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Аналитический паспорт ЛЬ 935

Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 О/о

Серия: |610822 Р N001048/01
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: 938 уп.
,Щата изготовления: 24.08.2022

нные анализа
показатель Требования Hfl Р N001048/01-2903 19,

изм. .Jtlb 1, изм. Ji{b 2
.Щанные анаJIиза

1 2 J
l. описание Прозрачная бесцвстная жидкость

(Визуальный метод)
Прозрачная бесцветнм

жидкость
2. Подtинность:
- янтарная кислота
- мегJIюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и
меглюмина на хройатогрilп.rмilх испытуемого
раствора' пол}пlенных при количественном
определении, доJDкны соответствовать временап,r

удерживЕlниJI пиков соответствующих веществ
на хроматограп.rмах раствора ср.lвнения (ВЭ)IО()
Наличие анtцштического сигнtца при
количественном определснии натрия (АЭС)
Наличие анtшитического сигнала при
количественном определении калия (АЭС)
Харакгерная реакция
(Качественная реакциJl ЕФ** 2.3.1, реакчия а)
Харакгерная реакциlI
(Качественная Dеакция. ГФ РФ*)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

полохительная

3. Прозрачность Должен быть прозрачrrым (ГФ РФ*) Прозрачный
4. Щветность .Щолжен быть бесrветным (ГФ РФ*) БесIЕетный
5. рН От б,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6.4
6. Механические вк.пюченI4,I :

- видимые механиtIеские вкJIючения

- невидимые механиtIеские вкJIючениrI

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

в l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более
не доJDкно превышать 25, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не должно превышать 3

(ГФ РФ*, мсгод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ГФ РФ*) 270
8. осмо.пяльность от 284 до 347 мосйкr (ГФ РФ*, криоскопический) 316
9. AHoManrbHM токсиtIность
(дtя контейнеров полшuеDных)

,Щолжен быть нетоксичным
rФ рФ*)

нgгоксичный

1 0. Бактериа.llьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ГФ РФ*, метод А)

Менее 0,5

1 l. СтерIшьностl, ЩоллtсII бьпь mерItлыrьпr (ГФ РФ*) Стсрпльпылi
Серш внпlпцена по парzrмецiш

12. Поглощение в УФ-области
(для контейнеров полшuеDных)

Оrrплческая плотностъ пропарата при длине волны 280
нм не доJDкна превышатъ 0,2 (Спеrгрофотомсгрия)

0,001

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- мегJIюмин

- мегmмина натия с}тцинат
- натрий

- каrий
- магний
- UlUрилы

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л @Э}СQ
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л @ЭЖХ)

ог 13,5 до 16,5 г/л @асчiлный меmд)
Ог l32 до 162 ммоль/л (ЮС)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л (АХ)

Ог 1,13 до 1,39 ммош/л (Тrrримеrрш)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тrгриметрпя)

45,5

ц,2
t4,8
149

з,98
1,25

110

14. Упаковка По 200 ш 400 ш в Фш сreшше вместшшъю 250 ш
500 ш, соошmшешо, по 200 ш 400 мл в бущ сreшше
вмесшФъю 250 ш 450 щ, сФвmсшешо, укупореше
пробши из резш, обжаше кошашми mмшевши ш
комбинирошши из шш и шасшассы.
На буьчцсу ншешт эшшý/ сшошеящ)mся.
Каждlrю бу:н:ку вмесre с шструкrцей ло ме.щоIшIскому
пршенеш помещш в лацу пз шрmна. на коюрй лоIryсмm,
нанс9с}Iие ?тикетки кошmоця пGпвоm Rсrпъmfl
По 250 ш 500 ш в коrefuiеры ш шёш многослойffой
пошолефшовой.
На коrefoiер мmдом термопечаш ншФят маркировку.
5 щ l0 KorefuiepoB по 250 ш 500 ш вмФЕ с шструкшей по
медцsrнскому щ)шепеm помещшт в ящк ш юфрировшою
rшpTolta (аrt,lап л,. р.ц",,rl).

По 250 ш в конreйяерм из шёш
многоспойrой пошолефшовой.
На конreйпер мстодом Ермопечsш
ншесена марrcФовш.
32 Koreforcpa по 250 ш вмrcre с
щстуIсцrямl по медllпfflскому
пршенеш помещеш в гр}шовую
тару ящк из reрmпа
mфрrрппашпm /ппr гmrшпчrрпвl
Кошесво шстукцпi пQ
мед{цшскому пршепеlш ршно
кошесву первш )джовок в
гр)шовой mр€,
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1 2 з
З2 коreйвера по 250 ш ши 20 коreйffеров по 500 ш вмФ с
инФрукцшми по медицинскому применению помещш в групповую
ъру ящик ш карФяа mфрирванвоrc (для Фационарв), КоличФю
пttоrрупцfir'i по модпцпlOхо[D, прtrмOпOпtп0 роDпо I!олпчOФDу перDпIпLпI
wп.rлялr r mчпплmй Фпр

l5. Маркировка 1) Первшш упаковre
На эшmе б}шш уffазьmапт: товарный знаr, наwеноваше,
алрес, reл./фжс призводrтеш, торговое flшеновше пр€параm
с пре.ryпредrreшной маркировкой Ф, лекарствсшнlrc форму,
обьём в мштрц, коIщентрацm в проценru, номер ссрш,
срок юдrосш, сосmв, <<Теор€шесш осмошрншъ 353 мОсrr/л>,
(стЕРильно), <ВнУТРиВЕнно), <Несмашаемшъ
внутешей поверхносп буъш не явшwя протmопоrcшем
к примеЕепш препарата)r, условш храненш, <(ДоIrускается

зморшивание препаратаD, номер регистрационного

удостовер€нш, шюо.рчrr., О, Е, l?.
На mмшевом ши комбинпровашом кошаце доIryсмruя
нансссше rffдивид/шною reшолошескою номера rr/ш
двумерного штжода (2D). ДопоffiшеDно на mмшевьй
кошачок могр бьm ншесешl mмршй зпж и н8вше
производreш.
На коreйнер€ ушшш: товарБй зш, шеновашс, адюс,
reл./фжс произвошreш, торrcвое ншевовме препараm с
пр€,ryпредrтеБюй маркировкой Ф, лепршешrую форму,
коIщешр&цm в процешil, номер сФш, Фок ю,щ|оош,
reхнолошесýш метку, обьём в мштрц, сосш,
((Теорешеска, осмошрносъ 353мОсм/ш, <СТЕРИЛЬНО>,
<ВНУТРИВЕННО>, условш хршеш, <r,Щоrryсюwя
шорffiffiе препараmD, номср р€ruстраIиошою
удФmвереш, граryировоцr}rc шшry с цифровыми мсшми.
2) На паке уrcьвш mварrьй знац ншеновше, адЕс,
reл./фшс прошволиreш, mрговое с пр€Дупр€диreБной
марrорвкой Ф и грlопшrровощф ншеновм препараm,
леreрвешryrо фрму, обьём в мшпрж, концешраlцФ в

процеffi, сфm, <(Теорешесш осмошрносъ 353 мОсм/ш>,
(CTEP}UIЬHO>, <ВIIУТРИВЕННО>, условш хрffiеш,
<.Щопусшreя змормаше пр€парm>, номер р€шстрацiошого
удGmвереш, номер серш, срок юдrосrц <d(рm в

Еедостушом ди дffiй месre!>, <<Пршешть по п8начеш
врача>, условш ошускq штржовой кол E{N-13,
((Несмашаемосъ вrrутрешей повершосш б)ш нс явшеrcя
прошопоwем к пршепеш препарав>, графшеское
шбржешс
Оу** I, *о.ршш, расшифровш шгршм
.(D n.*p"*.*. форма РАСТВоР !.IUl инФУзийD.
nE способ пршенеш ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНОD,
nE бuр"**рчп"вшесш гр}'m РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЦИЕ
}lA ВОДНО-ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАJIАНС).
,Щопускаmя папесение срсдсв ццешфrcцш дш сисreмы
мошорl.ш двжеffi лешрсвеш препараrcв.
На эшmкс ящm пз юфрировашою mрmна (отгryск по речетrry)
ушьвшт mварншй зпаrq ншеновше, алрес, reл./фжс
пропзводrreш, rcрmвФ с преддредreшной маршровкой Ф и
грушировоwое ншеновм препарав, лешрсвешrуо фрму,
обьём в мишшгрil, коIщентрilцm в процеm, сФтш,
<<Теорешесш осмошриосъ 353 мОсru/D, (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, усповш хршеш, условш ош!rсш,
(<Допусшfrся шорщшаше прелараm>, номер решстыцrошою
удосmвер€ш, номер сФшt срк юдrосш, <Хрш в
недостушом ш| детей Mect!D, <пршешть по ншначеш
врачаrr, кошесво коrefoiерв, штржовой код EAN- l 3,

машушшоffilез,*r, ll, Т, +.
Допусrereя ншесеше средсв пдешфикаrцлr дш спсreмы
мошrcрIim.Фжеш лешрсвешш препараmв.

дш стаlцонаров. на эшffiе грушовой упжовш коffiйнеров
(дu стаlц.онаров) }шшт товаршй знац шеношffiе, адreс,

reл./фшс произво.шreш, mрговФ с прсдпрешreDной
маркировкой Ф и груrчпровощФ flшеновм препарата,

леreрсшешryю форму, обьём в мшлшпрu, коIщешраIцm в

прцеm, сфm, <(Теорffiесш осмолярншъ 353 MOcrr/p,
(СТЕРИЛЬНОD, <ВtIУТРИВЕННО>, условш хршеш,
<(Допусвется шормше препараmD, номер решстшиошою
удфrcвереш, номер фрш, срок юдrосш, <Хршь в

rrOдоOчшI9rr ди дffir'l rr9eryl,, zПрrпrеппп

врачо>, <.Щ:u шrцонаров>, кошесшо коmйflерв, штшоюй

rltt n-
кодЕАN-l3.мшIryшшоffiезш -L,Л, J ,-l .

доцусшеrcя ffiесеше средсв идешфlмчоr лrи сисreмы

момторинга двш9ш лешрсвеffiж пDепараmв.

l) Первичная упаковка
На конrейнсрс указаны:
тOварный знак,
наимOнование, адрес,
т€л./факс производителя,
торгово€ нlмменование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
лекарственная форма,
концекграция в процент:rх,
номер серии, срок годности,
технологическм метк4
объём в миJIлилиlр:lх, состав,
(<Теорегическая

осмолярность 353 мОсм/л>,
(СТЕРИЛЬНо),
(GНУТРИВЕННО>, условия
хранения, (доrryскается
замор:lrкивание препаратlD>,

номер регистаlцонного
удостовOрения,
фад}ировочнlц шка,ла с
цифровыми межами.
2) Вторичная упаковка
На этикsтке групповой
упаковки ко}rгейнеров (для
стаlшонаров) указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производ}пеJUI,
торгово€ с
пре.дупредшгельной
маркировкой @ и
фуппировочное
наименовllния препарат4
лекарственнм форма, объём
в миллилицах, концентрацliJI
в процентaц, cocтilB,
(Теоретическ:ц
осмоJlярность 353 мОсм/ш,
(сТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хрllнения, (допускаgгся
зllморlDкивание препарата),
номер регистрационного
удосюверOния, номер серии,
срок годности, <d(parrrгь в
недоступном для детсй
месrс!>), <Дрименять по
назяачению врачiD), (Для
стационаров)>, количество
контсйнеров, штрлIховой код
EAN- l 3, маниrryляционные

знаки l, Ц Т, +'.
Нанесено средство
иде}rпrфикаtши дш системы
мониюринга движения
лекарсIвенньгх прспаратов.

1б. Условия хранения и меры

предосторожности

В защищённом от света местý при тсмпOратуре не

ыше 25 оС. -Доrrчскается замоDiDкивание пDепаDата.

В защищённом Ф свФа мФ при

reмперацре ве выше 25 "С,

l 7. Срок годности 5 лsт в б},гылках ст€кJlянных, 3 года в контейнерах из

плёнки многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

3 mла в конreiшерш ш шёш
мноюслоiдrой пошолефшоЕой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действ]/ющее издание Европейской Фармакопеи
Зак;почение: соответствует требованиflu НД Р N001048/01-290319, изy_,_N9_1, иац. Ng 2-
,Щата вылачи шаспорта; 14.09.2022

Заведующий КАнJI

начальник окк
.Щшрсктор по кочеству

,r*'f- CaHKr,l ltrl9у9и,r,

l Has]Ho]glt9}ýo,b"oMa
ffil6r-петефуЁлt

##фЫП-жlfl!
годности до: 08 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

l a.r.Скорик

iiгiбПйсдц,:
д"rдо*у,#__--'
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