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1 2 J

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

2. ИдентификациrI:
- янтарнм кислота
- м9глюмин

- натий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммiж испытуемого раствора, полученных при
количествонном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммм раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостнtц хроматография, ФЕАЭС, 2. I.2,28)
Наличие itнаJlитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс,2.I.2.2])
Наличие аналитического сигнала при количественном
определ9нии калия (Атомно-эмиссионнаrl спекцомеlрия,
ФЕАэс,2,1,2,2l)
Характерная реакция
(Качественнм ре.жция ФЕАЭС, 2.1 .3.1 , а)
Характерная реакция
(Качественнм реiкция ФЕАЭС, 2. 1. J..l)

Соответствуют

Присlтствует

Присутствует

положительная

положительнм

3. Прозрачность .Ц,олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 1, визу альвьlй) Прозрачный

4. I_IBeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) Бесцветный

5.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2,1.2,_], потенциометрически) 6,4

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*.
ОФС. l, ]. 2, 0()0 5. ] 8, визуальный, ГФ РК I, 2. 9. 2 0, |' Ф РБ |l, 2. 9. 2 0)

В l мл срелнее число частицразмером 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, метод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 1.9 9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, l . 2. З 2, криоскопический метод)
зl5

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимеDных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6,-r)

нетоксичный

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

Менее 0,5

l 1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, ] ,6. ] , метод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнш спеюрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2, 1.2. 21)

0,007

l3. Количественное определение:
_ сукцинаты

- меглюмин

_ меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
_ хлопилы

Ог 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивн.ля жидкостнчлrI

хроматография, ФЕАЭС, 2. L2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнzu жидкостнlul
хроматография , ФЕАЭС, 2,1 ,2.28)
Ог l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаrI спектромеlрия, ФЕАЭС, 2. 1,2,2 1)
от 3 ,62 ло 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн,ц спектрометрия, ФЕАЭС, 2. I.2.2 ])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,5

43, l

l4,5
|49

4,0l

1,26
110

l4. Упаковка По 200 мл в бутьпм стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в

бутылм стешянные вместимостью 450 или 500 мл, укупоренные лробками
из резкны, обжатые колпачками аmмtrниевыми ши комбикированными из
mмишш и шастмассы.
На бутьшку нашеившт эшкетку самошеяцýrcся.
Кажлую бутьшку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из
картона, на которой доrцzскается нанесеЕие этикетки контощ первого
вскрытш.
По 250 rmrr 500 мл в KoItTcl"ItIcpы lI1 плёttкlt мttогослоt"tltоr't полrtолсфuttовоr-t.

На KoнTellнep методом термопечати нанося,t маршровку.

По 500 мл в коmейнерц из плёнкrl
многослойной полиолефrrновой. На
кошейЕер мФодом термопечати
наЕесена маркировка,
5 коmейЕеров по 500 мл вмеФе с
лифком_вклцышем помещены в ящик
из rcфрированного картова (отпуск по

рецегry).
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5 или l0 контейнеров по 250 ши 500 м, вмесre с листком-вшадышем
помецают в ящш цз гофрированного карrcка (отгryск по рецепry).
32 коптейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вместе с шстками-
вшадышами помещют в фуппов}ф тару ящк из гофрированного шртона
(для стациOнаров). Кullичесtвч лисrкuв-вшlцышсй равнч кuJrtrчсLrв5'

пеDвшцьп уцаковок в групповой таре.

l5. Маркировка l) Первпчпяя упаковка
На этикrке бугылки укаывамl товарный зпак, наименование, адрес, телефоп

держатеш региФрационяою удоФверения. шрговое ваименование

лекарФвенноrc препарата с лредупред@льной маркировкой Ф, rт,уппировочвое

наименование препараm, лекарФвенную форму, количеово препарата в

миллилитрш в 61тылке, конце}грацию в процеmах, номер сериц, даry иФечения

срока rcдноФи, ФФав, (ТеорФическш осмолярноФь 35З мосмоль/л>,

(СТЕРИЛЬНОr, (В}ryТРИВЕННО). (НесмачиваемоФь вп}тренЕеl'i поверхностп

бцылки не являwя противопокФанием к применению препарата>, условия
хранеяия, (ДопускаФя замораживание препарата), яомер региФрациоЕноrc

удоФоверения, пиФ.рч""",, (D, Е. Е,
На шюмипиевом ,lли комбияированвом колпачке допускаФся наяесение

иядивидуdьноrc техволоmчФкоrc номера и/или двумерЕого штрпкола (2D).

Дополнительно на шюминиевый колпасок моryт бьпь вапесены rcварпый знак и

наимеяование держателя региФрационпоrc удофверения.
На коmейЕере укФывфт: товарпый знаk. напмевовапие, адрес, телефон держателя

региФрационноrc удоФоверепия, mрrcвое наименование лекарФвенпоrc

препарата с предупредreльной маркировкой Ф, группировочное наименование

преп&рата , лекарФвенную форму, кончеятрацию в прцевтах, яомер серии, даry
иФечения срока rcдяоФи, reхнологilческуIо метку, колйчеФво f,репарата в

мпллилитрц в коmейнере, соФав, (ТеорФичфкш осмолярЕоФь 35З мосмоль/лD,

(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хрансняя, (ДопускаФся

замормивание препаратD, номер реrиФрациовпоrc удоФоверения,

ФадуировочЕую шкщу с чифровыми мrками,
2) Вторпчнrя упаковка
На пачке укаывшт товарвьпi знак, наимснование, адрес, reлефн лержателя

региФрациопного удоФовереяия, фрrcюе наименование лекарФвенЕоrc

преларата с предупредшельной маркировкой Ф, группrrровочное наимеЕование

препарата, лекарФвевкую форму, количеФо fтепарата в миллилитрах в бlп,ылке,

концентащю в процеmц, соФав, (Теорflческая осмолярность 35З мосмоль/л),
(СТЕРИJЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, (ДоrryскаФся

заморщивание препарата>, ffомер региФрационноrc удоФоверения. номер серии,

даry производФва, дату иФеченш срока годноФй, (Храяlть в недоФупном для

дФей мФе!D, (Прпмешь по ншяаченIlю врачаD, условия Фrryска. штржовоt-l код

ЕАN-lЗ, (НесмачиваемоФь внуФенвей поверхноои бlтылки ве являФся

противопокаанлем к применению препаратD. Фафическое изобршевие бlтылкrr

l, n"*.ou""or, оо"шифровка пиmограмм

nO n"*op-u"nn- Еорма РАСТВОР ДЛJt ИНФУЗIЙD,

nE 
"пособ 

пр""епения ВНУТРИВЕННО КДIЕЛЬНО),

nl'i бчр"""о."р"п"втическш группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПIа НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАJIАНС>,
,Щопускатся панесение срелов илеmификаций для сиФемы мониторинга
движения лекарФвенных препаратов
На этикФке яцика tlз гофрtlрованпоrc картона (отпуск по рецегry) укаывают
товарный знак, наименование. црес, телефон держаreля региФрационпоrc

удоФоверения, торговое паименование лекарФвенноrc препарата с
лредупредитепьноii маркпровкой Ф, груллировочное наименование препарата,

лекарственную форму. количеqво препарата в миллилrпр8х в кокейнере.

концентацию в процентж, ооав, <Теорmческш осмолярпоФь J53 мосмоль/лD,

(СТЕРИJЪНО), (ВF{УТРИВЕННО>, условия хранения, условия отryска,
(ДопускаФся заморамвание препаратаD, ном9р региФрационноrc удоФоверения,
номер серии, дату производФва, дату иФчения срока mдноФи, <Храпить в

ЕедоФупЕом для дФей мейе!D, (Примеяmь по ншначению врачаD. количеФво

коreйнеров, штриховой код EAN-I З, манипуляционные зн"-, l. Ц f , +
ДопускаФся Еанесеяие средшв идентификации шя сиФемы мовшорияга

движения лекарФвенны\ препараrcв

Для оационаров, На этикФке ящика из юфрированного картона (дш Фациопаров)

ушывают товарЕый зяак, наимепование, адрес, телефон держаreм
региФрациовноrc удоФоверения, mрrcвое наtlменовавие лекарФвенпоrc
препарата с предупредmельяой маркировкой Ф, группировочное наименование
препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллил}frрd в
коreйнере, концеmрацию в процеmах, соФав, (ТеорФическм осмолярЕоФь З5З
мосмоль/л), (СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, <,I[опускатся
заморщивание препаратаD, номер региФрациопноm удоФоверевия, номер серии.

дату производства. дату иФечения срока rcднми, <Храпmь в педоФупном шя
дФей меФе!D, (Примепль по ffшяачению врачаD, (Для ФациоЕаровD. количеФво

yпtmйtlегля, пlтпyорлй улп F AN-] з. ii?сlrцlп'пriп'сыр 1я"-,, ? l t f +
ДопускаФся нанесенле срелов илеmификациrl шя сиФемы монmринга

1) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарсвенного
лрепарата с пред)предительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование
лекарственнш

препарата,

форма,
концентрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности, технологическfuI мека.
количество препарата в

миллшитрах в конreйЕере,
состав, <<Теоретическая

осмолярность 353 мосмоль/л>>.

rcТЕРИЛЬно)"
(ВНУТРИВЕННО>). условяя
хранения, <<,Щопускается

замораживанпе препарата>,номер регистрационного
удостоверения, град}ировочная
шкала с цифровыми метками,
2) Вторичная упаковкана этикетке ящика из
гофрированного картона (отпуск
по рецепry) указаны: товарный
знак, наименование, адрес.телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
преларата с лредупредительной
маркировкой @), группировочное
наименование препарата,
лекарственная форма, колшество
препарата в миллили,грах в

контейнереi концентрация впроцентах, состав,
<Теоретическш осмолярность
353 мосмоль/л>, кСТЕРИЛЬНо>.
(ВНУТРИВЕЦНО)), условия
хранения. условия отпуска!

<.Щопускается заморживание
препарата>). номер

регис,трационного
_чдостоверения, номер серии. дата
производства. дата истечения
срока годносш, <<Хранить в

недоступном для детей месте!)r.
<<Примешть по назначению
врача>, количество контейнеров.
штриховой код EAN-I3.

.. ?ll тманипуляционные знаки а. g. _

п

.4
Нанесены
идентификации
мониторинга

средства
мя системы

движения
лекарствеЕных препаратов,

16. Условия хранения В защищённом от света месте при темпераryре не выше
25 ОС. Допчскается заморФкивание препарата.

в ицищёняом ф свФ меФе при
reмпсрат}ре не выше 25 ОС, Доп},смФя

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бугылка.ч стеклянных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолофиновой

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(00080 1 )-(РГ-RU)-|90522

Дата выдачи паспорта: 14.04.2026
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