящж из гофрировашого картона (оттryск по рецепry),

По 250 мл в контейнерах из плёнм
многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопечати
нанесена маркировка.
32 контейнера по 250 мл вместе с
листками-вшадIшами помецены в
группов}ю тару ящик из
гофрпрованного картона (дrи
стациоцаров). Количество листков-
вшадышей равно количеству
первпньп )даковок в Фупповой
TaDe.
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l 2 з
32 контейнера по 250 мл или 20 конreйнеров по 500 мл вместе с листками-
вшадышами помещmт в гр}тпов}ю тару ящик из гофрированного картоЕа
(для стационаров). Колшество листков-вшадышей равно количеству
первичньк )паковок в грlпповой тарс.

15. Маркировка l) Первичная упаковка
На этикФке Ьгылки укФываютi товарный знак, наименование, адрес, телефон

дерхателя региФрационноm удоФоверения, Фрговое наимевование
лекарФвенноrc препарата с предупредreльной маркирвкой Ф, Фуппировочное
Еаименование препарата, лекарФвеffную форму, количеmво препарата в
миллилrграх в бlпылке, ковцеrrрацffю в процеmах, яомер серии, дату иФечения
сппrп ФлпаФи, соsав, (теорФt{ческм осмолярноФь з53 [rосьrолL./лD,
(СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННО>, <НесмачиваемоФь вн}тренней поверхности
б5тылки не являmся противопокаанием к применению препаратаD, условия
храневия, <,ЩопускаФся заморахивани€ препаратаD, номер региmрацйонною

удофверения] пиrc"р"""', О, Е, li.
На шюминиевом или комбинированном колпачке допускаФя нанесепие
индивидушьноrc технологическоrc номера и/ши лвумерноrc штрихкода (2D),

,Щополяительно на uюминиевый колпачок могуг быть наяесены rcваряый знак и
яаименование держателя региФрациовноrc удоФверения,
На коmейнере ук8ывщт] товарный знак, наймеповавие, адрес, телефон держателя
региФрационною удоФоверевия, mрювое яаименование лекарФвевноrc
препарата с предупредительвой маркировкой Ф, группировочное яаимевование
препарата , лекарФвенную форму, концеFц)ацию в процевтах, номер серии, дату
иФечения срока rcдноФи, технологическую метку, количеФво препарата в
миллилитрц в коmейнере, соФав, <ТФрФичФкш осмолярноФь З53 мосмолrD),
(СТЕРИJЪНОD, <ВНУТРИВЕННОD, условия храпения, (ДопускаФся
заморшивание препаратаD, Еомер региФрационноrc удоФоверения!
Фцуировочную шкuу с цифровыми моками,
2) Вторичнrя упаковка
На пачке укшывают товаряый знак, яаименование, адр€с, телефон держателя

региФрациовного удоФоверения, rcрювое iаименование лекарФвенного
препарата с предупредительной маркиров(ой Ф, группировочное ваимеffование

препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилmрж в бугылке,
концеятрацию в процеmц, соФав, <ТеорФическш осмолярвоФь 35З мосмолrD),
(CTEPIIJЬHOD, (ВllУТРИВЕННОD, условия хранения, <!опускаwя
заморживаяие препаратаDl номер региФрационяоrc удофвереяйя, номер серии,
даry производФва, дату иФечепия срока юдноФи, (Хранить в недосfупЕом шя
дФей меФ€!D, (Применль ло п8начеЕию врач0), условш отпуска, штриховой код
EAN_l3, (Несмачиваемоqь вяrтренней поверхноФи бугылки не являФся
противопок8авием к примененйю препаратФ), графическое изображение бугылки
t
У. пиrcrраммы. расшифровка пипограмм

uO n"*upo"e"*a, qopмa РАСТВОР ДЛ-rl ИНФУ3ИИь,

nE спо"об прrr"е"евия ВНУТРИВЕННО КАПЕJЬНОD,
nE бчр"ч*о..рrп"втическая группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮIIЦ,Е НА ВОДlО-
ЭШКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСЛ
ДолускаФя наЕесение средов идентификации для сиФемы мопmориffга
движения лекарФвенных препаратов,
На этикФке ящика из rcфрировавноrc картона (ипуск по рецегrry) укаывам
товарный знац наименоваяие, адрес, аелефов держателя региФрационноrc
удоФоверения! торrcвое наименование лекарФвенноrc препарата с
предупредительной маркировкой Ф, груплировочное наимеffование препарата,
лекарФвенпую форму, ftоличество препарата в миллилитрц в коmейнере,
концеюрацию в процентах, соФав, (Теортическu осмолярноФь 353 мосмолrлD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, условия отпуска!

<,Щопускаmся замораживание препараmD, яомер региФрационноrc удоФоверения,
яомер серии, дату производФвq дату иФечения срока юдноФи, (Хравить в
недоФупяом для дФей меФе!D, (применять по явначению врачаD, количеФво

контейнеров, штиховой код EAN-I3, маЕипуляционные зr"-, 

', 

Ц, Т, +
,Щопускаося нанесение средmв идеmификацйи шя сиФемы мониФринга
движения лекарФвенных препаратов.

,Щля mачионаров. На тикФке яцика в rcфрированноrc картояа (&1я Фационаров)

укаьiвают rcварвый знaк, наименование, адрес, телефон держателя

региФрацйонff оrc удоФоверения, торrcфе ваименование лекарФвенноrc
препарата с предупредшльной маркировкой Ф, группировочпое наимеяование
лрепарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитрах в
контеЙнере, концевтацию в процентах, ФФав, (Теорfiическая осмоляряость З5З
мосмоль/л), (СТЕРИJЪНОD, <BНУТРИВЕННО), условия хранения, <ДопускаФся
замормивание препаратаD, яомер региФрациовноrc удоФоверения, номер серии,
дату производства, дату иФечеяия срока rcдноФи, (Хранить в недоФупном шя
дФеЙ меФ€!D, (Применять по н8яачению врачо, <<,Щля оачионаров>, количество

контейнеров, штиховой код EAN_l3, манипуляциоЕные з""-" t, 1!, Т, +
,Щопускаrся нанесение средов идеmификации для сиФемы мояшоринга
движения лекарФвенных препаратов

l) Первичнш уп4699лб
На коmейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное
наименование препарата
лекарственная форма,
концентрация в процентах, номер
серии, дата истеченtrя срока
годности, технологическая метка,
количество препарата в
миллилитрах в контейнере,состав, (Теоретическая
осмолярность 35З мосмоль/л>,
(сТЕРИЛЬноD,
(ВНУТРИВЕННОDJ условия
хранения, <.Щопускается
заморахивание препарата),номер регисц)ационного
удостоверения, градуировочнаJl
шкша с цифровыми метками.
2) Вторична упаковкана тикетке ящика из
гофрированЕого картона (для
стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
преларата с предупредительной
маркировкой (0, группировочное
наиNlеIiование лрепарата,
лекарственная форма, количество
препарата в миллилитрах в
контейнере, концентрация впроцеятах, состав,
(<Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/л>>, (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО), условия
хранения, <,Щопускается
заморахивание препарата>,номер регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годности, <(Хранить в
недосryпном для детей месте!),
<<Применять по на:}начению
врача)), (Для стационаровDl

количество контейнеров.
шlриховоЙ код ЕАN-lЗ,
манипуляционны".ru*п l, Щ Т,

п{Нанесено средство
идентификации для системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов.

l6, Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше
25 ОС. 

,Щопускается заморакивание препарата.

в зацищённом от свmа месте при

температуре не вь!ше 25 "С,
,Щопускаmся замораживание препарата
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