
Ж Полкtýн оБщЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ Ч ЕСКАЯ ФИРМА * ПОЛ ИСАН.

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корл.2, лит.Д,
Тел: (8 1 2) 448-22-22, e-mai l: info@polvs.an. rч

Аналитический паспорт ЛЬ 101б
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфу зпй |r5 О/о

Серия: l'750922 Р N001048/01
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 6024уп.
.Щата изготовления: 15.09.2022

нные анализа
показатель Требования Hfl Р N001048/01-290319,

изм. ЛЬ 1, пзм. ЛЬ 2
,Щанные анаJIиза

l 2 3
l. Описание Прозрачная бесцвегная жидкость

(Визуальный метод)
Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Подлинность:
- янтарнaш кислота
- мсглюмин

- натрий

- ка,rий

- хлориды

- магний

Времена удершвшш пиков яmарной шслOты и мегJIюмина
на хроматогр:лммiлх испыryемого расвора, поJDденных при
колшеqтвенном определении, должны сооветсвоваъ
временам удершвшш пиков соответсвуюlIшх веществ на
хромаmгршмах рашора сршненш (ВЭЦй)
Наличие шаJIшш€ского сиmаJIа при количесвенном
определении натрш (АЭС)
Наличие шaцшшеского сигнiша при количесвенном
определении кшш (АЭС)
Харакrcрнш реакuш
(Качесвенная реакцш ЕФ** 2.3.1, реашия а)
Хараперная реакция
(Качественнм реакция, ГФ РФl)

Соотвеrcтвуют

Присугс-гвует

Присугствует

положrтгельная

положительная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*) Прозрачrшй
4. I_{BeTHocTb ,Щолжен быть бесrшетным (ГФ РФ*) Бесцветный
5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциомстрически) 6,4
б. Механические вкJIючения:
- видимые механшIеские вкJIючени'I

- невидимые механшIеские вкJIючениrI

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

В 1 мл среднее число частиц рtвмером 10 мкм и
более не должно превышать 25, а среднее число

частиц рiвмером 25 мкм и более не должно
превышать 3 (ГФ РФ*, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаJIьного (ГФ |Ф*) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мОсм/кг

(ГФ РФ*. криоскопический)
зlб

9. Аномальная токсиtIность
(дlя контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(гФ рФ*)

Нстоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность ,Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
СеDш выпlrцена по паDшеmам

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

Огrп,lческм плотность препФата при длине волны 280
нм не должна превышать 0,2 (Спекгрофmомотрия)

0,004

l 3. Количественное определение;
- сукцинаты
- Mcr Jlruмин
- меглюмина нация сукцинат
- натрий
- калий
- магний
- хJrориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ)
Сп 40,2 до 49l ммоль/л (ВЭлЦ)

Ог l3,5 до lб,5 г/л (Расчёгный меюд)
Ог l32 до 162 ммоль/л (АЭС)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тlrгримсгрия)
Ог98 до 120 ммоль/л (Тrгримсгрия)

4,1,2

44"l
15,0
14l
3,96
1,26
lll

14. Упаковка По 200 или 400 мл в бlтылки стекJulнные вместимостью
250 или 500 мл, соmвегсгвенно, по 200 или 400 мл в
бутьlлки стекJIянные вместимостью 250 иrпr 450 мл,
соответственно, укупоренные прбками из IЕзины,обжатыg кOлпачкlми lцIQминиýпыми или
комбинированными из arлюминия и пластмассы.
На бутьlлку наклеивают этикетку сalмокJIеящуюся.
Каждую бугьlлку вместе с инсгрукцией по медицинскому
применению помещают в пачку из каргона, на когорой
доIryскается нанесение этикетки контроJIя первоm
вскрьгия.
По 250 или 500 мл в кокгейнеры из плёнки многослойной
пtrлиолефиновоll.
На коrгейнер методом термопечати наносят маркировку.

По 250 мл в коrrrейнерах из rшёнш
многослойной полиолефиновой.
На коrrтейнер методом
термопечати нанесена маршрвка.
5 конreйнеров по 250 мл вместе с
инструкIиями по медицинскому
применению помещены в яuIик из
гофрировшного картона (оmускпо речетгry). Колшесво
инструщий по медицинскому
применению равно колшесву
первшных )mаковок в групповой
таре.
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l 2 з
32 коrтгейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл
вместе с инструкциями по медицинскому применению
помещают в группов}то тару ящик из каргона
гофрированного (дrrя сгационаров). Количество
инсгрукций по медицинскому применению равно
количествч пеDвичньж упаковок в mупповой таре.

l5. Маркировка l) Первичнu упаковка
На тикоке бlпылки укаываm: товарный знац наимевоваtsие, адрс,
тел,/факс произюдшеш, rcрrcюе наименование препарап с
предупредreльной маркирвкой Ф, лекарФвенную форму, объём в

миллиллтах, концелрацию в лроцеюах, номер серии, срок rcдноФи,
соФав, (ТеорФическм осмолярнош 35] MocM/D, (СТЕРИЛЬНО),
(ВНУТРИВЕННОD, (НФмачиваемоФь вяуфенней поверхноФи
бугшки не являося прогивопо@анием к примеtsению препараФ),
чсловш хравенш. (ДопускаФся заморживание препараФ), номер

р€шФрационвоrc удоФоверения, пиrcгрч""оr, О, Е, t'i.
На шюмияиевом или комбинирвапном колпачке доfryскаФся
нанесение ищивид/шьноm reхнологичккою яомера и/или двумервоrc
чlтршхола (2D), ,Щополпreльно ва мюминиевый колпачок могц бьпь
нан*ены rcварный знш и нФвФие произюдretr,
На хоФйнере у@ывщ: Фварный знац наsменовапи€, адрф,
reл./факс производм, rcрrcФе ншменование препараm с
предупредreльвой маркирвкой Ф, лекаровевную форму,
коlцеFграшю в процеmФq ном€р серии, с[юк rcдяоФц
reхволошчФцrc мФку, обьём в мшшшрш с@в, (ТеорWчФкш
осмолярноФ 35ЗмОсм/D, (СТЕРИJЪНО>, <В}IУТРИВЕННО>,

условш храненщ, <,Щоrryсrewя заморжимвие препараФ), вомер

региФращопноrc удоФвереция, rрцуироючную шкшу с цифровыми
мФ@мй.
2) На пачке укшывм Фварный зяац наимевование, шрш, м./факс
проЕюдmеш, rcрrcюе с предупредmыьной маркирвхой Ф и

Фуппироючное наименованш препарат4 лекаровенпую форму, объём
в мшилmрах, кояцекграшю в проценr"ь Фав, (ТФрФичФкм
осмошрвоо 353 мОсм/D, (СТЕРИJЬНО>, <ВНУТРИВЕННО>,

условш хранепш, (ДоIryсюФся заморцивание препараФ), вомер

репФрационпоrc удофDер€Еия, вомер фриц срок rcдноФи, <Хранmь
в недоФJпЕом ш дФей мffi!>, <Примеяь ло яФначевию врачФ),

условш отIryск4 штржоФй ход ЕАN-lЗ, <НесмачиваемоФ sЕугренней
поверхноmи бlтшки не явшФя пIийвопоrcаяием к примевепию
препарато>, графичское изобржеяие

бу"**п l, пп*.раммы, расшифровка пиФграмм

uO ,ешро"е"rш qopмa РАСТВОР ДIUt ИНФУЗШЪ,,

<r сrособ,р"rе"енш ВНУТРИВЕННО КАЛЕЛЬНОD,

uE 4"рr""*р"r"rrичФ@ группа РАСТВОРЫ, ВЛ}fiЮЦЦlЕ НА
вод{о-эJЕктроJIитныи БАJIАнс>.
,Щоrryскаmя нанесепие средqв щешифйкации ш сиФемы
моЕшрйЕm двженш лекарФвеtsнм пр€паратов.
На тиктке ящика ш rcфрярованюrc картояа (оrryск по речеrгry)

укаывм товарный знак, яаймеяование, црес, м,/факс
прошюдшя, mрmш с предупредmельной маркировкой Ф и

группироючнф наимевоваяш препарата, лекарФвенную форму, объём
в мшилшрш концеmращю в прцепдь ФФав, (ТФрФичФкм
осмошрноФ 35З мОсйлD, (СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>,

условш хравения, условш ФIryска" (ДоrryQкаФя замораживапие

riрпаратu, номер региФрационноrc удоФвер€нш, яомер аериц срок
юдяоФц (Храпmь в ведоФупвом щ дФй мФе!D, (Примею по

ffшначению врачФ), количmю коreйверв, urгрйоюй код EAN-l3,

манигryшционные з,"-, 

'. 

Ц Т, +
ДопускаФся нанФние средив цеmификации шя сиФмы
монmринга двженш лекарФщнньв препаратов.

Для mционарв, На тиктхе группоюй упаковки коftйнеров (щ
оачиоварв) ухшывш товаряый звац наимеяование, црес, тел,/факс

прошюдreш, rcрююс с предупредmельЕой маркировкой Ф и
группировочнос наимепованш пр€парат4 лекаровенную форму, объём
в мшшггра\ концеFгращю в процеmаь ФФав, (ТФрmчфкd
осмопрвоm 353 MOc,"r/D, (СТЕРИЛЬНОD, <ВНУТРИВЕННО>,

условия храпенш, (ДоIryскаФя заморщиваяие препараф), Еомер

региФрациояноrc удофв€ревия, яомер серйц срк rcднщи, (Хранmь
в ведосгупном ш дФй MФ!D, <(Примеt;m по наяачеЕию врачФ),
(Дu ФациоЕарв>, количФю коreйнерв, шФцоюй код ЕАN-lЗ,

маflиIrytrционныезr"-" t,l!. Т +, ДотryскаФся нан@ние
средов цеmификации ш сиФмы моншринв двженш

1) Первичная упаковка
На кокгейнере указаны:
товарный знак, наименование,
адрес, тел./факс
производителя, юргово€
наименование препарата с
предупредIrт€льной
маркировкой Ф,
лекарственнм форма,
концеятрац}ul в процснтах,
номер серии, срок годности,
технологическм метк4 объём
в миллиллпр:ж, состав,
<(Теоретическая осмолярность
353 мОсйл>, (СТЕРИЛЬНОD,
<G}НУТРИВЕННО>>, условия
хранения, (догryскаsтся
замора)кивание пРепаРатiD),
номер регистрационного
удостоверения.
2) Вюричнм упаковка
На этиксгкс ящика из
гофрированного картона
(отпуск по рецепту) указаны:
товарный знак, наименование,
адрес, тсл./факс
производитеJlя, торговос с
предупредит€льной
маркировкой Ф и
группировочное
наименов:lния пропаратъ
лекарственн:ul форма, объём в

миJlлилиlрах, концентрация в
процентах, cocTllB,
(теоретическая осмолярностъ
353 мосм/л>, (сТЕРиЛЬНо),
(<ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условиrI oтtrycKa,
(Допускается заморФкив:rние
препаратaD), номер

регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, (d(ранитъ в
недоступном для дет€й
месте!>), <Лрименять по
нiвначению врачФ),
количество контейноров,
штриховоЙ код EAN-I3, .llманиrryJIяционные знаки I, -,+ ll.J,{
Нанесены средства
идеFrификаI-(ии дш системы
мониторинга двIOкения
лекарственных препаратов.

lб. Условия храненlrя и меры
пDедостоDожности

в запtищённом от света мест€ при т€мпературе нс
выше 25 ОС. 

,Щогryскаегся за}rор:Dкивание препарата.

В защицёнвом Ф свФ мФ при
reмпературе не выше 25 "С.
лопскаftя здмоDаmвание пreпа

17. Срокгодности 5 лег в бlтылках gтекJulнных,3 года в коЕтейнерiлх из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновой

3 года в коrгейнерах из lшёнкrt
многослойной полиолефиновой

* - действ;rющее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
* *- действующее издание Европейской Фармакопеи
Зашпочение: соответствует требованиям НД Р N001048/01-290З|9, изм. JФ l, изм. JlЪ 2

,Щата выдачи паспорта: 29.09.2022

/ Заведуюшrий кАнJI

начальник окк

/Дrче*rоо по качеству
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А. С. Власова

И, Фёдорова

И. Скорик

до: 09 2025

-ffi:-гътефургНаЛноiеllч:11"flff

чriБm,йЁАну,
д"rдз*ущ


