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19?1О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,

Тел: (8,| 2| 448-22-ZZ, e-mai l : i пfо@роJ.yýап. rч

Аналитический паспорт ЛЪ 1000
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для ипфузпil |r5 О/о

Серия: Т700922 Р N001048/01
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 6002 уп.
,Щата изготовления: 1I.09.2022

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

изм..JtЁ 1, пзм. Ji{b 2
.Щанные анаJIиза

1 2 з
l. Описание Прозрачнм бесцвстная жидкость

(Визуальный мсгод)
Прозрачная бесцвегная

жидкость
2. Подlинность:
- янтарная кислOта
- меглюмин

- наlрий

- капий

-хлориды

- магний

Врмена удерживанш пиков яrгарной шслоты и мегJIюмина
на хроматогршмах испытуемого раствора, полученяых при
колr.rесвенном определении, долreы сmетсвовm
временам удерживirнш п{ков ооответсвующих веществ на
хромаюграммах раmора срвненш (ВЭ){й)
ныIичие аншmrlеского сигнша при количеmенном
опредe:rении натш (АХ)
Наличие шмшIеского сиruаJIа при количесвенном
опрелелении калия (АЭС)
Хараюерная реащия
(Качесвенная ракцш ЕФr* 2.3.1, реакцш а)
Харакерная.реащш
(Качесгвеннш ;lеакцш, ГФ РФ*)

СоmвегсгвуIсrг

Прису,гс,гвуот

Присугсrвуст

положигельнм

положлrгельная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*) Прозрачrшй
4. Щветность ,Щолжен быть бесцветным (ГФ РФ*) Бесrшетный
5.рН От 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкJIючения:
- видимые механшIеские вкJIючениJI

- невидимые механшIеские вкJIючени'I

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визумьный мgгод)

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

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

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинilльного (ГФ РФ*) 2,70
8. осмоляльность от 284 до з4'7 мосм/кг

(ГФ РФ*, криоскопический)
316

9. Аномальная токсичность
(дlя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксиtIным
(гФ рФ*)

нgгоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содерж.lние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*, мgгод А)

Менее 0,5

l1. Стершlьность .Щолжен быть сгерильным (ГФ РФ*) Стерильный

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

()птическм плотность препарата при длине волны 280
нм не доJDкна превышать 0,2 (Спекгрофmомеrрия)

0,004

13. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина нагрия сукцинат
- натрий
- калий
- магний
_ хJIориды

Ог41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭ}С0
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ)

Ог lЗ,5 до 16,5 г/л (Расчёгный мегод)
Оr l32 до lб2 ммоль/л (АХ)
От 3 ,62 до 4 Д2 ммоль/л (ДЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримстрия)
Оr 98 до l20 ммоль/л (Тлприметрия)

4,1,2

44,6
l5,0
14б
з,9,|
|26
ll1

14. Упаковка По 200 или 400 мл в бlтьшки стекJIянные вместимостью
250 или 500 мл, соmвегсгвенно, по 200 или 400 мл в
бутылки стекJulнныо вместимостью 250 или 450 мл,
соOтветственно, укупоренные прбками из резины,
обжагые колпачками алюминиевыми илl1
комбинированными из алюминия и пластмассы.
На бутьIлку наклеивают этикетку самокJIеящуюся.
Кажпlто бlтыпку вместе с ингтуrl(исй пФ мр.дицIлнсио}ýI
применению помещают в пачку из каргона, на которой
доrryскается нанесение этиксгки коIfrрJlя первого
вскрьпия.
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многослойной
полиолефиновой.
На кокгейнер методом термопечати наносят маркировкy,

По 250 ш в контейцерах из шёнш
многослойной полиолефиновой.
На конreйнер методом
термопечатя нанесена маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вмесre с
инструкцшми по медицинскому
применению помещены в яццк из
гофрщюванного картона (отrryск
пО рсцсп}'). I(r,rr.rurrb,
Iпlmp)loIlII'I по NодIцrпtохоhI)a
примененлю рацно колшеству
первшшх упаковок в групповой
таре.



l 2 3

32 коrгейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл
вместе с инструкциями по медицинскому применению
помещают в групповую тару ящик из каргона
юфрирванного (д,tя сгационаров). Количество
инсгрукчий по медицинскому применению равно
количествч пеDвичньtх чпаковок в mчлповой таDе.

15. Маркировка 1) Первичнм упаковш
На тикоке б}тьшки у@ыщ: товарный 3нац наименование, адрФ,
тел,/факс произволreш, rcрювое наименование лрепараъ с
лредупр€дreльной маркирвкой Ф, лекаровеннlю форму, объём в

миллилиlрах, концеFграцию в процеmах, номер серйи, срок rcдншц
соФав, <ТеорФичфкш ФмошрноФь 35] мОсм/лD, (cTEPlrIЬHo>,
<ВНУТРИВЕННОD, (НфмачиваемоФь вЕутренвей поверхнФи
буьлки не явлФя прФивопокааяием к прямепению препаратФ),

условш храневш, (ДопускаФся замораживаяие препаратD, номер

р€.иФрациоввоrc удофверенщ пиmгр""r', О, Е, Г.
На шюмивиеюм или комбивированпом колпачке доtryскаФя
ванФние индrвид/шьноrc reхнолошчФкою номера и/или двумерноrc
штрпкош (2D), ,Щополнreльно на шюминиевый колпачок могуг бьпь
ffшФны mварвый знак и н8вшие произюдм.
На коmейнере ухаываш: Фварнь!й звац наименовшие, црес,
тел./факс прошюдrem, mрrcюе пшменоваЕие препарав с
предупредreльвой маркировкой Ф, леreровевную фрму,
концешращю в процеl{ш, номер Фриц срк mшоФц
reхнологичФкую мФку, объём в мшшиграr(, ФФв, (ТеоршчФкм
смошрноm З53мОсм/о, <CTEP}iJьHoD, (ВНУТРИВЕННОD,

условш храненш, <,Щоrrускаwя замораживавие препаратФ), помср

рейФрационною удоФоверевия, грщуироюч}rуrо шшу с цифровыш
мtrши.
2) На лачке ук8ывш ФварБlй зяац яаименовавие, цре, м,/факс
прошюдffiшl mрrc@ с предупредtrМьвой маркировкой Ф и
rруппироючнФ наименованш препарr4 лекарФвенfую фрму, объёи
в мшлшпраь концеFIрашю в процеЕтDq ФФав, <ТфрФическщ
осмошрноФ з53 MOcrr,/p, <СТЕРИJЪНоD, (ВtryТРивЕнно>,

условш хранеffш, (ДоrrускаФся иморцивание препара@), вомер

р€гиФрационноrc удофверения, пом€р серии, срок rcдноФи, (ХраЕmь

в ведмупном для д@й меФ!D, <ПримеIlm по я8вачению врачФ),

условш Фrryскц штржоюй код ЕАN-lЗ, (НФмачиваемоФ вкуrренпей
поверхноm бlпылхи ве явяW, гFшйФпошанием к прйменеffию

препараD}, графичское шбршение

бро."п l, пr*.ршмц расшифрвка пиФгрмм
nO n"*up-u"nn- qopмa РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗ}РЪ,.

оЕ спо*б прпrепеш ВtIУТРИВЕННО КДIЕЛЬНО>,

.Е 6"рrо**рчп.шчФ@ г?уппа РАСТВОРЫ. ВЛИJIЮU_РIЕ НА
водrо-элЕктролитныи БмАнс>.
ДоrryскаФся нанФение средqв цеmифишции шя сиФемы
монmринm движенш лекарФвенвьж препаратов,
На тикФке яцика ш rcфрирваяноm картона (огrryск по речеrгry)

укаыщ товарный звак, наименованrе, uрес, тел./факс

прошфдщ, Фрюш с предупредreльЕой маркировкой Ф и
груплироФчяое наимеяова8ш препарата, лекарmевкую форму, объём
в мшшrграх, концешрацию в процеFтах, @в, <ТфрФческм
ФмошрнФ 353 мОс}r/лD, (CTEPLIJЬHOD, (В}ryТРИВЕННОD,

ушовш храненш, услови отrryск& (ДопускаФя заморщивание
препараD), яомер ревФращонноrc удшоверенш, помер сериц срок
годноФц (Хрsнm в нед(Еryпном ш д@Й MeФ!D, (Примеmь по

ншпач€вию врачФ), колйчщщ коffiйверов, шгржовой код EAN-I3,

ммигryшционные з""-" ?, Ц f . +
ДоrryскаWя вавесепие сраов идеmифипции дя сиФемы
моншринm двжеаш лекарФвеявй препаратов,

Для Фацrояарв, На ликФке гр)mпоюй упаковки коreйнеров (ш
mчионарв) укшывм товарвый знац Еаименование, адрк, м./факс
проЕюдпФ, ФрФш с предупредшьяой маркирвкой Ф и
группировочЕФ ященованш препаратц л€карФенЕrю фрму, обьём
в мшлшmрш концеFгращю в процеЕтш <:mв, <Тороичmкм
ФмодрпоФ 353 мОсrr/л, <СТЕРИJЬНО>, (ВlryТРИВЕННО),

условш храненш, ((ДоIryскаФ заморщивше препаратФ>, номер

рспФрациоЕяоrc удоФвереяия, вомер сериц срк rcдноФи, (Хранmь

в недмупном ш дшй Mrelr>, <Примсшь по яавачепm врачФ),

<Дя @циопаров>, количgво коmйнеров, шгрdоюй код EAN-I3,

маниIryшционяые з""-" t, Ш, f. +, .Щоrryскаmя ншФние
срлов шеmификшии для сиФмы мопшршв двжепй
лекаDmвенвш пфпаD8фв,

1) Первичная упаковка
На коrrгейнере указаны:
товарный знак, наименование,
адрес, тел./факс
производителя, торговое
наименование препарата с
предупредитсльной
маркировкой @,

лекарствевная форма,
концеrrФация в процентах,
номер серии, срок годности,
технологическм мsткц объём
в миллилитрах, состав,
<(Теорsтическм осмолярностъ
353 мосм/л>, (сТЕРИЛЬно>,
(8НУТРИВЕННО>, условия
хрiлнения, (доrryскаsтся
заморruкивание препаратiD),
номер регистрационного
удосюверения.
2) ВторлIчIIоя упокоDко
на этикgгке яuшка из
гофрированного картона
(отпуск по рецепту) указаны:
юварный знак, наименование,
адрес, тсл./факс
производитеJIя, торговое с
предупредпельной
маркировкой Ф и
группировочное
наименовalния препарата,
лекарственнм форма, объём в

миллилLпрlж, конце}rграция в

процентarх, состав,
(<теоретичоскм осмолярность
353 мосйл>, (сТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска,
(Допускаgгся заморФкивitние
препаратiD), номер

регистационного
удосюверения, номер с9рии,
срок годности, (d(ранrrь в

недоступном для дgгсй
мест€!>), <Лрименять по
назначению врача),
количество контейнсров,
шцпховоЙ код EAN-I3,

Illманиtryляlцонные знаки I, -..j. ЛJ,{
Нанесены срсдстъа
иденгификации дIя системы
мониторинга двIDкения
лекарственньж прOпФаюв.

16. Условия хранения и меры
предосторожности

В зацищённом от света мосте при тЕмпературе не
вышс 25 ОС. 

,Щоrryскасгся замора)кивание препФата.

В зацищёшом Ф свФа мffi пря

reмлератlре ве выше 25 ОС,

лоNскаФся замоDмивание пDепi

17. Срок годности 5 лег в бугылках стекJIянных,3 года в контейнерzлх из
плёнки многослоЙной полиолефиновоЙ

3 года в коrгейнерж из шёнш
многослойной полиолефиновой

1ИНС-КО-2000-0160 <<Контроль произведенной продукции), версия 10. Дата введениJI: l0.03.202

- действующее издание Государственной Фармакопеи РоссийскоЙ Федерации
* *- действующее издание Европейской Фармакопеи
Зашпочение: соответствует требованиям НД Р N001048/01-290Зl9, изм. Ns l, изм. Nэ 2

,Щата выдачи паспорта: 29.09,2022

/ Завелующий КАнЛ

начальник uкк

годности до: 09 2025

А. С. Власова

ФёдороваМЁ"fiщ"ffi-
ЦЦрлпр**l/Д"р"*rорпо качеству И. Скорик


