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Аналитический паспорт NЬ 2140
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпil lr5 О/о

Серия: 11060526 ЛП-J$(000S01)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 344ул.
!ата изготовления: |8.05.2026

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080 l )-(РГ-RU) -040226 .П[анные анализа

l 2 3

l. описание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачпая бесцветнш жидкость

2. ИдентификацLи:
- янтарнм кислота
- меглюмин

янтарншI кислота

меглюмин

натрий

ка.лий

хJlориды

магний

Времена удорживан}fi пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограмм:lх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
вроменам удерживания пиков соответствуюцих веществ на
хроматогр:lммzLх раствора сравнениJI
(вэжх, ФЕАэс, 2,].2 28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соотвотствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1 2,26)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровнс основного лятна на хроматограмме
раствора сравнения (Ь), соотвсгствующее ему по величиrrе и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении наIрия
(Атомно-эмиссионн:ц спектрометрия, ФЕАЭС, 2 ] .2 2 1)
Нмичие аналитического сигнма при количественном
опроделении кaция
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС , 2.1 2 2 ])
Характернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2 l.З.l, а)
Харакгернм реакция
(Качественная ре{кц}хl ФЕДЭС, 2 /.J. /)

Соответствуют

Соответствует

CooTBercTByeT

Присутствует

Присутствует

положительнм

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2 l,ьизуальньtй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, визуальньlй) Бесцветный

5, рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 1 2.J) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

- невиJIимые частицы

В соответствии с требованиями
(Мgгодика производителя, визуальный)

В l мл среднее число частицрtr|мером l0 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 ] 9.10, метол l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее- 1 в 1 мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинtLпьного (ФЕАЭС,2,1.9 9) 540
8. осмоляльность от 284 до З47 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 ].2 32,криосколический метод)
зl5

9. Аномшlьная токсичность
(дrя конте йнеров полимерных)

.Щолжен быть нетсксичным
(ФЕАэс,2./ 6.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФВАЭС, 2./.6.8, мЕтод А)

Менее 0,5

1 l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.] 6.],матод мембранной фильтрачии)

Стерильный

12. Поглоцение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1 2 24)

0,005

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты
_ меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- наrрий

- калий

- магний
- хлориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2 28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2,28\
Ог l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJl спеlffрометрия, ФЕАЭС,2 1 2 21)
Ol з,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 1 2.21)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тициметрия)

45"|
44,4
|4,9
|44

4,02

1,2,7

ll0
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14. Описание упаковки
По 200 мл в б}тылки Фешнные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в бугь]лки

Фешнные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из рвины,
обжатые колпачками цюминиевыми или комбинированнымr, из мюминия и

плаФмассы
На брылку нашеившт этикФку самоклеящуюся
каждую бутылку вмеФ с лиФком-вкладышем помецают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в коreйнерь] из плёнки многослойной полимерноil на основе
полипропилена В коюейнер ввариваФя одна лорт-сиФема
На коЕейнер мФодом reрмопечати наносп маркировку
5 или ]0 коюейнеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лифком-вклщышем Dомецают в

ящик из rcфрированною карrcна (фгryск по рецеrгry)
J2 коmейнера по 250 мл или 20 kонтейнеров по 500 мл вмеФе с лиФками-
вшадышами помецают в групповую тару ящик из юфрированноrc карrcна (для

пачионаров) КоличеФво лиФков-вкладышей равно количеФву первичньж

упаковок в групповой таре

По 500 мл в контейнерж из плёнкй
многослойной пошмерной на основе
помпропилена, В контейнер
вварена одна порт-система.
На контейнер мешдом термопечати
нанесена маркировка.
5 контейнеров по 500 мл вместе с
лисftом-вш:цышем помещены в

ящик из гофрироаанного картона
(оттryск по речепry)

15. Маркировка l) ЛервичнФ \ruковю
На пкФке б)тыlки }тазывм товарный знак держаre,rя региmрационного
\lофверсния_ Фрговое наименование fекарФвенного препараъ с пЕюд\тредпе,rьнои
@рхировкой,8, гр)ппировочное @менованис препарав-,rеФрФвеннrюформlл
концеFграшю в лроценъх, колшеФо пр€параm в милfи,lитах в бlълке номер ссрии.

дп яФчения сров rодн(W, ФФ. (ТеорФескш фмо.lярн(m ]5З мФмоль/iD
tСТЕРИЛЬНОл, кВНУТРИВЕtНО>, <НесмасивФмФ внtтренней поверхноФ
б\ъ,rм не явшftя прФивопо@9яием к применению препарайD \сJовия хршения

rr,Щопlсоmя шоршвщис препарайD. пиФ"р-r' О_ E,li Доп)сюfiся
ншссение яомера региФрационяого )доФоворения
На мюминиевом или комбинировшном коfпачке допl.'скаfrся нанесение

индивщ}а]ьноФ Фхно.]огического номера и/или дв}терного цлрижода (2D)

ДопоJниrc.rьно на а]юминиевый колпачок мог!т быть нанссены фварвый знак il
нмt{енование держаre.u региФрационнопо \дшовфения
На конtйнерс )Ёзываm: rcмрный знак дермt-]я региФрационного }дфтоворсния
торговФ нмменовшие ле@рФенного препараm с пред!тредmельной маркировкой П

Фtппировочное н&меноваис препараъ_ fекарсвенн}ю форм!, концсFфщию в

процентах. коlичеФо прспарав в милmпгФах в юmейнерс. смш. (ТфрФчес@
фмоrярнФ З5З мфмо,rьlл,, (СТЕРИЛЬНОл, <ВttУТРИВЕННО, }словия \рмения.
(Допчсюftя иморцивлие препаравD- номф серии датv иФения срока годнФ.
reхноJогическ\ю Mfi): Фщ}аровочн!ю mKart с цяфровыvи vФкаvи
2) Вфричне 1пжовю
}Ъ пачке \мfымm Фварный знак_ юим€нование, адрес (Франу гороf) дормтс,lя
региfrрщионного цФов9рOния, юрговос наиvенование лскарФвенного препарай с

пред}предитеiьной маркировкой,8. Фlтпировочнф наимснование препарай.
левровеннlю форму, концеrrrрацию в проценъх. колкеФо препараФ в vиllиiпрах в

б!ъ,rкý, с()Фв. (ТФрФес@ ФмоJярнобь З5З vФмоль/]D, (СТЕРИЛЬНОD
кВtТУТРИВЕННОлл 1словия хршения, (Доп}'скаФся 9моржшшхе препарай>
(Храншь в недФrтном лIя дФсй меФе!), (Применпь по нлначению врачаD. \словия
фп) с@, номýр серии. дат} производФа. frт}, иФчения срока годфil штриховои код

ЕАN-IЗ. iН9смачиваемmь вн)треяней повер\ноФи б!ъfки не являfiсл

прФивопокшнием к примсневию прýпарв), Фафшеское изобрц"пп" O1.o"*r?
пиmтаvмы расшифровю пиmrр*, u(D""*p""""r"- форма РАСТВОР ДU{
ИНФУЗrЙл uЕспосбпримененилВНУТРИВЕННОКАIIЕЛЬНОл,,l':
фаруакФýрапевпчесш грlтпа РДСТВОРЫ_ ВЛИJlЮЦД,tЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРО,'IИТНЬЙ БАЛА}lСя. средmа идеffiификации д_]я сиftмы монФринга
двжения iеюрственных прспараmв
На пкwе яцив из rфрировдною юрmна (фцск по рецеm} ) }шываm rcварный
знак миуоновме. цр€с (сФан} Фрод) держаФiя региФрационного !:Фоверсния-
юрловое наиllенование лекарФенного препараm с прсд\ттpедительной Vаркировкой ,Е

r?}ппировочнос нанменовлие препарав.,1екарФвенцю форм1,_ концеrmрацию в

процсна\ коfичеФо пФйрата в _vиlлиffФах в копейнФе_ софв. (ТфрФшескш
фмо.ърнФь ]5З мФмо.rьlлD, (СТЕРИЛЬНОл, <ВЕIУТРИВЕННО, )сlовия хршснил_
(Доп\свФсл 9морщиваио препараmл. lXpaнm в недфт\тном дlя дстсй мсое!л.
<Лримошть по назначению врачаr, условия Ф\!ка номер серии- дат\ производФва

дат} иftчения срою ФднФи_ ко.]ичеФо коmейнеров, штNовой код ЕАN-lЗ,
afl

мамл!ляционные Jrш I, .] , -l . средmа иденffфищии для сиФмы монФринга
дженш .1емровенных препараrcв. вн\тренний reхнический код

На пкfiке яцика из тофриршноло врюна Иля фщонаров) }@ывмюварный
знжл мимонование, црес (сФаву- Фрод) держаreля реrибращонного }аФоверения,
Фргово9 нмменовшие -IеЕрФенноло препараФ с цреФтредmе:rьной маркировкой е
Ф)плировочное ншменовавие препарав лекарmенцю форv1. концентрацию в

процеmх_ копичсФво препарав в мил,ilJrхтрах в коfrсйнере. сffiв. (ТФрФпес@
Фмоrярнмь З5З мФмоrь/лD. (СТЕРИЛЬНО,, (В}IУТРИВЕННОл. rсловия хршения
(Доп\,сюФя @vормшие прслараъ>, лХршm в недФtпноv д.lя дmей мепе!л_
iЛримсшть по наfiачению врачл, rДля оационаровD_ номер серии- дат.\ производФа
аат) иФченш срою годн(Й. количеФо конrcйнеров. шриховой код EAN-l3-

at;
ммп}шциоаные ]ши ], J . -t . средФФ идеffiфикщии дJя снftмы монифринга

двжени, J]е@рФв9нных препараmв. вн!тенний reхншеский код

1) Первичнм улаковка
На контейнере укааны: rcварЕый зяак
держателя регистрацrlонного
удоФоверения. rcрrcвое наlIменование

лекарФвенноrc препарата с

предупредreльной маркировкоIi Ф.
группировочное наименованilе

препарата. лекарбвепнм форма,
концентация в процеmах, количеФво
препарата в миллилtгграх в кокеинере.
соmав, <Теорmическш осмолярноФь
з5] мосмоль/лD. (стЕРилЬноD.
(ВНУТРИВЕННОD, условия хранения,
(Допускаmся замораживанItе

препаратаr. номер серии, дата
иФчения срока rcдноФu,
технологическм мfi ка, грцуировочнш
шкша с цифровыми мйками
2) Вrcричнш упаковка
На этикФке ящика ш юфрированного
картона (Фгryск по рецепту) укааны
товарный знак. наименование, црес
(сграна, rcрод) держаreля

региФрациояноrc удоФоверения.
торrcвое н8именование лекарФвепного
препарата с предупредmельноп
маркйровкой Ф, группшровочное
наименование препарата,

лекарФвеннш форма, концентрация в

процеmц, количеФво препарата в

миллилитрах в копейнере, соФав,
(ТеорФическм осмолярноФь ]5]
мосмоль/л). (стЕРиJьНо).
(ВНУТРИВЕННОD, условия храненпя.
(ДопускаФся замораживание
препарата), (Хранmь в недоФупном

дIя дmей меФе!), (Применfrь ло

н8наченrIю врача), условия отпуска,
номер серии, дата прошФдФва. дата
иФечения срока годноФи, количеФво
коmейнеров. штшовой код EAN-] 3.

af
манигryляционные знаки Y. j. l:
средФва идеюификации для системы
монпоринга движения лекарФвенвых
препаратов, зцпреннии reхническип
код

16. Условия хранения Хранить при темпераryре не выш9 25 ОС ДогryскаФся замораживанпе препарата Хранlпь при температ}ре не выше

25 'С ДоrryскаФся заморажIlвание
поепаDата

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лm в бутылкш оеФнных, 3 rcда в контейнерц и3 плёнки мяоrcслойноIi З rcда в коюейнерах из плёнки
мноrcслоинои полимернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-]ф(00080 l )-(РГ-RU)-040226.
Дата выдачи паспорта: 25.06.2026 Срок годности до| 04.2029

Заведl,tощий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

/hП., А, С, Власова

Ш) А. И. Фёлорова
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