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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветнм
жидкость

2. Илентификация:
- янтарнм кислота
_ меглюмин

- натрий

- капий

- хлориды

- магний

Времена улорживания пиков янтарной кислоты и моглюмина
на хроматограммzlх испыryомого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удорживания пиков соответствующих веществ на
хроматофаммzrх раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостн.ц хроматография, ФЕАЭС, 2. 1,2,28)
Наличие zlнzlлитического сигнilла при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнaц спектрометрия,
ФЕАэс,2,1.2.2])
Наличие zlнаJIитического сигн:lла при количественном
определении ка.пия (Атомно-эмиссионн,ul спеlсрометрия,
ФЕАэс,2,1,2.21)
Характернм реакция
(Качественнм реzжцLl;l ФЕАЭС, 2.1 .3.1 , а)
Харакгерная реакция
(Качественная ре{кция ФЕАЭС, 2. /.J. /)

Соответств}тот

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3, Прозрачность [олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. l, ьизумьньtй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцвgтным (ФЕАЭС, 2. л1.2.2) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. l . 2. 3, лотенциометрически) 6,4

6. Механические вкJIючениJI:
_ видимые частицы

- невидимые частицы

.I[олжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФ(:.1.].2,0005.t8, визуа,rьный, ГФ РК I, 2.9,20, ГФРБll,2.9.20)
В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не

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

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25 мкм и более -l в [ мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1 .9.9) 530

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2, 1,2. 32, криоскопический метод)

зl5

9. Аномальная токсиt{ность
(лпя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

l0. Бактериальные эндотоксины Предельноо содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6,8, метод А)

Менее 0,5

l1. Стерильность !,олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ]. 6. ], меrод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спекгрофотометрия в уль,графиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. ]. 2.21)

0,001

l3. Количественное определение:
_ сукцинаты

_ меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- наций

- калий

- магний
_ хлоDилы

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВысокоэффоктивнФI жидкостнчuI

хроматография, ФЕАЭС, 2. ],2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффективнФI жидкостн.uI
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiul спектромеlрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог98 до 120 ммольiл (Титриметрия)

45,6

44,5

|4,9
|49

3,98

|,26
l09

14. Упаковка По 200 мл в бутьшм стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
бутьшш стешнные вместимостью 450 ши 500 мл, укупорснные пробками
из резины, обхатые колпачками mминиевыми или комбшнировашьши из
шминш и шастмассы.
На бутьшr<у нашеивют этикетку самошеяц{уюся.
Ккуru 0уrылку BMc(,lc (. ]|и\ |i|,M-hiila,]tbll1.1 м lll|Ml lllliiI i lliчiJ/ иr

картон0. на которой лопускается нанесеЕие этикетки контош первою
вLкрыlш.
По 250 ши 500 мл в контейffеры из плёЕки многослойцой пошолефшовой.
На контейнер методом термопечати нffiосят маркировку.

По 500 мл в ковтейнерах из плёнки
мноrcслойной полиолефиновой. На
коmейнер мФодом термопечати
нанесена маркировка.
5 коmейнеров по 500 мл вмеФе с
лиfr ком_вкпальппем помецены в яIциr
из rcфрироваяноrc карюна (Фrryск по

рi,l.пry)

[tIIC-I(0_2000_0160 <d(оtпроль проlt:rllолLlllllLl11 ttрlrл5,ttцttttr), lrtsll(:1,1ll 
'l I. fl;lr;l ll|{c,i [clll{ll, 20.01.2025
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5 ипи l0 коштейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вмадышем
помецшт в ящик из гофрированною картона (отпуск по рецепту).
32 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вместе с листками-
вшадыцами помещшт в груmов}ю тару ящик из гофрированного reртона
(дlя стаlионаров). Колшество шстков-вшадышей равно колшеству
псDDlгпt!ц IIOкоDо( D группоDоr-t тдрс,

l5. Маркировка 1) IIервичпая упаковка
На этиктке бlтылки укаывают] товарвый знак, наимеЕование. адрес, телефон

дерхаreш региФрационноrc удоФоверения, mрговое наименование

лекарственноrc препарата с предулредreльffой маркировкой Ф, Фуппировочное
яаимеповапие препарата, лекарйвенЕую форму, количеФво препарата в

миллилитрм в бутылке, коЕцеrпрацию в процеmц, номер серии, даry иФчевия
срока rcдноФи, соФав, (ТеорФическм осмолярноФь З53 мосмоль/лD.
(СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD. (НесмасиваемоФь вн}тренней поверхноФи

брылки ве являтся противопок8анием к прffмеffению препаратФ). условrfi

хравения, <.I[опускаФся замораживание препарата), номер регистрациовного

удоФоверения, пиюо.рч""о,, О, Е, Е,
На шюминиевом или комбпнированвом колпачке допускаФся нанесение

ипдивидушьного технолоmчФкоrc Еомера и/или двумерноrc штихкода (2D),

Дополпreльно на uюминиевый колпачок могlт бьпь нанесеЕы товарпый знак и

наименование держаreш рýгийрационною удоФоверения,
На коюейяере укФывают] товарный знак, напмевование1 адрес, телефон держателя

региФрационяого удоФоверенIu, rcрrcвое на[lмевование лекарФвенного

препарата с предупредительной маркировкой Ф, грулпировочяое ваIIмеяовавI1е

препарата , лекарФвенную форму, кончеmрацию в процеmж, Еомер серии, дату
,Фечения срока юдноФи, reхнологическую метку, колпчеФво препарата в

мrцлшитц в коmейнере, соmав, <ТеорФиqеская осмолярность 35] мосмоль/л>,

(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, (ДопускаФся

заморщиваяле препарата), номер региФрационноrc удоФоверения,
градуировочную шкщу с цифровыми мФками,

2) Вторпчнsя упдковка
На пачке укаывшт товарпый звак, наименование, адрес, телефон держателя

региФрацrrонноrc удоФоверения, mрговое наяменование лекарФвепноrc
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное наименование

препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилицах в бlтылке,

концентрацию в процентах, mоав, <ТеорФцческм осмолярноФь З5З мосмоль/л).
(СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия храневия, (ДоtryскаФя

заморщивание препаратаr, номер региФрационноrc удоФоверения, вомер серии,

дату производства, дату иФчеЕt8 срока юдноои, <Храншь в недоФупном для

дФей меФе!>, <Лримепять по вФначеняю врачаD. условgя Фпуска, штрuхоФй код

EAN_l3, (НФмачиваемоФь внутренней поверхноmи бlтылки не являФся
противопокаанием к примеяению преларатаD, Фафическое изображение бrтьпки

l, n"*r"""",, очсшифровка пиюограмм

nO n"*op*"""r- борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗIЙD,

uE сrособ прr"е"еffия ВНУТРИВЕllНО КАПЕJЪНО).

uli бчрrч*оr"рчп""тическм группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДiО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫЙ БАЛАНСD,
ДопускаФся яанесение средов ндеmификации для сtiФемы моншринга
движеяш лекарФвенных препаратов
На этикФке ящика и3 rcфрированного картона (отпуск по рецепту) укаывают
товаряый знак, наимеяование. uрес, телефоЕ держаreля региФрационвоrc

удоФоверен}rя, Фрговое ваименование лекарФвенпоrc препарата с
предупредительной марклровкой Ф, группировочвое наименоваЕие препарата,

лекарственную форму. количеФво препарата в vиллпл}прц в коmейнере,

концентрацию в процентах, Фстав, (Теорmическая осмолярноФь З53 мосмоль/лD.

(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННОD, условия хравсния, условия отгryска,

<(ДопускаWя заморщвание препарата), вомер региФрационноrc удоФовереняя,
вомер серии, даry прошводfrва, дату иФечения срока rcдноФи, <Хранmь в

педоfiупЕом шя дФей меФеl>, (Применmь по flаначеяию врача), количmво

коmейнеров, штиховой код EAN_l], маниrryляционвые зЕа-, 

', 

ll, Т. +
допускаФся нанесение средФв liдеmификации для сиФмы монrcранга
движения лекарФвенных препаратов

Для Фационаров, На тикФке ящика llз гофрирванпого картона (шя ФацrIонаров)

укаывают товарЕый знак. наименование, адрес, reлефон держателя

региФрационноrc удоФоверенш, mрговое паименование лекарФвенною
препарата с предупредительной маркировкой Ф. группировочное наименованйе
препарата, лекарflвенную форму, колячеФво препарата в миллилЕграх в
кошейнере, концеFграцию в процеmах. фФав, <ТеорФическш осмолярвоФь З53
мосмоль/лD, <(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия храяевия, (ДопускаФя
заморживаЕие препаратD. вомер региФрационпоm удоФоверения, помер серии,

даry производФва, даry иФечения срока rcднми, (Хранить в яедоФупном для
дФей месте|), (Примешть по н8начению врача>. <,Щля оаuионаровD, количеФво

коmейнеров. штиховоr'i код ЕАN-lЗ, манигryляцпонные зЕ"-" t. Л, Т ]-
ДопускаФся наflФение средпв идеmификации для сиФмы монmринга

l) Первичнм упаковка
На коmейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с лредупредительной
маркировкой ф). группировочное
наименование препарата,
лекарственнiш форма.
концентрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности. технологическш метка.
количество препарата в

миллилитрах в контейнере,
состав, <<Теорешеская
осмолярность 353 мосмоль/л>.
кСТЕРИJIЬНо>,
<ВНУТРИВЕННО>r, условия
хранения. <,Щопускается

замораживание препарата>>.номер регистрационного
удостоверения, градуировочная
шкаJrа с цифровыми мfrками.
2) Вторшнм упаковка
на ликflке яшика из
гофрированного картона (отпуск
по рецепry) указаны; товарный
знак, наименование, адрес.телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
ваименование лекарственного
препарата с предулредительной
маркировкой @. группировочное
наименование препарата.
лекарственнм форма, количество
препарата в миллшитрах в

контейнере, концентрация впроцентах. состав,
<<Теоретическая осмолярность
З5З мосмоль/л>. (СТЕРиЛЬно>"
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, условия отпуска,
<<,Щопускается замораживание
препарата>, номер

регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годносm, <<Хранить в

недоступном для детей MecTeIr>,

<<Применять по назначению
врача>>. количество контейнеров.
штриховоЙ код ЕАN-lЗ,

aIlf
манипуляционные знаки I. д!, J

,}
Нанесены средства
идеmификации ди системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения в защищённом от света месте при темпераryре не выше
25 ОС, Догп,сиается зап{оршкlлвlнIле препарата.

В щпщёзпом Ф свФ иефе прй
reмперат}ре вс выше 25 ОС, Допус(аФя

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в коmейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Фелерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(00080l)-(РГ-RU)-190522

Дата выдачи паспорта: |З.04.2026
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А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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