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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 707 yrl,
Щата изготовления: 1 1.05.2026

Аналитический паспорт ЛЬ 20б2
РЕАМБЕРИН@ раствор лля инфузий 1,,5 oh
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l. описание Прозрач ная бесцветная жидкость (Визуал ьн ый метод) Прозрачнш бесцветяая жидкость

2. ИдентификациJl:
- янтарн:ц кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- натрии

- калий

- хлориды

- магнии

Времена удерживаниJI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммzlх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соотв9тствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хромаrограммzLх раствора сравнения
(ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, ].2.28')
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора срrвнения (Ь), соотвgтствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие аналитического сигнrtла при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнм слектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 2 2 1)

На,rичие аналитического сигнаJlа при количественном
определении кмия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 21)
Характернм р9акция
(Качоствснная реакция ФЕАЭС, 2 l 3.1 , а)
Харакгерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС,2 1 J 1)

CooTBeTcTBvKrT

Соответствует

CooTBeTcTBveT

Присlтствует

Присугствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрач ным (ФЕАЭС, 2. l . 2. l, ьизуыlьньlй) Прозрачный

4. Цветность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 1.2 2,ьизуальньtil) Бесцветный

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

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвgгствии с требованиями
(Метолика производителя, визуальный)

В 1 мл срелнее число частицрiвмером 10 мкм и более не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 1.9 10, мgгод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 1 9 9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС. 2 l 2.з2. кDиоскопический метод)
з|4

9. Анома,rьная токсичность
(дlrя контейнеров полимерцых)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

l l. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] 6.], мЕтодмембранной фильтрачии)

Стерильный

12. Поглопrение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбrrионнм спекцофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2 1.2 24)

0,002

13. Количественное определение:
- сукцинаты
- моглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- кfulий

- магний
- хлориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2 28)
От 13,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
От 132 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzш спектромсlрия, ФЕАЭС, 2 l .2 2 1)

От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эм иссионнzul спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 . 2 2 1 )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Т'итриметрия)

45,7
44,9
l 5,1

l50

4,00

|,26
ll0
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l4. С)писание чпаковки По 200 мл в б}тылки Фемянные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в б}тылки
ФеUянные вмеФимоФью 450 илп 500 мл, укупоренные пробками из резины,
обжатые колпачками мюмllниевыми пли комбинированными Ilз шюминия и

плаФмассы
На бутылку наклеивют этпкФку самоклеящуюся
Кашую бутылку вмеФ с лиФком-вкладышем помещают в пачку из картон8
По 250 или 500 мл в контейнеры из пленки многослойной полимерной на основе
полппропилена В контейнер вваривается одна порт-сиФема
На контейнер мФодом термопечати наносfr маркировку
5 или l0 коюейнеров по 250 tши 500 мл вмеФ с листком-вкладышем помещают в

ячик из гофрированного картона (Фпуск по речеmу)
З2 контейнера по 250 мл или 20 копейнеров по 500 мл вместе с лиФками-
амадышами помешают в групповую тару ящик пз гофрированноrc картона (для
стационаров) КоличеФво листков-вкладышей равно холичеству первичных

упаковок в групповои таре

По 250 мл в коffiейsерах йз плёнм
многослойной полимерной на основе
полипропилена В хонтейнер
вварена одна порт-система
На контейнер методом термопечати
нанесена маркировка
5 контейнеров по 250 мл вместе с
листком-вшадышем помецены в

ящик из rcфрированного картона
(отпуск по рсцепry).

l5. Маркировка L) Первичнм }пцовка
На пкmке б}тыf ки !мзывш rcварный знак держаreiя региФрационного
1доmверення. mрговое наименование,]екарФснноФ препара@ с црOд\трсдюе,]ьнои
маркировкой 0. грlтпировочне нмуснованис препаръ, lекарmвсннrюформr.
концентацию в проценЁх количеФво препарав в vиlлилrпра\ s б\тыf,ке ноуср серии

дат\ ифчения срока годноФ_ ФФ <Теорmчесвя mмо,lярнФь З5З мФмоrь/i,
.СТЕРИЛЬНО>. tВLIУТРИВЕННО,. (Несмачиваемфь внIтренней повер\ноФr
бlтылки не rв.lяося лрогивопока9ннсv к приvенснию препараъ)_ \словия храения
(Доп\скаffя иморживщие препарав) n"*.pur"r, О. Е. t'i Доп."**""
ншесение номера рсгиФрационною \iоФовсрения
На аlюминисвом и.lи комбинировмном коfпачке доп)ска!тся нанесение

ицивщ!а]ьноготехноiогического Hovepa и/иfи f,вWерного штри\кода (2D)

Дополнитс:ьно на аlюмкниевый коJпачок \lоr\т быть мноссны товарный ]нак и
нмvенование Jсржаfi Jя рслиФрационного !:фтовсрсния
|-Ъ конftйнсрс tюзываm юварный знак держаФля регистационного }rФвсрсния.
юрrовое наимснование lеffiрqвснноIо прспараъс преf\пре]m('lьной уаркировкой П,

гр\ппировочное нммснованис прелараъ_ fекарfrвенн)ю формl. концеrпрачию в

процеяйх, количýбво препарата в миf]пfита\ в контейнере. соФав. (ТфрФичоскш
Фмолярнфъ З5З мосмоль/,l>. <СТЕРИЛЬНОл <В}IУТРИВЕННОD- \сJовия хрления
lt!опrскастя иморживмие препаръD- ноvер серии. дат\ иФчения срока годноФи_

t\ноlогическ}ю vФк} грцрровочн\ю шка,rl с чифровыми млками
2) ВrcричнФ }пеов@
На пачкс \та]ывам товарный зюк. наиvенование црес (стан\. город) держате.rя

регистационноrc \дшовереяия. rcрговос наимснование.]ешрФенного препараъ с

пред}предительной маркrtровкой В Ф\тпировочное наименованис препараm
.]с@рФвеннlю форм\, концентацию в процеffi\. ко_]пебво препара€ в миiJи,rиграх в

бlълке смш_ (ТФрflическil Фмо-]ярноФь З-5З vфмоiь/лr. (СТЕРИЛЬНОD.
tВtfУТРИВЕt{НОл. tсловия \ранения (Доп\скаФся 9мормившие препарай)_
(Хранить в недФт\тном дu дLтей меmеlr- (]Применять по нsначению врачаr. \с,]овия

Фп\ска. номýр серии. дат\ прои]водсва дат\ иФчсния срока годноп штжовои код

ЕАN-lЗ l+lссмачиваемffiь вR}тенней поверхноои бlтылки не являстся

прфивопомшису к лриуснению препарата,- Фафшсское изобра*"""a бr*,.*uI
пипогра!мы_ рсшифро"*ч n"*orpr"" ulDfекарфснш форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗld,_.ЕспсобпримýнонияВlryТРИВЕННОКАЛЕЛЬНОл_,,l':
фарvакФерапевтическш грrппа РДСТВОРЫ ВЛИЯЮШИБ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОJИТНЬЙ БДЛАНС, среJФва идентификации дrя сиmемы мониrcринга
движсния lсврствснных препараюв
На пкоке яшика из гофрировшноrо карюна (Фп\ск по рецеm\ ) \@ываФ юварный
знак наиvgноsанис црсс (Фрм\_ юрод)дсржаre]]я регистщионною \lоФоверсниял
торговое наимеяованис,]сюрственного прспарай с пред}трýдитý,lьной маркировкой !
грlппировочное наиvенование препарай rекарmеннчюфорv1, концен4,ацию в

лроцснъ\ коfичеФво препарата в ми,rлиjита\ в контсйнсрс. сФтав. <ТсорflчсскФ
фмо.UрностьЗ5Змфмо:ь/,l,_tСТЕРИЛЬНОD iВt{УТРИВЕННО))л\с,fовия\ранения
(Доп\скаfiся зморажившие препаратаD лХрмиъ в недштrпном f.rл дfrей \{ecтeЬ
rЛрименm по ншначению враФ) \сJовия mпlска_ номер серии_ датl,произsо:ства.
да1) исftчения срою юднфти. коtичсфво коftйнеров. штржовой код ЕАN-lЗ

l?i
vанип\,Jячионные lюки 1. J . 1 : срсдфа идснтифищии дя сисrer{ы мониторинга
дижсния f,с@рФвенныt прOпараrcв вн\теннии reхничесши код

На тикftе яцию иf юфрировшного юртона (дiя Фционаров) \казывамюварный
знак- наимснование- црес (стан\, город) дсржаreля региФрационною lаФоверения
mрговое наименование,]емрmенного препарам с преf\треfитеfьной vаркировкой 8
гр\ппировочное наименование прспараъ -lекарствснкrю формr концеЕтацilю в
процента\_ ко.rичеФо препарата в миi,il,llmра\ в копейнере_ сФ_ (ТфрФичссш
ФмоfярнФть З5З уФмольЬ, <СТЕРИЛЬНОл <ВFtУТРИВЕННОл. lсiовия \рцения
<flопlсвлся иморжившие препаравD лХранm в недmrтнолr ilя iлей MccTc!l-
(Лримснять по на]начонию BpaиDл ((Дrя фционаров,- номер серии_ датl производФва
faт} иftчения срока гоiнФти. коJичеfrво контейнеров штрковой код ЕАN-IЗ.

a?i
vцип\.Uционные ]нам I ] t . средФа иJенпфикщии д]я сиfr--vы мониюринга
двжсяия,]скарФвснных препаратов вн\тсннии t\ническии код

] ) Первичная упаковка
На коmейнере ук@аяы rcварный знак
держателя региФрацilонною
удоФоверения, торrcвое наrlменование
лекарственноrc препарата с
предупредительной маркпровкой Ф.

Фуппировочное яаименованllе

пр€парата. лекарФвеннм форма.
концеlmрация в процеmах. количеФво
препарата в миллluитрах в коmеинере.
сопав. кТеорпlческая осмолярность

]5] мосмоль/л). (сТЕРиЛьНоD,
(ВНУТРИВЕННО), условпя храненпя.
(ДопускаФся замораживанltе
препаратаD. номер серип. дата
иФечения срока годноФи,
технологllческщ мФка, грцуировочнм

шкма с цифровыми мФками
2) Вmричная упаковка
На тикФке ящпка IB гофрированною
картона (отпуск по рецепry) укааны
товарныi, знак, наименование, шрес
(сграна. юрод) держателя

регистационного удоФоверения,
торювое наименование лекарФвенвоrc
препарата с предупредreльнои
маркировкоЁI Ф. группировочное
Halrмeнoвaнtle препарата.

лекарФвенная форма. концентрачия в

процеffiах, количеФво препарата в

миллllлитрах в коюеинере, состав,

(ТеорФическм осмолярноФь j5З

мосмоль/л). (СтЕРильно).
(ВНУТРИВЕННО), условия храненilя.
(Допускаfrся замораживанне
препарата). <Хранить в недоступном
для дФЙ Mecтelr, (Прпменять по

н8начению врачаD. условпя отпуска,
номер сериil. дата проIlзводства, дата
IlФеченIlя срока годноФи, кол}lчество
контеЙнеров, штрilховоЙ код ЕАN-lЗ,

ai
манппуляционные знакп I. J { .

средства идентификации для сиФемы
монmринга двжения лекарФвенных
препараrcв, вн}треннии техническllli
код

l6. Ус,rовия хранения Хран}frь при темлературе не выше 25 'С ДопускаФся замораживание препарата xpaнlfrb при температ}?е не выше
25 'С ДопускаФся замораживанtiе

17. Срок годности (срок хранения) лФ в б}тылках стеклянных. J года в KoHтeiiHepax из плёнки мноrcслоЙно;l ] юда в коffiейнерах из плёнки

мноюслоинои полимернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(00080 l )-(РГ-RU)-040226
Дата выдачи паспорта: 09.07.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

l n.n
l фарruLj

Срок годности ло, 04 2029

А. С. Власова

А. И. Фё,шорова

С. И. Скорик
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