
ffiе ГtrолиQ*i>,

Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картоннаJI) (для стационаров)
Количество: 938 уп.
Щата изготовления: Т2.09.2022

оБщЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
.НАУЧНо-ТЕХНоЛогИчЕскАя ФАРмАцЕВтИЧЕскАя ФиРмА ..гlолИсАн.

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.7, лит.А,
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Аналитический паспорт NЬ 1009
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфу зпй |r5 О/о

|720922 р N001048/01

нные анализа
показатель Требовапшя IIЩ Р N001048/01-290319,
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l 2 J

1. описание Прозрачная бесцветнм жидкость
(Визчальный мgгол)

Прозрачная бесцвсгнм
жидкость

2. ПодIинность:
- янтарная кислота
- мегJIюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и
меглюмина на хроматогр€lмм{ж испьшуемого
раствора, поJIученных при количественном
определении, должны соответствовать BpeMeHtlM

удерживalния пиков соответств}.ющих веществ
на хроматограI\.rмах раствора срilвнениJl (ВЭЖХ)
Наличие аналитического сигнilла при
количественном определении натрия (АЭС)
Наличие анaUIитического сигнiша при
количественном определении калия (АЭС)
Харакгерная реакцrrrl
(Качественная рескция ЕФ** 2.3.1, реакuия а)
Хараlсерная реакция
(Качественная реакция, ГФ РФ*)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозоачность Должен быть прозрачным (ГФ РФ*) прозрачtшй
4. Щветность Должен быть бесtветным (ГФ РФ*) Бесrветный
5. рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*. потенциометDически) 6.4
6. Механические вкJIючения:
- видимые механические вкJIючени,I

- невидимые механшIеские вкJIючеЕи'I

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

В 1 мл среднее число частиц размером 10 мкм и болес
не доJDкно прсвышать 25, а среднее число часгиц
размером 25 мкм и более не должно превышатъ 3

(ГФ РФ*, мсюд l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинi}льного (ГФ РФ*) 2,70
8. осмо-тrяльность от 284 до 347 мосм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) 315
9. Аномшtьнаrl токсшчность
(для контейнеров полшuеDньш)

,Щолжен быть нетоксичным
(гФ рФ*)

нgгоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ'}, мсгод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность .Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
сеDш выпtrцена по паDамеmам

12. Поглоцение в УФ-области
(дlя контейнеDов полимерных)

Огпическая плотность препарав при дlине волны 280
нм не должна превышать 0l (спекгрофотомегрия)

0,00з

1 3. Количественное оцределение:
- сукцrнаты
- мегJIюмин

- мегmмина наlт)ш с)жцянат

- натрий

- калий

- магнпй
- хJIориды

оr 41,4 до 50,6 ммоль/л @Э)ЮQ
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л @Э)trОQ

Ог 13,5 до 16,5 г/л @асчётный меIод)
ог 132 до 162 ммоль/л (АЭС)
От 3,62 до 4,42 ммолъ,/л (АЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тlпршегрш)
Оr 98 до 120 ммоль,/л (Тrгриметрш)

46,7

ц,7
15,0

14|
4,0l
|,26

1l0

14. Упаковка По 200 ш 400 ш в буш сreшше вмесшшшю 250 ш
500 ш, соотюreшо, по 200 ш 400 ш в буши сreшше
вмесшосъю 250 ш 450 ш, сооffiшшоJ укупореше
прбши из резш, обжаше коmшми аmмшевш ш
комбшt4lошц в ашмш и mсшассн.
На фшrпсу ншешmт эшfrý/ сшошеящуlося.
Каж,ryю бутьшпсу вмесЕ с шструкr+rсй по медп.чflrскому
пршенеш помещают в mт(ущ прmна, m кшрй допусшшя
ншесеше ж€ш коЕrрош первого вскрш.
По 250 ш 500 ш в когrefo{еры в шёш цношлоfuiой
пошолефшовой.
На коreйнер меmдом reрмопечаш шост MapмpoBlry.
5 ш l0 KoreftrepoB по 250 ш 500 ш вмесre ý шсцуIсдiей по
мсдflчfflскому пршененпю помещшт в ящш ш rcфрирошою
mрmна (отrryск по рецепrу),

По250швкоreйнеравшёш
мноIфлойнQй пошолфшовой.
На коreйлrер мmодом reрмопечап
шесена маркировre.
32 коreйпера по 250 мл BMecre с
шстушsirми по медцOfrскоuу
пршенеm пом€щсш в гр}шовую
mру ящж в шртона
rcфрирошого (дц сmrпrонаров).
Кошесво шструкчй по
медц.Oдrскому пршенеш ршIо
кошесDу первщ )пковок в
гр}mовой mре.
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32 коwйяера по 250 ш ши 20 коmйнеров по 500 ш вмФ с
инФрукцшши по медпцинскому применению помещш в групповую
тару ящик из карrcна юфрироваппоrc (ш оачионаров), КолйчФю
ипсI?укций по медишнсхому прrменению равво количФву первичпц
--.-л-лg ! mчпплмй Е6.

l5. Маркировка 1) Первшш упаковв
На этикеже буъш ушьшrcт: томршй знац ншменовашс,
адрсс, тел./факс прошвод}reш, торговое ншменовше препараm
с прс.ryпре.ФreБной маркировкой Ф, леmрсшекrуо фрму,
обьём в мшшитах, копцеmрацш в процешц, Еомер серш,
срок юдносш, сФтш, <<Теоретичесш осмошряосъ 353 мОсм/л>,
<СТЕРИЛЬНОD, <ВНУТРИВЕННО>, <Несмачивасмость
вrrутренней повсрхшосп брьш не явшеrcя противопок&шем
к пршенсЕш препаратФ), условш хрансш, <,Щоrryсшmя
шорщшшс пкпараm>. номер рсruсташошою
удосmвер€ш, ,*.р"rrr, О, Е. Г.
На аmмшевом ш комбшрвашом кошаце допуспеrcя
пшесеше шlцивид/шноm reшпошескоrc ноисра rrlш
думерноm штжодд (2D). Допошшно на шмшевый
кошачох могут бш ншсGш mварншi зffiк и ншвашс
прошводreш.
На коreйнере увшм: mваршй знщ шшеповше, адЕс,
тел./факс произво,шreш, торrcвос нашеноваше препараm с
прдупрс.шreшной маркировкой Ф, леюрсшешrуrо форму,
концешраIцш в процеffi, номер сФш, Фок rодrосш,
reшолошескую Melqy, обьём в мшшигрж, сосmв,
<Теорmесш шмошрншъ 353мОсм/о, <СТЕРИJIЬНО>,
(ВtryТРИВЕННО>, условш хршсffi, <Допуспmя
шормаше препараmr, номер решстрациошоm
удшmвереш, граБлровоsryо шшry с цифрвьши мmи.
2) На паке ушшшт mмрIщi знац шеношшс, ад)ес,
reл./факс производreш, mрювое с пре.ryпре.ryreшной
марrмровкой Ф и грJшроmщое ншеffоваш прспараm,
леmрствешrую форму, обьём в мштц, коIщентраlцm в

процеш, сФш, <Тсоршесш шмошрносъ 353 MOcrr/n>,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условш хршеш,
(Доrryсшmя шормше препараmD, цомер рейсцilцiошою
удоФвереш, цомер серш, срок юдrосIц <Храш в
недоu)шом дJIя дreй Mecrelr>, <Пршешъ по пшflачеш
врача), условш отrrусm, штжовой код EAN-I3,
<<Нссмашаемосъ вrrутрешей поверхншш бущи пе яшшя
прошопошем к пршенеш препараm>, графшескш
июфжеше
Ьу* t, *.раммы, расшифрвка шФщм
n|D n"*p"o"*- форма РАСТВоР ДШ инФУзиЙ>,
uE способ проенеш ВtIУТРИВЕННО КАПЕJIЬНО>,

nli qчрrоо*р-свшесш грlпла РАСТВОРЫ, ВЛIШЮПIИЕ
НА ВОДНО-ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАJIАНСD.
ДоIryсrcmя ншесеше средсш идешфrcции для сисreмы
моmрllm двжеш лешрвещ пр€паратов.
На этйш9 яцка ш юфрировшою юршна (отrryск по рчеrrry)
утвьшт mварrшi знж, нашеновше, алрсс, reл./факс
пронзводreш, торювс с предшредreшной марrолровкой Ф и
грушровощG ffшеновш преmрав, лекарсвешrую форму,
обьём в мшrгрш, концешраIsm в процеm, сФru,
<Теоршесш осмошрносъ 353 мОсм/р, <СТЕРИJЬНО>,
<BtryТРИВЕННОrr, усдовш хршеш, условш ошуска,
(Допусшеrcя шоршашс препаратаr), помер решстраlцlошою
удосmвер€ш, помер серш, срок ю.щrосп, <Хршъ в
недостушом для деreй месre!>, <<Пршешть по наначеrш
врачD)l кошесво коreйцеров, штшовой код EAN-I3,

маниц/шшоше з"* l. Il. Т, +
,Щопуспшя шанесеше средсв идсшфкацпл для сrcreмы
мошrcрIlm.шжеш леreрсвеш препаратов,

Дu сташонаров. На жске грушовой упшовш KomfuiepoB
(для сmциопаров) увмт mmршй знаь ншеноше, адЕс,
тел./фшс прошво.шreш, торювое с прсддред{reБной
маркирвкой Ф п групироющG ншеномш пр€цараm,

леюрвешrуrc форму, обьём в мишшицц, концешраIцm Е

процеlrm, сосm, <<Теоретшесш осмошрншъ 353 мОсrr/п>,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВtIУТРИВЕННО>, условш хршеffi,
(Допуспmя шоршше препараm), номер реmстil(иошоrc
удосmвереш, номер серш, срок юдrФтц <О(рш в

недостушом дц деreй месre!), ((Пршешть по шначеш
врачо>, <.Щля mаrцонаровD, кошесЕо коreйлеров, штршовой

.ltf1-
код EAN-|3, маюOD/шшlоffiе знш 1, Л, J , "l .

,Щопуспшя ншесеше средсr идешфиrerцсr дш сисreш
моIlшрm,Фщеш леюрсвеffi преп8р8тов.

l) Первичная упаковка
На контейнсре yкtt:}tlны :

тOварный зн:ж,
нtлимевование, адрес,
т€л./факс производителя,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
лскарственнzц Фрмa
конце}rтрация в процентlж,
номср серии, срок годности,
технологичсскаrl меткц
объём в миллил}прllх, состав,
((Теоретическiля

осмолярностъ 353 мОсrи/о,
<сТЕРиЛЬно),
<ЕНУТРИВЕННО>, условия
хранония, (допускается
замора]киванис препаратtD),
номер регистраlионною
удосюверениrl,
град/ировочнм шкала с
цифровыми межalми.
2) Вторичнм упаковка
На этикетке групповой

упаковки контейнеров (для

сгационаров) укllзllны:
юварный знац
нмменованис, адрOс,
тýл./факс производ}пеJUr,
торговое с
пре.дупрещпельной
маркировкой Ф и
группировочно0
наименования прOпарата,
лекарственнiш форма, объём
в миллилитрах, концеlлрация
в процентiлх, cocтllB,
(ТеоретическаrI
осмолярность 353 мОсм/л>,
(стЕрильно>,
<<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, (ДоrryскiЕтся
заморtDкивание препФапD),
номер регистрационного
удостоверения, номер серии,
срок годности, (d(ра}rЕгь в
н€доступном для дgr€й
MecIE!), (dIрименять по
назначснию врача)), (Для
иационаров>>, количсство
контейнеров, штш(овой код
EAN-l З, манипуJrяционные

знаки l,l!, т, +.
Нанессно средсгво

идеrrп,tфикщии дIя сист€мы
монитOринга двюкения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хрarнония и меры

предосторожности

В зацищённом от света мест€ при тсмперат}?е не

выше 25 "С. .Щоrryскается заморФкивание препарата.

В защищёЕном Ф свФ мФ при

reмператJtре не выше 25 ОС,

ДоrryскаФя иморшваяие препараm-

17. Срок годности 5 лgг в бушлка< стекJlянных, 3 года в коЕтейнерах из

плёнки мноюслоЙноЙ полиолефиновой

3 rcдsв коrefor€ршшшёш
шоmслоiдrой пошолефшовой

* - действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действующее издание Европейской Фармакопеи
Зак.тпочение : соответствует требованиям НД Р N00 1 М8/0 1 -290З Ц
,Щата выдачи паспорта: 26.09.2022

Завед1,1ощий КАнJI

начшьник окк
Щиректор по качеству

ffi, годности до: 09 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова
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пя дёкуцЩ С. И. Скорик


