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оБlцЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью

* НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА ..ПОЛИСАНD

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,
Тел: (8 1 2) 448-22-22. e-mai l: iпfоопоlуsап.rл

Аналитический паспорт ЛЪ 119б
Препарат: РЕАМБШРИП@ раствор для инфузпй |,5 Y"
Серия: бЗ|0З26 ЛП-Jф(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонный) (для стационаров)
Количество: 111 уп.
Щата изготовления: I|.0З.2026

ные анализа
показатель ТDебования ЛП-.]\lЬ(00080r)-@Г-RU)-1 80925 Данные анаJIиза

1 2 3

l. описание Прозрачнм бесrретная жидкость (Визуальный метол) IIрозрасная oесцвffi ш шдкость

2.Идеgтификация:
_ яЕтарнм кислота
- моглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- наций

- калий

- хJlориды

- малний

Времена удерживания пиков яrпарной кислоты и меглюмина
на хроматоФаммiж испытуемого раствора, по,цучOнных при
количественном опредслении, доJDкны cooтBficтBoBaтb
вроменам удерживalния пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора срiшнениJI
(вэжх, ФЕАэс, 2 1.2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматогрtlмме

расгвора срzlвнения (а), соотвегствующее ему по величине и
oKpzrcKc
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJuIться
основнос пятно яа уровне основного пятна на хроматограмме

раqrвора сравнения (Ь), соответствуощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие анalлипtческого сигнала при количествонном
определении натия
(Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2.2 1)

На,тичие аналитического сигнала при количественном
опредOлении кalлия
(Атомно-эмиссионндI спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 ] )
Харакгернм рсакция
(Качественная реакция ФЕАЭС , 2.1.3,1 , а)
Харакгернм реакция
(Качесгвенная реакция ФЕАЭС , 2.1 .3,1\

Соответствуют

Соmвегсгвуег

Соотвегствует

Присутсгвует

Присlтствует

положrтгельная

положительнм

3. ПрозDачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визумьньtft) Прозрачный

4. IIBgшrqg15 .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.}.2 2,ьизумьньlй) Бесцвсгный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.J) 6,4

б. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

_ невлцимые частицы

В соотвgгствии с цебовшlиями
(Методика производлrгеля, визуа:rьный)

В l мл срелнее число частицразмером l0 мкм и более не

доJDкно провышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более нс доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2. 1.9. 10, метод 1)

Соответствуст

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинzшьного (ФЕАЭС,2.лa.9 9) 265

8. Осмоляrьность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС. 2 1 2 32.кDиоскопический метод)

з14

9. Анома"тьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжон быть нgгоксичным
(ФЕАэс,2.1.6_r)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содерж.rние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС. 2 1.6.8, мегод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, l. 6. l, метод мембранной фильтраrчаи)

Стерильный

l2. Поглошение в УФ-области
(дчя контейнеров tIолимерных)

Оmическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спектрофотомегрия в ультрафиолсговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1 2.24)

0,004

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- наций

- калий

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. I.2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расч9гный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссиовная спектромсrрия, ФЕАЭС, 2, L2,2 1)

От3,62 до4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнtu спекtрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 1)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тrгримсгрия)

45,0
44,9
15,1
150

4,00

|,26
109
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l4. Описание упаковки
llo.ZUU мл в бутьики ftшнные вмеmимоtrю 250 мл или по 400 мл в буrьUlки
Фшнные вмеФмоФью 450 или 500 мл. укупоренные пробхши ш рgины,
обжатые колпачками цюминиевыми или комбинированными из шюминш и
шаqмассы
На бугьшку нашеивфт этикФку самоклеящуюся
Кажую бугьury вмеФ с лиФком-вкладышем помещдют в пачку из карrcнq на
кфрй допускаФся нанесение тикФки коЕФоля перюrc вскрм
По 250 ши 500 мл в кошйнеры ш плёпки многослойной полимерной на освове
пощлрпшева
На коreйнер мФдом reрмолечав навосп маркировку
5 ши 10 коreйнеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вшадышем помещшт в
ящик из rcфрирвшноФ @рrcна (ФIryск по рецегry)
З2 коmйвера по 250 мл или 20 копейнеров по 500 мл вмеФ с лифми-
вuцышами помецфт в групповую mру ящик из rcфрированвою картона (для

Фщионаров) КоличеФво лиffов-вкладышей равно количsву первичнш
члаковок в myлповой mDе

По 250 мл с кчвlчilлсlru из rлrёнм
шоюслойной пошерной на
осЕоЕе поJ!прошена.
На Koffifolep меmдом ftрмопечаm
ншесена марштовm.
32 коreйrера по 250 мл вмесre с
щсши-вша,ФIшши помещеш в
груmовую mру яФfi из
юфршровшоrc прmm (дпя
стаrшошров). КощесЕо шсков-
вша,щшей ршно кошесву
первш )mмоЕок в Фушовой
таре.

15. Маркировка l)ПФвп@)мовЕ
Ь пtФе б!ълш )@нщ: Фваршй зш дфмФля р€гиФрщиоявоФ
удоФвер9яш, Фрrcвф шеяоше лепрФенпоф пр€парав с прqупрцffiкои
маршровкой Ф, группировочяое нммековме цюпар]ъ леЕрmеннlю форму,
концекФщю в прцеffi, колЕеФо препараm в Wлmплпрах в 6!ъ,]ке, номер серии,

вry и@еяш сров фд@, с@, (ТфрmФш фмолярнФ 353 мфмоль/л),
r€ТЕРИrЪНО>, rrВЕУТРИВЕ}lНО), ((НесмачlммФ внуrренней повершоФ
б)ълш не лвшmя прошвопокЩем к примононяю препарам), уаlовяя хрщ€нш,
(Допус,."mя ФорфвФие прейрай), пФ.р*rr, О, Е,l'i Доп)с@фя
нФФеше номер репиФрщовяою удФвФения
Ь фмши€вом ип комбширошяом копдчre доrryсвФr ншФевио
ищщ}ФьноФ Ешолоmеского яом€ра и^{п д}v€рного шrркоm (2D)

ДополнtФьно на шюмшиевый колпачок мог}т быъ шФены Фмрный цц и
яменоФие дФмЕш реrиФращопоФ удФвер€шя
tЪ коreйясре )1(шф: Фварный зик дФмфлi репФрщионноФ удФовереф,
Фрговф н&мевоФие ле@Imфвоrо препараъ с предупредпфной мдрtо{ровкой Ф,
грулпrровощф lфеновди€ п[шаIвЕ, леиршшую форму, хощектщю в
процеImх, колшФо пропарай Е милплЕгрц в юreйвер€, с@, ((Тфрmес@
фмошрвФ З5З мФмод/л>, rСТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОr, условш хршфш!
(Допусffiя шоршщие пtЕшtввD, номср серии, вry исeенш срою rcщФ,
Ешололшеск)ф мffiу, грцуЕровФную lmлу с чифровыш мw
2) Вторшнш упцовю
}Ъ йW }шыш rcврный зщ, иименоsшие, адрФ (сФщу. Фрод) дорюtш
реIцфрщонвою удФверенш, фрrcфе ншменовШе лекарФвенвого пре@р@ с
ттilупрщной шршрвкой Ф, ФуппЕрючвф ндименоаeе fрФlараъ,
ловрmешую форму, кощеЕрщию в процеtв, юлwеФо цrЕфр@ Е мшпйtрц в
б)ълке, сt>m. ((Тфрffiес@ Фмолярноф З5З мфмоЕ/лD, (СТЕР}UЬНОя,
<(вЕУТРИВЕ}lНО>, условш хршевш, r<,ЩолусвФя gмораffiие препараъr,
<Хршm в нфм)тном ш дФй мФ|), (Лрпменm по нФачению враФD, ,словш
mусв, вомер фрш, вry првзводФ, вry ифчения ср@ фщФ, шт,жовой код
ЕАN-lЗ, (iНесмачи@мФ вЕ!трешей поверхнопи бrтыJш не явmmя

пр@вопоtми9м к примоненф црфаfвйD, грфwме изобржение б}плк ,

шmгршмы, раошифров*,r*.р*, uOn"*p-"etш фрма РАСТВОР ДИ
ИНФУ3!Йл, кЕспmоб примеяенш В!{УТРИВЕННО КАЛЕЛЬНОя, ,,П
фарйФФФевшес@ Ф)mа РАСТВОРЫ, ВJИЯЮПД{Е НА ВОД{О-
ЭЛЕКТРОJIИТНЬЙ БАЛАНСD, срсдФа щепфщи дя сиmмц моfl}Фршга
дщню лекарФеняых препардфв
На пкпе ящв из rфриFюФвоФ @рюна (Фтryск по р€цепу) !@ыф фФрtый
sц, шм€новше, адхс (стаяу, юрд) держmля реmФрационною удФверевш!
юрговое шеновшие ле@рбвеняого прспараЕ с прq!тредфьной шрмровкой Ф,
груlпироsочное ншеновме препарав. леврmенную форму, кояцеffiрщф в
процеffi, колшФо прýларап в Wлffлкрах в юftйнер€, с@, (тфрffiф@
фмолярнб З5З иФмоп/лл, €ТЕРИЛЬНОл, rЕtlУТРИВЕННО), wловш хрфенш!
(Дол}с@Ф Wорфщие препарЕ), (Лршm в нцФупном щ дft€й меФ | ),
(Примеm по нщченrc вра%r, условия Фуск4 номер серии, вту проищдФ4
вту иФенш сров фд()Ф, юлвФо хоftйперов, шФжовой rcд БAN-l З.

ar:
ммпумщонные зJф ], J , i ; срсдФа ще'mфищяи дя сиmмы мовйФринга
дженш леЕрФеннцх прспараюв. вн}тренний внкФflй код

[Ъ пкfi€ щЕ из юФрирощвоФ uрюна (дя фщонарв) )Фвм rcваршй
зж! шеновФе, црос (стму, юрд) дФюreлл реmФрщиоmоФ удФвереш,
фрювф н&мевовфе rе@рФвеяною преmраъ с предпредftльной маршровкой Ф,
груплировочное яшменовшие прgвраъ! лспрфенЕ}ф фрму, кощеЕФщю в

процgffi, кошФо преп4рай в шлплирц Е юmйвере, сф, ((Тфрфесtr
фмошрвФ 353 мфмоль/лD, (СТЕРИЛЬНОл, лВ}IУТРИВЕННОл, }эловш хрdевш,
(Допусвftя щорфшие прmрвл, <d(ршm в нqФуmом ш дФй меФ!),
<Лримеl{m по шначенф врач), (Для ФщонарЕD, вомер серия, даry проиФдФа,
вlу иФ9Iш сром ющ(ffi, колшФо юreйнеров, Етжовой юд ЕЛN- tЗ,

lf r

ммпуяционные зф l, J , -l ; средmа ядешфщи дя сиmмы монФрив
дйенш ле@р@ншх прешраrcв, Енlпренний вншфmй код

1) Первичнм упаковка
На коreйяере укаавы: rcварщй знак

держftш реmФрациоЕноrc
удоФверенш, Фрювое ншменованtе
лешрФенноrc препераъ с

предупредrcльвой маркировкой Ф,

Фуплировочное наименование

препарап, лекарФвенвш форма,
концеЕФацlи в лроцеffi, колшеФво
препараm в мшлшпФц в коffiйнере,
со@в, (Теор@чф@ ФмоtrрноФ
з5з мосмоль/л). (стЕРиJъноD.
(ЕНУТРИВЕННОD, условш храfl ения,
((ДопускаФя заморжшание

црепаратаD, вомер серии, дата
иФчени срока rcдноФ.
reхвологшфш мФкq фадуировочнш
шкша с цифрвыми мffами

2) Вrcричнм упцовre
На тикfiе ящиЕ в rcфрирванноrc
карюна (для mчионарв) ушшы;
rcварный знщ, наименование, адрф
(сграна, rcрод) держаreля

ремФрационноrc удоФверения,
rcрrcвое нашевование лешрФеявоrc
препардта с предупредщьнои
маркировкой Ф, т)mпироФчное
наименов8няе препаратц
лекарбвенвм форма, ковчепраш в

процем, количФво лрепараm в

мшлшлрil в коreивере, ФФав,
(ТеорФичф@ осмошряоФ 353

мосмоль/лD. (сТЕРиJъноD.
(ЕНУТРИВЕННОD, условш хранения,
(ДопускаФся замораживание
препараm), (Хранm в педоФуппом

для дФЙ MtrlD, (Лримеmь по

наначению врача>, ((Для щионаровD,
номер серии, дата прщюдфа" дата
иФчепш сром rcдноm, количФво
коreйверов, штжоюй код EAN-IЗ,

a?
мавипушционные знаки I. J . ,l 

.

средова шепфикации для си@мы
моншринm двжеflш лекарФенвм
препаратов. вrrугренвий reхншеский
код

16. Условия хранениrI Хранить при температуре не выше 25 ОС ДопускаФся замораживание орепарата Хранль при reмпературе не выше
25'С,Щогryскапся заморцивание
пDелдDата

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в б)пьцкц rcшнных, З rcда в коffiйнерц из плёнки мноюслойной З Фда в коreЙнерц ш плёнки
мчлm.плйцпй ппшмёпнпй

Заключение: соответствует требованиям ЛП-JЮ(00080 l )-(РГ-RU)- 1 80925

Дата выдачи паспорта: 04.06.2026

А. С. Власова

Фёдорова
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