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Аналитический паспорт ЛЪ 2074
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпfr, |,5 О/о

Серия: 1013052б ЛП-J\Ъ(000S01)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 707 ул.
Щата изготовления: 12.05.2026

нные анализа
показатель Требован ия ЛП_.ItlЬ(00080 1)-(РГ-RU) -040226 Щанные анализа

l 2 з
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачнш бесцветная жидкость

2. Илентификация:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

меглюмин

- натрий

- калий

- )о,lориды

- магний

Времена удерживания ликов янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удорживания ликов соответствующих веществ на
хроматограм мах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1.2 28)
На хроматограмме испытуемого 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 ислыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора срalвнения (Ь), соответствующее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие анzlлитического сигнiца при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 1.2 2 l )
На-гrичие аналитического сигнала при количес,tвенном
определении каJIия
(Атомно-эмиссионнzul спеlорометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 2 1)
Харакгернм реакция
(Качественная реllкцlur ФЕАЭС, 2.1 . З.l , а)
Характернм реакция
(Качественная реакциJl ФЕДЭС,2 1 J./)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присугствует

Присутствует

положительная

положительнм

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2 t, визуuчьньlil) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 1.2 2,ьизуальньlй) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 1.2.З) 6,4

6. Механические включениrI:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвsтствии с требованиями
( Метолика производителя, визуа,rьный)

В 1 мл срелнее число частицрzвмером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а сролнее чисJ,lо частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭс,21.9 l0, мсrод l)

Соотвсгствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 / 9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2 32,криоскопический метод)
з|4

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерньж)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2 / б.J)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭс. 2./.6.8. метод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 6.],метод мембранной фильтрации)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнм спектрофотометрия в ультрафиолетовой и

видимой областях, ФЕАЭС, 2 1.2 21\

0,004

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
_ меглюмина на,грия сукцинат
- наций

- ка.тий

- магний
- хлориды

От 4| ,4 ло 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 l3,5 до 16,5 г/л (Расчетный)
ог 132 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнitя спекlрометрия, ФЕАЭС, 2. l 2.2 ] )
Ог З,62 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2 2 l )
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,6
44,9
l 5,1

l5l

1аа

l,25
ll0
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14. Описание упаковки
По 200 мл в бугылки Фклянные вмеФrlмоФью 250 мл !ли по 400 мл в б}тылки
Фешнвые вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из рФины.
об*атые колпачками цюминиевыми или комбинированными из цюминия и

плаФмассы
На брылку намеивфт тикФку самоклеящуюся
Каruую блылку вмеФе с лиФком-вкладышем помецфт в пачку из картона

По 250 или 500 ш в коmейнеры из плёнки многослойной полимерной на основе
полипропилена В контейнер ввариваФя одна порт-сиФма
На контейнер мфдом термопечати наносят маркировку
5 или l0 копейнеров по 250 шп 500 мл вмеФ с лиФком-вшадышем помецают в

ячик из юфрированноrc картона (Фпуск по рецепту)
З2 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вмеФе с лиФк8мrt-
вuадышами помецают в грулповуо тару ящик шз юфрированною карrcна (шя
Фационарв) Количеово лиФков-вклщышей равно колllчеФву первичньн

упаковок в групповои таре

По 250 мл в контейнсрах из плёflки
многослоинои полимернои на основс
полипропилена, В контейнср
вварена одна порт-система
На контсйнер методом термопечати
нанессна маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вместе с

листком-вOадышем помсщены в

яшкк из rcфрированноло картона
(отпуск по речспry).

15. Маркировка l) Псрвичнm \mковм
На пкfiке б)тылки }тФываФ: фварный змк держre.]я региqрщионного
!iофверенш ФрIовое нммсношние Jехдрqвенного препараФ с пред!прсдитеJьнои
мармровкой,i] гр!тпирвочнф наименофние препарата, Jсюрmеннlю форм1.
концентращю в прценв\ коiичеФво препарай в миiли]rитра\ в бlтылкс. номер серии

дат) иftчения срое rcднФи- сфтав. "Теорfiическы ФмоiярноФь 353 мосмо:ъ/,lч.
tСТЕРИЛЬНо,, <ВFIУТРиВЕНноD <Несvачивrcмшь внrтренней повсрхноби
61тылки не являfiся прфивопокашисV к примснснию препараъD \ словия хршения-

iДоп\сюmя а\lорцивщие лрепарайD. пи*"р"r"r, О_ Е_ !'i ДопlскаФся
llm!o60|llt0 tl0ll0pa рOrt|6тдц|tOilпоlо }доf оьшрýпllл

На а]юминисsом и,rи комбинировшном ко,]пачкс доп)скаfrся нанесение

ищивщ!а]ьного тсхнологического номера и/иrи двrлrерного штряхкода (2D)

Допоfнm,]ьно на а]юмшиевый кохпачок мог\т быть нанессны товарный шак и

нмttенованис держаriя региФрационного \доФовФения
На конreйнере 1хазываФ: товарный знак держаreiя региmрачионного }]Фтовсрсния.
юрговФ мимонование iсЕрfiв9яного препарап с предtпредпеJьной vаркировкой l.
Ф]ппирвочное неменованис препараъ, лекарФвенн)ю форм), концентрацию в

проценъх. коf,ичоФо прспараm в миллилЕта\ в юпейнФе. сФв (ТФрФичсскш
фмоfярнФь З5З мфмоJь/.r,. (СТЕРИЛЬНОл..ВtIУТРИВЕН}lОD. )сfови, хрdсния_
rr,Щоллсюwя эмормившие пр€паръ), номер сериц дт! ифченнл сро@ годнmи.
Фf,но,rогическ!ю уflк} грщ}ировочн}ю шкаlr с чифровыми мсками
2) Вюричнш \паховка
На пачхе \мзываm юварный змк, шиvенование. црес (стш\- город) держатсrя

регибрационного }lФовер€ниял Фрювое наиvенованиелекарФвенного препарай с
пред!тrродительной маркировкой 8 Ф}тпировочное наименование прелараъ-
lскарФенн}ю форм) концеFФацию в процента\. количеФо препарав в миf,]иJиФах в

бlтылке_ смш_ <Торrтичес@ Фмо_]ярноФ З5З мфмоль/лD. (СТЕРlUЪНОD_
iвНУТРИВЕННО, \сrовия храненкя. (Доп!экаФся gvоржllФие препаравr.
(xpaнm в нýдФlпном дя дfiей уеft|, <Приvенять по наяачению врец), \!Jовия
фп\сюл номФ серии даD производфa дfl иФчения сром годнФи_ штиховои код

ЕДN-l3- ,iНссмачиваемшь вяtтенней поверхнопи бrтылки не явrялся

прФивопомщисм к примснению прýпаратаD_ Фафическое изобрмепп" бr"rr*ul -

пиФграммы_ расшифровка пиrcграмм ,,Олскароuенш форуа РАСТВОР ДЛЯ
ИНфУЗtd"_.ЕспmобпримснсняяВfryТРИВЕННОКАЛЕЛЬНОл,,l:
фармакФерапсвтичсскм грrппа РАСТВОРЫ- ВJIИЯЮШИЕ НА ВОДJО-
ЭЛЕКТРОJМТНЬМ БАЛАНСD срUдства ilдснтификации д]я сиffiуы мониrcринга

]вхжOния Jскарствснных препаратов

На пкйке яцнка из гофрировмноrc картона (mп\ск по рецепт\ ) \юзываm юварный
знак наименование_црсс(сФан\-город)держаrefярсгиfrрационноrоt:шоверсния
торговое наиуенование fекарственного препараm с пред\предпсJьной уаркировкой ,!i

гр!ппировочное наименовшис лрепараm -reKapФBeHH\ ю фрм} концснтацию в

процепах коlичеФво препараG в мил.lилита\ в юнтейнсрс сФв- (Тфрflческд
Фуо_rярнФть З5З r{фмо,rьlлл. tСТЕРИЛЬНОD (ВЁryТРИВЕ}IНОD \с,rовия хрмсния.
(Доп\rcкаflс, йморциФие прспарm, (Храниъ в ноfФт\пвом д,lя д!тсй MecTýL
rtПрименm по ншначснию BpaиD- условия mпtска. номýр серии датl производФва.
дr] иФчсния срою годнши. ко)тичефо контейнсров. штловой код БАN-lЗ

l?i
vшип}fяционные ]юки I. .] . -i : средфа идеmифи@ии для сиФмы мониюринга

движ9нш JскарФOнны\ препараmв. вн\треннииre\ническии код

На пкfiе ящика и] гфрировшноrо карфна (для Фащонаров) }@ываmюварный
]нц_ нмменовшие, црк (сгран\. Фрод) дфжаtля реmфрщионноФ }аФоверениял
mрговое наименование.]е@рфвенного препарата с пред!тр('дитс_]ьной маркировкой R

гр\ппировочно€ наиvсномни€ препараъ, fекарсвенн},ю формl. концеFФацию s
процента\ ко.]ичсФо прспараъ в мил,]и-]итах в копсйнере. с()mв. (Теорflичес@
фмолярнmь 35З ilосмоlь/лD <СТЕРИЛЬНОл <ВНУТРИВЕННОл_ rc.roвm \ранения
rДоп)r@Фс, WорфФие прспарав). (Хршиъ в недm\тяом дlя дФей меФе!r_
(Лримошь по назначению врачал. r<.Для вационаровD. номер серии. дап произюдФва

дзт! иftчения сроиа гфяffiиr хаlичеmо rоm._'йнероЕ. штиtоsай vвl ЕДN-lЗ.
at'|

vмипlляционные ]мки I .j . l . средmа идспификщи i]я сифмы монmринга
движения lе@рФшнных пр9параФв, вн\:Феннии rcчничфкии код

1) Первичная улаковка
На коreйнере укваны: товарный знак
держателя регифрационного
удоФоверенпя, rcрrcвое напменование

леkарФвенною препарата с
предупредительной маркировкой Ф,
групппровочное наименование
препарата, лекарФеннм форма.
концентрация в процелах, количеФво
препарата в миллил}lтах в коюеинере.

соФав, (ТеорФrческu осмолярноФь
з5з мосмоль/л>. кСТЕРИJЪНо>.
(ВНУТРИВЕННОD, условия хранения,
(ДопускаФся замораживанпе
препаратаD, номер серии. дата
иftченllя срока mдноФи.
технолоilческш мmкц грцуировочнu
шкша с цифровыми мФками
2) Вторичная упаковка
На этикФке яцика !з юфрированного

картона (оттryск по рецепry) ук8аны
товарный знак, наименование, црес
(Фр8на, город) держателя

региФрационноrc удоФоверевия.
торrcвое наименование лекарФвенного
препарата с предупредmельнои
маркировкой Ф, группировочное
наllменование препарата.

лекарФвенная форма, кончеrпрачия в

процеюах. количеФво преп8рата в

миллиллпрах в коmеинере соФав.
(ТеорФическая осмолярноФь З5]
мосмоль/лD. (сТЕРилЬноD.
(ВНУТРИВЕННО). условия хранения.
(Допускается заморажlIванпе

препарата), (Хранmь в недосryпном
шя дflеЙ месте|), (Прпменять по

наначению врача), условия отлуска,
номер серии. дата производФва. дата
ифеченtiя срока rcдноФи, количеФво
KoHTeiIHepoB. штриховоir код EAN-13,

lf
vанигryляционные знаки r. J 1 .

средФва идентификации для сиФемы
монmринга движения лекарФвенных
препаратов, внуrреннии техническиrI
код

l6. Условия хранения Хранлть при темпераryре не выше 25 ОС ДопускаФся заморажпвание препарата xpaHttrb при темпер5т}ре не выше
25 "С Допускаgся замораживание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лт в блылкж mемянных, ] rcда в контейнерах из плёнки мноФслойной ] юда в коffiейнерах из плёнки

мвоФслоинои полимеDнои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(00080 l )-(РГ-RU)-040226
Дата выдачи паспорта: |0.0'7.2026 Срок годности доi 04.2029
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А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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,Щиректор по качеству

ИНС-КО-2000-0160 (Контроль произведенной продукцииl), версия 1 1. Дата введения: 20,01.2025


