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Аналитический паспорт NЬ 999
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузпillоS О/о

Серия: |690922 PN001048/01
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 6028 уп.
.Щата изготовленЕя: 09.09.2022

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

пзм. JtЁ 1. изм. JtЁ 2
.Щанные апаJIиза

1 2 з
l. Описание Прозрачная бесцветная жидкость

(Визуальный мегол)
Прозрачная бесцвстная

жидкость
2. Под_пинность:
- янтарнzш кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

Времена удершванш пиков яrrгарной шсJIогы и мегJtюмпна
на хроматогрirммж испыryемого рашора поJryченных при
колшественном опредеJIения, должы сооветсвоваъ
временам удержвirнш пиков соOтветсmующих веществ на
хроматогршмах расгвора сравнеяш (ВЭЖХ)
На.rrичие аналmического сигн:лJIа Iц)и колшесвеЕном
опредеJIении натрш (АЭС)
На.пичие аншmшеского сишiша при количеовенном
опрделении калш (АХ)
Хараюврная реащш
(Качесгвенная реащgя ЕФ+* 2.3.1, ращия а)
Харmерная реаюдш
(Качеgгвеннш реаюrпя, ГФ РФ*)

Соотвgrствуют

Присугс,гвует

Присутсгвует

положrrгельнм

положrттельная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*) Прозрачtшй
4. Щветность ,Щолжен быть бесцветным (ГФ РФ*) Бесцветный
5.рН от б,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкJIючения:
- видимые механиt{еские вкJIючени'I

- невидимые механшIеские вкJIючени'I

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

В 1 мл среднее число частиц рaвмером l0 мкм и
более не должно превышать 25, а среднее число

частиц рtвмером 25 мкм и более не должно
превышать 3 (ГФ РФ*. мсгод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин€lльного (ГФ РФ*) 265
8. осмоляrьность от 284 до з4'7 мосйкг

(ГФ РФ*, криоскопический)
зl0

9. Аномальнalя токси!Iность
( ппя rпнтейнеппв пппйтtllрпныч)

,Щолжен быть нетоксиtIным

гФ рФ+)
нетоксичный

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

Менее 0,5

l l. Стершtьность ,Щолжен быть стерильным (ГФ РФ*) Стерильный
сепш выпшена по пап

12. Поглощение в УФ-области
(дtя контейнеров полшuерных)

Огrmческая плотностъ препарата при длине волны 280
нм но доJDкна провышать 0,2 (Спекгрофоюметрия)

0,002

l 3. Количественное определение:
- сукlин8Iы
- мgl,JшJмин
- меглюмина натрия сукllинаг
- наций
- калий
- магний
- хJrориды

от 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭ)IО0
(Л 4U,z до 4yl ммольiл (ВЭЖХ)

Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расч9гный мегод)
Ог l32 до 162 ммоль/л (АЭС)
От 3 ,а до 4 ,42 ммоль/л (АЭС)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Ткгримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тlтгримегрш)

46,2
4з,8
|4,,l
148
3,89
|2,1
ll0

14. Упаковка По 200 или 400 мл в бугьшки стекJIянные вместимостью
250 или 500 мл, соответственно, по 200 или 400 мл в
бугьrпки стекJIянные вместимостъю 250 или 450 мл,
соответственно, укупоренные прбками из резины,
обжатые колпачками alлюминиевыми пли
комбинированными из алюминия и пластмассы.
На бугылку наклеивают зтикетку сlлIr{окJrеяшrylося.
Каждую бlтьшку вместе с инструкцией по медицинскому
применению помещают в пачку из карrоцъ на кmорой
допускается нанесение этикgгки коrгроJIя первою
Rскпыгия
По 250 или 500 мп п кокгейнеды из ппёнки мнпг.rплйнпй
полиолефиновой.
На коrгейнер методом термопечати наносят маркировку.

По 250 ш в кокrcйяерах из шёнш
многфлойной полиолефrновой.
На коIrтейнер мgгодом
термопечати Hilнeceнa маршровка.
5 коrrгейнеров по 250 ш вместе с
инструкцrIми по медицltнскому
применению помещены в ящик из
гофрированного каргона (оттryскпо рецегry). Количесво
янструкiий по медлцхнскому
применению pzlвHo колиtIесву
lrllrЁrчныл yrrdKUBUK ч tpylrruBuИ
mр0.



1 2 J

32 кошгейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл
вместе с инструкциями по медицинскому применению
помещаlOг в группов},ю тару ящик из каргона
гофрированною (для сгационаров). Количество
инсгрукчий по медицинскому применению равно
количествч пеDвичньн чпаковок в mчпповой тапе.

15. Маркировка l) Первичвш упаковш
На тиктке бугьцки ущывш: mварный зяац ншменование, црw,
reл,/факс произволм, rcрювое наименование лрепараm с
предупредшельной маркирвкой Ф, лекарФвенную форму, йъём в
миллилитах, концеtграцию в процеюах! номер серии, срок rcдноФц
смав, <Теороическш осмолярноФь 35З MOcirD, (СТЕРИЛЬНОD,
(ВнУтРиВЕнноD, uНесмачиваемшь вцц)енней поверхноФ
бlтылки ве явшwя пртивопок8анием к применению препараФ),

условш храЕенш, (ДопускаФся замормиваmе пр€параФ), tsомер

репФрациоЕпоrc удоФоreрени"' пиrcгр"""r, О, ! f'i.
IЪ шюмияиеюм ши комбинировапном коmачке доrryскаФся

1) Первичная упаковка
На коrrгсйнере указаны:
товарный знак, наименование,
адрес, тел./факс
производитеJlя, торговое
наименование прспарата с
предупредительной
маркировкой @,
локарственная фрмц

штрпкола (2D). .Щополнreльно на шюминиевый колпачок мог5п бьm
ванесны rcварпый звак и яавшие лlюшФдщш.
На коmйп€р€ укаывм: Фварffый зffац наимевование, адрФ,
reл,/факс провюдм, юрrcвФ нмменование пр€параm с
предупредlмьЕой маркяровкой Ф, лекаровенпую форму,
кояцелращю в процевl!х, помер сериц срк годяшщ

reхнолошчФкуо мФry, объём в мшшrграr(, сФав, (ТеорflчФкм
осмолрнш 353MOclr/D, (СТЕРИЬНО>, (ВНУТРИВЕННОD,

уФовш храненш, <ДопускаФя заморциваяие пIЕпар@), Еомер

р€mФрациоппоrc удщовер€нш, градуиIююqцф ш*ilу с цифрвыш
мФюми.
2) На пачке уквывmт rcварпый знац наименованиg адрес, ш-lфшс
провюдм, mрrcш с предупредreльяой маркировкой Ф и
группироФчнф яаименованш препарат4 леюроreввую rфрму, обьём
в мшшrграх, кояцеЕращю в процев]"ь ФФав, <ТФрФичфкш
ФмошряоФ 353 MOcrr/ol, <СТЕРИJБНО), (ВНУТРИВЕННО>,

условш храненш, <ДоrryскаФся замормивави€ пр€параФ), вомер

реfuФрационноrc удrmверевш, помер сериц срох rcдпоои, <<Хршпь
в я€доqгупяом ш дФй меmе|>, <<Примсlrm по вавачеЕию врачD),

условм Фrrуýк4 цIтржовой код EAN-I 3, <Нrcмачивreмоqь вЕутреЕней
поверхнши бушлки пе явшWя прOmюлокашием к примеЕению
пр€параD), грфичскш шобршение

бц"r*, I, пп*.рммц расшифровка пиmграмм

uO пе*арочеппu борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗIЙ>,

<Е 
"пооб 

прпrепевия В}IУТРИВЕННО КАПЕJЪНОD,

oli бчр"ч**р"п"*чшкш группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЦДЕ НА
водlо-эJIЕктролитныи БАлАнс>,
ДопускаW, нанФение срлm шеmификации ш сиФмы
монmрипm двшеЕш лею[цвеяЕых препаратов.
На тикФке яциха в rcфрирванноrc каргона (штryск по речеrгry)
укФывм товарный знак, н8именование. uрФ. reл,/факс
прошФдм, шрmюе с предупр€дtмьЕой маркировкой @ и
rруппироФчное наименовани лрепарат4 лекаровевпую форму, обьём
в мщлшmрах, хопцеmрашю в процеЕтац ФФав, (ТФрflчФш
шмошрнош 353 MOcrr/o, <СТЕРИJЬНОr, (ВtryТРИВЕННО>,

уФовш хршенш, условш tпуск4 (ДопусхаФя 3аморшаЕие
препараФ), номер региФрашоняоrc удмов€р€пш, вомер сериlt, срок
годпоФц <Хршmь в недоqryпЕом ш д*й меw!>, <<Примеlrm по

навачеяию врач0), холиqФю коreйнеров, чггрпоюй кол EAN-I3,

маниtryшшонные зн"-" 

', 

Ц Т. +
ДопускаФя панФение средФ идеffiфикаций для си@мы
моншринm двженш леюрсгвеппц препарtrов.

,Щля шионаров. На тикФке групповой 1паковхи коmейнеров (для

оационаров) уквыш Фварный звац нммевовавиq адрк, ш./фшс
прошюдrм, rcрrcюе с предупредreльной маркировюй Ф и

фуппировочнФ шименовнш препарг4 лекарmвепrryrо форму, объём
в мщшmраь кояцеmрашю в проц€Етаь ща4 (ТФршчФ@
ФмошряФ З53 MOcrr./o, <СТЕРИJЬНО>, <ВtryТРИВЕННО),

условш хршения, ((ДопуспФя замормимви€ препараD), Еомер

репФрационЕоrc удщоверения, номер Фриц срок rcлпоои, <<Хранm

в ведоfrуппом щ дФй MФ!D, (Примешь по ваяачепию врачФ),
(Для ФциоварвD, количФ коreйяерц цпршоюй кодЕАN-l3,

Jllt,,
маниrrушционные з""*п I, Л, J , {. Доrrу"**я навФние
средФ щешфихации дш сиWмы монщрипm двжепш

номер серии, срок годности,
технологическм межа' объём
в миJlлилитрalх, состав,
(теоретическ:rя осмолярность
353 мосйл>, (сТЕРиЛЬно>,
((BНУТРИВЕННО>, условия
хрilнения, (догryскается
замормивание препарата),
номер регистраlцонною
удостоверония.
2) Вmричная упаковка
на этикстке яшшка из
гофрировlшного карюна
(оmуск по рецепry) указаны:
юварный знrж, наимонование,
адрес, т€л./факс
производитеJUl, юрговое с
преryпредлпельной
маркировкой Ф и
группировочное
наименов!lния препарата,
лекарсIвенная формц объём в
миллилитах, концентраlIия в

процентах, cocт:lB,
<(Теорgгичсскм осмоJlярность
353 мосrи/о, <сТЕРиЛЬНо),
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хр:lнения, условия отгryска,
(Допускается заморzDкивание
препФата)), номер

регистраlцонного
удостоверения, номер ссрии,
срок годности, <<Храrrrгь в
недоступном для дстей
Mec,fe !>, (dIрименять по
назначению врачФ),
количество контейнеров,
штш(овоЙ код EAN-I3,

lllманипуJrяционные знiжи l, 
--i п,J,{

Нанесены средства
идентификации дJя системы
мониюринга двюкенtirl
лскарйвенных препаратов.

16. Условия хрtlнения и меры
предосторожности

В защищённом от света местс при температуре не
выпrе ?5 ос Поwскяmя замопяживание ппепапа]

В зацищённом Ф свqа меФ при
reмперат5ре пе выше 25 ОС,

пбN.кяfrr 
"ямппа*

17. Срок годности 5 лсг в бугылках стекляннь!х, 3 года в конт€йнорах из
плёнки многослойной полиолефиновоЙ

3 года в кокгейнерах из шёilм
многосJIойной полиолефиновой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действующее издание Европейской Фармакопеи
Зактшочение: соответствует требованIL{м НД Р N001048/01-290Зl9, изм, N9 l, изм. Nч 2

Дата выдачи паспорта: 19.09.2022

Заведлощий КАнJI

начальник Окк

.Щиректор по качеству

Срок годности до: 09 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. CKoplTc

ИНС-КО-2000-0160 <Контроль произведенной продукции), версия l0. .Щата ввеления: 10.0З.2021


