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l полиffi*м
Аналитический паспорт ЛЬ б74

Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфу зпй !r5 О/о

Серия: 121'0622 Р N001048/01
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 20 (тара картонная) (дл" стационаров)
Количество: 753ул.
,Щата изготовления: 0|.06.2022

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .ПОЛИСАН.

19Z1O2, Санкт-Петербург, ул. Салоза, 72, корп.2, лит.Д,
тел.: 812 71О 8225, фахс: 812 764 бZ84, e-mail: info@polysan.гu

нные аналпза
показатель Требованпя IIfl Р N001048/01-290319,

Изм. J{b 1, Изм. Л} 2
.Щанпые анаJIпза

1 2 J
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный мегод) Прозрачная бесцветная ждкосъ
2. Подlинность;
- янтФнм кислота
- меглюмин

- натрий

- капий

- хJlориды

- магний

Врмена удерживания пиков янтарной кислоты и
меглюмина на хроматограммltх испыгуемого раgгвор4
поJDценньD( при количественном определении, доJDкны
соотвсгствовать временам удерживания пиков
соответств},ющrх веществ на хроматограммaж раствора
сравнения (ВЭЖХ)
Наличие аналиIического сигнала при количественном
определении натрия (АЭС)
Наличие аналmического сигнала при
определении калия (АЭС)
Хараггерная ракция
(Качесгвенная реакция ЕФ*+ 2.3.1, реакция а)
Харакrернал реакция
(Качесгвеннм ракция, ГФ РФ+)

Соответствуют

Присутсгвуот

Присугствует

положrтгельная

положrгельнм

3. Прозрачность .I[олжен быть прозрачrшм (ГФ РФ*) прозрачный
4. IIветность ,Щолжен быть бесIветrшм (ГФ РФ*) Бесцветный
5.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкJIючсниII:
- видимые механшIеские вкJIюченLUI

- невидимые механшIеские вкJIючени,I

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

В 1 мл среднее число частиц рllзмером l0 мкм и
более не должrrо превышать 25, а среднее число

частиц размером 25 мкм и более не должно
превышатъ З (ГФ РФ*, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ГФ РФ*) 530
8. осмоляльность от 284 до 34'| мосм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) зl0
9. Аномальн:UI токсиЕIность
(дlя кокгейнеров полимеDньtх)

,Щолжен быть нетоксиt{ным
(гФ рФ*)

нgгоксичный

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

Менее 0,5

11. Стершlьность .Щолхен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
сеDия выпuлена по паDшеmам

12. Поглощение в УФ-области
(дtя кошгейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине
волны 280 нм но должна превышать 0,2

(Спекгрофотомsтрия)

0,003

l3. Количественное определение:
- сщцинаты
- мегJпомин
- мегJIюмина натия с)шIинат
- натрий
- калий
- магний
- шориды

ог 41,4 до 50,б ммош/л @ЭЖХ)
Or 4О,2 до 49,2 ммоль/л @ЭЖХ)

Ог l3.5 до 1б,5 гiл (Раочётный метоп)
Оr l32 до 162 ммош/л (АЭС)
Ог 3,б2 до 4,42 ммоль/л (АЭС)

оr 1,13 до 1,39 ммош/л (Тлпримегрш)
оI98 до 120 ммоль,/л (Тrrmимеmш)

45,8
43,5
l4,6
149
3,91
1,25
l09

14. Упаковка шв
@вФ@нно, по 200 ш 40О ш в бугшки Фшпные вмФмоФю
250 ши 450 мл Фmеяuо, укупореяные пробками в рвинн,
обштые колпачцми шминиевыми ши комбиниршншми в
шюмивш и шащаФы.
На бутшку пашеиш тихФý/ Фмоцgщушя,
Кшую бlтшку вмФ с инФрукцией по мqицинскому применению
ПOМеЩаЮf Ё пачr-у в ffiрrcна, на кшрЙ доrryскаmя нанФение
пкfrи коlfrрш перюrc вскрмщ
По 250 ши 50О ш в кощйне!,ы в шёвки мноrcслойвой
полиодфпвоюй_
Ь кошйнер мmдом reрмопечап яанФfi маркировку,
5 шп l0 коreйяеров по 250 ши 500 ш вмещ с ипсгрукшей по
медицивскому примевевm помецш в ящик из rcфрирошноrc
каргона (orrycK по рцепry).
32 коreйнера по 250 ш ши 20 коmйнеIюв по 50О ш вмщ с
инФрукцшми по мGдицинскому прим€яению помецФт в групповую
Tanv яlпиr и,] rаmна mttпиmпаmоm /ппr mпtпrrрпrl lrлп|.пfrрп
ипФруftций по медиц!нскому цримененйю равно количФу первшвьп
упаковох в mYппоюй mDе-

По 500 мл в коreйнерах пз
Iшёнш многшлойной
поляолефиновой.На контейнер методом
термопечати нанесена
мармровка.
20 коrггейнеров по 500 мл вместе с
хЕструкиями по медпцинскому
щ)шенеЕию помещеш в
гр}пповую тару лцик из картона
гофрированного (дя
сmционаров). Колшество
инструюцй по медиrцнскому
применению pilBнo количеству
первшных )mаковок в групповой
таре.
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15. Маркировка l) Первшu упаковre
На эшеке б}ъш ушшшт: mваршй знаIq ншеновше,
адрес, reп./фжс производreш, mрювG ншеновше препараm
с предпредrcБной марюровкой Ф, лешрсвенную форму,
обьём в мшшгрu, концешрilцm в процеffi, номер серш,
срк rcдtфшl сосm, <<Теоршескм осмошрносъ 353 мОсrr/п,
<сТЕРильно), <ВнУТРивЕнно), (Нссмашаемшъ
вrrугрешей повершосш бlш пе явшФя прошопоWсм
к пршецеlш препараФ), усдоDш хршеш, <<[оrryскшя
шоршше пр€параm>, номер р€fr страшощоm

удостовереtr, шrр"rr",, О, E.l'i.
На шмшиевом ши комбшированном кошаце допускаwя
нанесение иядивид/шьного reхнолог!ческого номера и/ши
двумерного штрихкода (2D). Дополнительно на щминиевый
колпачок моryт быть нанесешl rcваршй знак и ншаанис
производшеш.
На конreйffере }reшmт: mварrшi знац шеновме, ад)ес,
reл./фжс производreш, mрrcвФ ншеflовше прецараm с
преддrредrrешпой маркировкой Ф, лешрвешryю форму,
коIщешра.цф в процеш, номер серш, срок юдrФш,
reшопошесчm маку, обьёмв мшпрц, сосru,
(rТсорешесш осмолярносъ 353мОсм/л>, <СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, усповш хршеш, <<Доrryсшшя
шоржшше пр€параfr), номер реmстациоffiоm
удфmвФеш, граюмровош)m цкалу с щrфровши мro.
2) На паке ушшmт mиршй знац ншеновме, аш)ес,
reл./фшс производreш, mрrcвф с преддредпеБЕой
мармровкой Ф и груrпшровочнф нщеЕовм препарата,
леreрвенную фрму, обьём в милл!trrтц, коЕцешрлцm в
процешil, сфш, (Теор€шесш Фмолярносъ 353 мОсrr/р,
<СТЕРИЛЬНО), (ВtIУТРИВЕННО>, условш хршеш,
(Допусшшя шоршме препараD), номер р€шстдшошоm
удФmвереш, номер cepшl срок m.щrосш, <Хрш в

недФтушом для дtrей месre!>, <Пршешть по н8начеш
врачаr>, условш оmуска, штржовой код EAN-13,
<rНесмачmемшъ вrg,тlrешсй повершшп б)шш не явшется
пршопошем к пршенеm црепараm>, графшеское
пюбржеше
Оу** l, *.pмl, расшифровм шграш
uO n.*p.*"*- форма РАСТВОР ДUt ИНФУЗИЙ>,
nE сrmоб,р*еrепш ВНУТРИВЕННО КАПЕПЬНО>,
nE бчрr*о*р*"вшесш груша РАСТВОРЫ, ВЛIlЯЮЩИВ
нА водно-элЕктролитныЙ БАJIАнс>.
,Щотryспmя ншесеше средсш идешфшц[l дп, сисreмы
моreрlim,Фшеш лешрсшещ препараmв.
На эшске ящm из гофрировшоm юрmна (ошуск по рецепry)
уreьвmт товаршй знж, ншеновше, алрес, reл./фжс
прошводftш, rcрювое с преддредreБной марюФовкой Ф tr

гишровоwое ншеповм препараm, лепршешrym форму,
обьём в мшлшцrтц, коIщешрацrc в процсlffi, сосш,
<<Теорешесш mмолярншъ 353 MOcrr/o, <СТЕРИЛЬНО>,
<ВНУТРИВЕННОD, условш хршеш, усповш ошуска,
<,Щопусюreя шормше препараm)l номер р€шстilцrошою
удосrcвсреш, номер серш, срок го.щtосш, <Хрш в
недост}щом для дffiй месft!>, (Пршешть по навачеш
врачD), кощесDо KoHrefoiepoB, штршовой код EAN-I3,

машD/шщоffiе з"* 

'. 

Ц Т, -l'.
Доrrуспmя ншесеше средсш идешфцкаlцtrl для сисreмы
моlrmрlrm.Фжеш пеreрсшеш препарашв.
дш cтalцoнapoв. На эшпе грушовой упшовш коmhrеров
(для стаlцонаров) ушшт mварlъй зша& пшеновше, адrcс,
reл./факс произво.шreш, mрrcвос с предпред{reшной
маркировкой Ф и грушировощое ншеновм препараm,
леreрсвешryю форму, обьём в милшшгрil, коIщешраIцm в
процешц, сосm, <<Теорешесш Фмошрносъ 353 Mocrr/o,
<СТЕРИЛЬНО>, (ВЦУТРИВЕННО>, условш хршеш,
(Доrryсmшя шоршаше препаратФ>J номер решстр&цошоm
удФmвереш, номер серш, срок rcдIостц <<Хрm в
недост}mом для дffiй месt!>, <Пршешть по наначеm
враш>, <,Щш сmrцrонаров>, кошесво коreйшероц штрцовой

.rlt !-
код EAN-I3. маншулrlд{оffiс знш .J-, Л. J . 

*l 
,

,Щопусшшя ншесеше средсш идешфIм!ц{ дц сисЕмы

l) Первичнм упаковка
На коrrrсйнере указаны:
mварный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производитеJIя,
mрговое наименовiмие
препарав с
предупредительной
маркировкой Ф,
лекарственнш форма,
концентрация в процент:lх,
номер серии, срок годности,
технологическшl мsтка,
объём в миллилиlрах, состав,
<,<Теорсгичсская

осмоJIярность 353 мОсм/л>,
(сТЕРилЬНо),
{ЕНУТРИВЕННО>, условия
храненrп, (доrryскается
заJl{ор:Dкивание препаратiD),
номер регистрационного
удостоверения,
град/ировочнzлrl шкала с
чифровыми метками.
2) Вторичная упаковка
На этикsтке групповой

упаковки контсйнеров (для

стационаров) указаны:
товарный знак,
нalименовilние, адрес,
тел./факс производитеJUl,
торгово€ с
пре.ryпредительной
маркировкой Ф и
группировочное
наименов:lния препарата,
лекарсвенн:lя фрма, объём
в миJlлилктр:rх, концеЕтрация
в проце}lтilх, cocтilB,
(теоретическая
осмоJIярность З 5 З мОсrи/л>,
(сТЕРИлЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хр:lнения, (ДоIryскается
заморФкив:lние препараID),
номер регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, (d(ранигь в
недоступном дLя дсг€й
мест€!>, (dIрименять по
назначению врач:D), (Для
стационаров>, количество
контейнеров, штю(овой код
EAN- l 3. манипуJrяционные

знаки 

', 
Ц Т, }.

Нанесено средство
идекrификации д.Iя сист€мы
моншюринга движения
лскарственных препаратов.

lб. Условия хрalнениJI и меры
предосторожности

В защищённом от света месте при тЕмпературе не
выше 25 ОС. 

,Щогryскаегся зllморФкивание препарапl.

В ищшцёшом от света месте при
reшературе не вьше 25 ОС.

Доrryсreшяшормме

17. Срок годности 5 лgг в бушлках ст€кJlянных, 3 года в контейнерах из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

3 гопа в конreйнерu из шёш
мноreлойной пошолефшовой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
* *- действующее издание Европейской Фармакопеи
Зашпочение: соответствует требованиям НД Р N00l048/01-290З|9, Изм. Nч 1, Изм. ЛЬ 2

,Щата выдачи паспорта: 2'7 .06.2022

Заведующий КАнJI

начшьцrrк окк

/(tцектпр пп rатIептву

Срок годности до: 0б 2025

1 ,йa^ с. власова

А. И. Фёдорова

С, И. Скорик
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