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РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 7о
900422
(контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
* НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА * ПОЛИСАН-

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корл.2, лит.Д,
тел.: 812 71О 8225, факс: 812 764 6284, e-mail: info@polysan.ru

Аналитический паспорт J\t} 54б

р N001048/01

ые анализа
показатель Требованпя IIfl Р N001048/01-290319,

пзм. }l} 1, rrзм. .}l} 2
.Щанные анаJIпза

1 2 J
l. описание Прозрачная бесцвсгная жидкость

(Визуальный мсгод)
Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Подlинность;
- янтарнм кислота
- меглюмин

- натрий

- ка;rий

- хJIориды

- магний

Врмена удершвшш пиков яIrгарной шслоты и мегmмпна
на хроматограммalх испыryемого расшора, поJI)венных при
колшiеmвешом опредеJIених, должы соOвепсвоваъ
временам удерmванш пиков соответсвующих вецеств на
хроматограммах раmора сршненш (ВЭЖХ)
На:rичие alналmического сиmаJIа при
определении натрш (АЭС)
Наличие анмmического сшЕilла при
опрделенил калш (АЭС)
Хараreрная ракцш
(Качественная реащш ЕФ+| 2.3.1, реакцш а)
Харапернм ржция
(Качесгвенная реакцш, ГФ РФ*)

Соогвсгствуrm

Присугс,гвует

Присугствуег

положl+гельная

положrтгельнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачrшм (ГФ РФ*) Прозрачrшй
4. Ilпglцбg15

,Щолжен быть бесlветrшм (ГФ РФ*) Бесrшетный
5.рН ог 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,4
6. Механические вкJIючениrI:

- видимые механические вкJIючениJI

- невидимые механшIеские вкJIючения

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

В l мл среднее число частиц рaвмером l0 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-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин:tльного (ГФ РФ*) 2,70
8. осмоляльность от 284 до з47 мосм/кг

(ГФ РФ*, криоскопический)
315

9. Аномальная токсичность
(дlя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксшIным
(гФ рФ*)

нетоксичный

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

[олжен бьпь стерильным (ГФ РФ*)

Менее 0,5

l I. UтерIцьность Стерильный

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

оrrшческая плотностъ препарата при дlIине волны 280
нм не доJDкна превышать 0l (Спекгрофоmмегрия)

0,002

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натия с}тцинат
- натрий
- калий
-магний
-хJIориды

оr 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭжх)
От 40,2 до 492 ммоль/л (ВЭ)Iй)

Ог l3,5 до l6,5 г/л (Расчепrый меrод)
Ог l32 до 1б2 ммоль/л (АХ)
оr 3,62 до 4д2 ммоль/л (дЭС)

Оr 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тлrгримегрия)

46,|
44,8
l5,0
l45
з,92
1,25
l08

4. Упаковка По 200 или 400 мл в бlтылки стеклянные вместимостью
250 или 500 мл, сооrвсгсгвенно, по 200 или 400 мл в
бцьшки стекJIянные вместимостью 250 или 450 мл,
соответственно, укупоренные пробками из резины,обжатые колпачками алюминиевыми илп
комбиниромнными из алюминия и пластмассы,
На бцьшку наклеимют этикетку саJuокJrелцуюся.
Кахслуlо бlтылку Rме,стп с инг,тукIlией пп ме.циrlннском)r
применению помещalют в пачку из каргона, на которой
допускается нанесение этикетки коЕтрля первого
вскрытия.
По 250 или 500 мл в кокгейнеры из плёнки многослойной
полиолефиновой.
на коlпейнер методом термопечати наносят маDкиDовкч.

По 250 мл в коrпейнерах из Iшёнш
многослойной полиолефиновой.
На конгейнер меIодом
reрмопечати нiшесена маркиrювка.
5 коreйнеров по 250 мл вместе с
инструщшмп по медицинскому
применению помещены в ящик из
гфрирванного картона (отrryск
по рецеrrry). Колшесш
инструкчий по медицинскому
применению ршно колшесву
первщных упаковок в групповой
таре.
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1 2 3
32 кожйпера по 250 ш ши 20 коreйверв по 50О ш вмФ с

ипФрукцшми по медицинскому применению помещш в группов)ю
mру ящик ш карmяа rcфрирванпоrc (шя Фш]ионарв). КоличФю

,нсгрукций по медищнскому применеrию раво количФву первичвш
упаковок в rруппоюй ъре.

15. Маркировка l) Первичffш упаковка
На mкше бугшш укаывм: rcварный знац Еаименоваяйе, адрк,
тФ,/факс произюдreш, mрrcш нмменовам€ препараm с
предупредmльвой маркирвкой Ф, леreровенFуrc фрму, объём в

мщшrгрd, ковцепрацию в прцеfш номер Фрии, срок mдяшц
@в, <ТфреmФхш Фмолрвмь З53 Mocrr/D, <СТЕРИЬНОD,
<ВНУТРИВЕННО>, (НфмачиваемоФь вrrугрспней поверхнош
бугшки не яшwя пртивопок8анием х применению препара@),

условш храffенш, (ДогryскаФся заморажпвание пр€паратФ), вомер

региФрационtsоФ удmвсрснш, пиrcФамм", О, Е, li
На шюминиеюм или комбивприпном холпачке доrryсreФ,

1) Первичная )паковка
На коrrгейнере указаны:
юварный знак, нмменование,
адрес, тел./факс
производителя, торговое
наименование препарата с
предупредительной
маркировкоЙ @,
лекарственная форма,
концсtrграция в процонгах,

штрвкола (2D). Дополнffiльно на шюминиевый юлпачок могуг бюь
Еан@ffы Фварвый знак и вавшие пlюизюдreш.
На коreйнер€ ушывщ: Фварный знац нашевованйq адрф,
м,/факс прошюлм, mрmюе ншмепование пр€параш с
пр€дупредщльной маркирвкой Ф, лекарсгreЕяую фрму,
хонцеmрецию в процеmаь номер сериц срок rcдяшrt
мнологичФцю мФry, объём в мшшшгрш со@в, (ТФраичФкd
осмошряФ 353Mocry'o, <СТЕРИJЬНО>, (ВНУIРИВЕННО),

условш храненш, (ДоrryскаФя замораживание п[ЕпараФ), номер

решорациояноm удmоверени4 градуироючнуо шхшу с цифровыми
мfrами.
2) На пачке ук8ывщ Фварный зваь ваимевование, адрк, ш,/факс
провюдм, Фрrcщ с предупредIМьной мархировкой Ф и

группирючяФ наимеяовdш пр€паратц лсшровенкуrо фрму, обьём

в мшшmрц, концеmращю в процеЕтаь Фmв, (ТФрФчФ@
осмошрнФ З53 мОсi./лD, (СТЕРИJЪНО>, (8}IУТРИВЕННО>,

условш храненш, (ДопускаФя заморциsание препара@), яомер

IЕmФрациояпоrc удФreр€ция, номер сериц срок rcдноФи, (Хршпь
в недосryпном ш дФй мm|>, <<Примешь по я8начевпю врачФr,

уФовш Фrryска" штжоюй код ЕАN-lЗ, (НфмачиваемоФ вЕугрепяей

поверхяоои 61шки ве ,влФя прgгивопо@анием к примеяевию

прпараru>, графичккФ яФбржепие

6.rn*n l, пп*rршмьц расшифровш пиmграмм

nO ле*р-""пп- борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИ}Ъ.

nE спшоб прп""пенш ВIIУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО),

nl'i 6"р*"**роп"mпфкш фуппа РАСТВОРЫ, ВЛИJlЮUЦ,Е НА
ВОДlО-ЭЛЕКТ"ОЛИТНЫИ БМАНСD,
ДоrryскаWя ваЕФние средш цеmификации ш спФмн
монmриm дDжеЕш лекарФеянж препарfiов,
На тикФке яцика из юфрирвшною reрюна (mуск по рцегrry)

у@ывФт юварный знац наимевование, чрш, reл./факс

пршюдmш, rcрrcюе с предупредreльной маркировкой Ф и

группироючпое ваименовани пр€парат4 лекаровеншую форму, обЁм
в мщилmрil, хопцеЕращю в прцеюац оmв, <Торсшккu
шмошрнош 353 мОсЙо, <СТЕРИJЬНО), <ВНУТРИВЕННО>,

условй храненш, уФовш шуска, <ДопускаФя заморживание
препаратD, вомер реmФращоняоФ удоФвереяш, номер Фриц срк
юдffщц (Хранmь в недоФуппом для дФй Mщ!D, (Примепfr по

ваначенш врачD), количФ коreйнерв, чпрповой кол EAN-I3,

манигryшционные з""-, 

', 

Л, Т. }
Доrryскщя яанФвие срдm шеmфишции дл, сиФмы
монmрипm двжевш лешрqгвення препараrcв,

Для Фционарв. На тrкФке группоюй упаковш коreйнеров (ш
шчионарв) ушывш товарный знац наимепошние, адрк, м./фкс
провюдм, Фрюфе с предупредlмьЕой иархирвкой Ф и

группироючпое ваимеЕошяи препарата, лепрсгвевrrуrо форму, обьём
в мщилmра}q копцеЕФацш в прцеmац фmв, <ТфрflчФкш
осмоляряоо 353 MOсM/D, (СТЕРИJЪНОD, (ВtryТРИВЕННО),

уФовш хравевш, (,Щоrryскаwя зшоржяваmс црепараD), номер

реmФрщионноrc уд(mDерения, яомер @риц срок rcдноФ, <Хршmь
в iедщупном ш дФй мm!>, <<Ilримеllm по па8ачевию врача),
(Для @циоварвr, количФ коreйперц шФшовой ход EAN-I3,

мшиrryшционные з""*п t, Ц, Т, * О"r.**я ншФние
средm щеmификации для сиФмы мовшриев двжеяш
лекарФвевнш пlrcпараФв.

номср серии, срок годности,
технологичоскм межц объём
в миллилrгр:lх, состав,
(Тооретическ:rя осмоJlярность
353 мОсйл>, (СТЕРИЛЬНО>,
<<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, (догryскается
зzlморФкивание прспарата),
номор рсгистрационного
удостоверсния.
2) Вторичная упаковка
На угикЕгке яшшка из
гофрированного картона
(оmуск по рецспту) указаны:
товарный знalк, нrмменование,
адрес, тел./факс
производ}IтеJlя, юрговоо с
предупродительной
маркировкой @ и
группировочное
наименования препарата,
лекарственн!lя форма, объём в
миJlлилитрzlх, концекtрация в

процентах, состав,
<(теорgгичсская осмолярностъ
353 мОсйл>, (СТЕРИЛЬНО),
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, условия оmускq
<,Щогryскаеrся заморФкивание
препарата)>, номер

регистрационного
удосюверсния, номер серии,
срок годности, (d(ранrгь в

нодойупном дпя дсrсй
месте!>, (Лримонять по
назначению врачa)),

количество контейнеров,
штиховой код ЕАN_lЗ,

lllманиrryляционнь!е знaки 1, -*{LJ,{
Нанесены срсдства
идентификации для сист€мы
мониюринга движения
лекарственных препараюв.

lб. Условия хрalнения и меры
пDедостоDожности

В заIцищёЕном 0т света месте при темперацрс не
выше 25 ОС. 

.Щоrryскасгся замормивiлние препФата.

В защищёнвом Ф сиа мffi при

reмперацре пе выше 25 ОС.

лопскаft я замоDшвание пDепi

17. Срок годности 5 лег в бlтылках ст€клянных,3 года в конт€йнерах из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновой

3 года в коmейнерах из шIёнш
многшлойной полиолефиновой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
**- действующее издание Европейской Фармакопеи
Закrшочение: соответствует требованиям НД Р N001048/01-290Зl9, изм. N9 1, изм. Nч 2

Щата выдачи паспорта: lЗ.05.2022

Завелующий КАнJI

начальник окк
,Щиректор по качеству

годности до: 04 2025

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

*Тir*Петефург
н а yL] н o -Texlr о_l?r.,l*ff

*iншн,fiёъну]
для дq!у_Ч9ЧТgЭ
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Д.Lйэоzl

С. И. Скорик


