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Препарат:
Серия:

РЕАМБЕРИНФ раствор для инфу зпil |r5 О/о

960522 р N00l048/01
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: б017 уп.
.Щата изготовления: 05.05.2022

нные анализа
показатель Требованпя IIЩ Р N001048/01 -290319,

изм. .It|iI 1, пзм. Jt{b 2
.Щанные ан:UIцза

l 2 з
1. описание Прозрачная бесцвgгная жидкость

(Визуальный мсгол)
Прозрачная бесцвgгная

жшIкость
2. Подrинность:
_ янтарнiлJI кислота
- меглюмин

- нагрий

- калий

- хJlоридьi

- магний

Врмена удерживанш пиков яrпарной шслоты и мегJIюмина
на хромаmгрilммiD( пспытуемого расвора поJI)ленных при
колшесвенном опр€делении, должны сооветствомть
вр€менам удершвшш пяков соответсвующих вецеств на
хроматограммах раmора сршненш (ВЭЖХ)
Нuичие iшшmшеского сигнапа пря количесвенном
определении натрш (АЭС)
Ншичие шшlmсеского сигнirла при количесвенном
опрлелении калш (АХ)
Харакернм ращш
(Качественная реакrш ЕФ|* 2.3.1, реакчш а)
Хараmернш реакцш
(Качеmенная реакцш, ГФ РФ.)

Соогвегствуrот

Присугс"твует

Присутсгвует

положrrельная

положггельная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачrшм (ГФ РФ*) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb ,Щолжен быть бесцветlшм (ГФ РФ*) БесIшетrшй
5.рН Ог б,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкJIючениrI:

- видимые механиtIеские вкJIючени'I

- невидимые механические вкJIючения

.Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный мегод)

В 1 мл среднее число частиц рarзмером l0 мкм и
более не должно превышать 25, а среднее число

частиц piвMepoм 25 мкм и более не должно
превышать 3 (ГФ РФ*, мgгод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин:шьного (ГФ РФ*) 2,70
8. осмоля.llьность от 284 до з4'7 мосм/кг

(ГО РО*, криоскопический)
309

9. Аномальная токсиlIность
(для контейнеDов полимепных)

,Щолжен быть нетоксиtIным
(гФ рФ*)

нgтоксичный

l 0. Бактериа.пьные эндотоксины Предельное содержitние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*, мегод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность ,Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
серш выпуrцена по паDаметDш

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

Оптлческая плотность препарата при дпине волны 28О
нм но доJDкна превышать 0l (Спекгрофтомсгрия)

0,0l0

l 3. Количественное определение:
- сукlшнаты
_ меглюмин
- меглюмина натия сукrцнат
- натрий
- калий
- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭ)lС0
Оt 40,2 до 492 ммоль/л (ВЭ)IО()

Ог l3,5 до lб,5 г/л (Расчёгный мсгод)
Ог 132 до 162 ммоль/л (АЭС)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тшримегрия)

45,,|

4з,9
|4,7
l50
з,99
|22
ll0

14. Упаковка По 200 и:пr 400 мл в буrьшки стекJIянные вместимостью
250 или 500 мл, соогветсгвенно, по 200 яли 400 мл в
бiтылпп oтOlиrtttlиo Dhtocтlllrlouroru 250 rurц 450 мл,
соответственно, укупореняые пробками из резины,
обжатые колпачками аJIюминиевыми или
комбинирванными из алюмин}tя и пластмассы.
На бlтьrпку наклеивают этикетку саJr.rоклеящ},lося.
Каждую бlтьшку вместе с инструкцией по медицинскому
применению помещают в пачку из каргона, на которой
допускается нанесение этикетки контроJIя первого
вскрытия.
По 250 или 500 мл в коштейнеры из rшёнки многослойной
полиолефиновой.
На коктейнер цсгодом термопечати наносят маркировку.

По 250 мл в колlтейнерах из плёнш
мноreлойной полиолефиновой.
IIп trоIЕбt-пrар ыOrолuм
reрмопечаш ншесена маршровка.
5 коreйне;юв по 250 мл вместе с
инструкцшми по медицинскому
применению помещены в яцик из
гофриршною каргона (опуск
по рецеrгry,). Колшество
инструlоIий по медицинскому
применению равно колшесву
первичных упаковок в грlпповой
таре.

ИНС-КО-2000-0lб0 <Коrrгроль произведенной пролукции>, версия t0. ,Щата введениJl: 10.03.202l



1 2 3
З2 коmйнера по 250 ш ши 20 хоreйнеров по 500 ш вмФ с

иffФрукцшми по мешцинсхому применению помецм в группов}ю

тару ящяк ш карюна rcфрирванЕою (дл, ощионарв), Количмю
инсгрукций по медищнскому применению равно количФу первичнш

уfiаковок в группоюй mре,

15. Маркировка упаковка
На fикmе бутылки уWывш: roщрныП знц, наименчвание, црФ,
ш./фшс прошюлм, Фрrcш пшмеЁоваrие препарата с
предупредmьной маркирвкой Ф, лекароreввую фрму, объём в

мшшпраь хопцеfrрацию в процем, номер серии, срох rcдяшr1
@щ, (ТФрФичФкм осмолтноФ 353 MOcrD, <СТЕРИJЬНО),
(BНУТРИВЕННО>, (НФмачиваемоФь внутренffей поверхноm
бlтылки не являтся протиФпокаанием к примевению препарm>,

условия хранения, (,Щоrryскатся замормиваtsие препаратаD, номер

региФрационпоm удФоreрения, пиФграмм", О, E' П
На шюминиеюм ши комбинированном колпачке доIryскаФя
наяесеЕие ищивидушьноrc reхнологичФхоrc помера r/ши двумерною
штржкода (2D), Дополяreльяо на шюмивиевыЙ холпачок могуг бlФ
нанесепы rcварвый зя&к и навdие призюдreш.
На коmйнере укаывм: Фварный зяац яаименование, адрф,
м,/фкс провюлreм, Фрrcщ яшмеrоваяие препараm с
пр€дупрсдreльной маркирвкой Ф, лекаровенную форму,
концепращю в прцевтах, вомер фриц срк годяоФц
reхнолоmчФкую мФку, объём в мшшгФа)q со@, (ТеорФическм

шмошрнш 353мОсit/лD, (СТЕРИЛЬНО>, <В}rУТРИВЕННФ),

условш хршенй, (ДопусюФя заморшивание препараD), вомер

реmФрационноrc удоФверенш, грщуироючную шшу с чифровыми
мФками,
2) На пачке ух8ывм mварный звак, ваименование, адрк, ш./факс
прошюдreш, Фрrcюе с предупредmльвой маркировкой Ф и

группироФчнф ншменованш пр€парата, лекарФвенную форму, объём

в мшшгФаrq конце}пращю в процеmаь ФФв, (ТФрflчФкш
осмолрнФ З5J Mocrr/p, <СТЕРИJЪНОD, <ВНУТРИВЕННОD,

условш хранеffш, (ДоIryскаФя заморшийние пlЕпара@), номер

решФрациоЕноrc удофверевщ яомер @рил, срок rcдпоои, <Хранm
в недмуппом ш, дФей мffilrr, (Примешь по н8пачению врачD),

уФовш Фrryска, штрихоюй кол EAN-I3, <Несмачйиемшь внугренней

поверхнши бцшки Ее являФя лр,шюпок8анием к примеЕсЕию
прпараru>, графичwкое июбршевие

бр**п |, пп*.р*мы, расшифровю пиrcгрмм
uO п.*пр-"еппш борма РАСТВОР ДШ ИНФ}ЗИЙ,.

nE 
"пмб 

прп"епепш ВНУТРИВЕННО КАJIЕЛЬНО),

nl? бор"о**роп"чтичкш группа РАСТВОРЫ, ВЛ}UIЮUЦЕ }lA
водlо_элЕктроJIитныи БАJIАнс>.
ДопускаФся нанесенле средmв идешификации щ сиФмы
монmриfr двжевш лекарФвеням препаратов,
На тикФке ящика из rcфрировапноrc карrcва (шrryск по речеrrry)

уквывш тошрпый зяац наименование, црф, reл,/факс

прошюдreл1 mрrcюе с предупредпельяой маркировкой Ф и
группироючнф наименованш препарата, лепрmенную форму, объём
в мшшпрац кояцеFтращю в процеmц, Фав, (ТФрсгичФкu
осмолярнш 353 Mocia/D, (СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННОD,

условш хранеЕш, условй Фrryска, <ДопускаФся иморшивани€
препараФ), номер региФращоняоrc удоФвер€вш, номер фрйи, срок

rcдвшц <Храншь в ведоФупном ш дФй мФ!>, <Примемь по

наначевию врачD), количflю коreйнеров, шrгрпоюй хол ЕАN-lЗ,

маниrryшционныезн"-"t, Ш Т }
ДоrryскаФл наЕФеffяе срлов шеmифиюции шя сиФмы
моншринв двжепш лекарФвеннц препаратов-

Рп mчиопарв. Ь mкФке груплоюй упаковки коmйперв (ш
mчионаров) укшывшт Фварный знак, наименование, црес, м,/факс
прощюдм, mрrcюе с предупредщьной маршровкой Ф и

группироФчнФ ваимеЕовавш препарата, лекаровенкую rфрму, объём
в мщшrграц кояцепрашю s прцеmш Ф@в, (ТФроичФкd
осмошрffоФ 35З Mocrr/o, <СТЕРИJЬНО>, <ВtIУТРИВЕННО>,

условш храненш, (ДопусreФся иморщивание препараm), номер

реmФрационяою удофвер€ния, помер серrц срок rcднош, (Храпmь

в недоФуляом ш дФй мФ!>, <ПримеФ по наЕачению врачо),

<Дш шциоварв>>, количФю коreйнероц шmрпоюй код EAN-I3,

маниIryлционныезн"-" t. Л. Т. * О.r"**" нанмние
средФв цешфикацйи для сиWмы мопmрипв двженш
леюрФЕпнж пр€паратов.

l) l) Порвичная упаковка
На коrrгейнере указаны:
юварный знак, наименовtшие,
адрес, тел./факс
производителя, юрговое
наименование препарата с
предупредит€льной
маркировкой Ф,
лекарственная форма,
конценФацшl в процеt{тах,
номер серии, срок годности,
тсхнологическiul меткц объём
в миллилицах, состав,
<(Теоретичсская осмоJIярность
353 мосru/л>, <сТЕРИЛЬНо),
<ЕНУТРИВЕННО>, условия
хранения, (доrryскается
заморiDкиваниo препФатiD),
номер регистрационпого
удостоверения.
2) Вторичная упlковка
на этикgгке яшика из
гофрировalнного картона
(отпуск по рецепту) указаны:
товарный знак, наименованио,
адрес, тел./факс
производитеJIя, торговое с
предупред}rтольной
маркировкой @ и
группировочное
нllименования препарата,
лекарственная фрмц объём в
миллил}rгрiж, концснтраlця в

процентirх, состав,
(Теорgгическая осмолярность
353 мосм/л>, (СТЕРИЛЬно>,
(<Е}НУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отrryск4
(допускается заморакивание
препФатiD), номер

регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годносги, (d(ранить в
недоступном для детсй
месге!), (ЛримеЕять по
нllзначению врача>,
количество коптейнеров,
штиховоЙ код EAN-I3,

lllманиIryJrяционные знaжи 1, -411_
J,J
Нанесены средства
идеrrп{фикации для систЕмы
мониторинга двюкения
лекарственных препараюв.

lб. Условия хранения и меры
предосторожности

В зацищённом от света мссте при тсмпераryре не
nrllrrp )ý ог Ппmпrяmсс ?ямппямипяциё ппёпяпra

В зацйцёЕном Ф свФ мФ при
reмпераryре не выше 25 ОС.

лопскабся замоDммние mеп!

17. Срок годности 5 лсг в бl,шлках стекдянных, 3 года в коtтт€йнерalх из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновой

3 года в конreйнерах из шёнш
многоФойной полиолефиновой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действlrющее издание Европейской Фармакопеи
Закrпочение: соответствует требованIuм IIД Р N00l048/01-290319, изм. N9 1, изм. }Ф 2

,Щата выдачи паспорта: 25.05.2022

Заведпощий КАнJI

нача-тtьник окк

Щиректор по качеству

;ffiffiц*р:
й?ffi8,fr^йЁАнiI"

дпr дg!щII99-

Срок годности до: 05 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова
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С. И. Скорик


