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Аналитический паспорт ЛЬ 1198
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для шнфузпiii t,5 Yо
Серия: 6330з26 лп-Nь(00080 1 )-(рг_RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонный) (для стационаров)
Количество: 111 уп.
.Щата изготовления: I|.0З.2026

ные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(000801)-(РГ-RLD-180925 .Щанные анаJIпза

1 2 3

l. ошлсание Прозрачнм бесrретная жидкость (Визуа,rьный метод) l lрозрачная бесцвgтная жидкость

2. ИдентификациJI:
- янгарнм кислота
_ меглюмин

_ янтарнм кислота

_ меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Вромена удерживанlrя пиков янгФной кислоты и меглюмина
на хроматограммzлх испытуемого раствора, поJIучснных при
количе9твOнном определении, доJDкны cooтBficтBoBaтb
BpeMcH,tM удерживавия пиков соответствующих веществ на
xpoMaToФaMMulx раствора cpaBHeHI.UI
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
На хроматограммо испытуемого раствора должно проявJuIться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора срzвнения (а), соотвсгствутощеs ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJu{ться
основно0 пятно на }?овне основного пятна на хроматограмме
раствора срaвнения (Ь), соотвсгствующео ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На,тичис авaLlктического сигнчлла при количественном
определOнии нaцрия
(Атомно-эмиссионн.ц споктромсгрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Ншlичие аналитического сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнм спектромсrрия, ФЕАЭС, 2. 1 2.2 1)
Харакгернм рсакчия
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2, 1. 3, 1, а)
Харшсrорнм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. 1.3 1)

Соответствутот

Соответствусг

CooTBeTcTBveT

Присугсrвует

Присугсrвует

положлrгельная

положлrгельнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2 l,визуыlьньlй) Прозрачный

4. Цветность !о,rжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 } 2 2,визуыlьньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.,1,2.3) 6,4

б. Механические вкJIючения:
- вLчIимые частицы

- невшIимы0 чаqтицы

В соответствии с требованиями
(Мсгодика производитсJuI, визуыtьный)

D 1 мл ородtlоо ,пIоло чоотIlц po:}filopo]rr 10 ппtпI Il болоо lIo

доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФвАЭс. 2 1 9.10. метод 1)

Соответствуот

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 265

8. осмоляrьность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1.2. 32,криоскопический мgгод)

з|4

9. АномальнаrI токсичность
(шlя кокгейнеDов полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕлэс,2.1 6 3)

нgrоксичный

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

Менее 0,5

1l. Стерильность .Щолжен бьtть стерильным
rФЕАЭС. 2 l.б l. метоп мембранной фильцlашии)

Стерильный

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

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотомстрия в ультрафиолЕтовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1.2 24)

0,005

1З. I(олlrlоотдоIпIо0 опродOлоIuIo!
- сукцнаты
_ мегJIюмин
- меглюмина нaприя сукцинат
- натрий

- калий

- мalгний
- Yпппипы

Ог 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,],2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.],2.28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спекгромстриJI, ФЕАЭС, 2. 1. 2 2 1 )
от3,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионндI спектрометриrl, ФЕАЭС, 2. 1 2. 2 1)

От 1,1] до 1,39 ммольiл (Ти,tримсtрия)
Ch 9R по | 20 ммоль/л (Ти,mимсгпия')

45,3
44,6
15,0
150

4,00

|,26
109
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14. Описание упаковки
По 200 ш в б}тылки Фшвяые вмеmощ 250 мл или по 400 ш в б}ъцки
Фшнные вмеФимоФью 450 ши 500 мд, укупорсшые пробюми из рвины,
обжатые коmачкши цюмиЕиевыш или комбинировавпыми ш шминш и
ллаФмассы
На бршку паuеивш пкФку самоцеящуюся
Кщую буiьшку вмеФ с лиФком-вUадышем помещшт в пачку ш карюва, на
кщрой доIryсюФся нанесение тихffи копрля перфrc вскрм
По 250 или 500 ш в коreйнерь] из плёнки мяоюслойной полимерной на основе
полипропилена
IЪ коreйнер мФдом reрмопечати навосfi маркировку
5 ши 10 коffiйперов по 250 ши 500 мл вмФ с лищом-вмадышем помещют в
ящик из юфрированяою ка!mна (Фтryск по речегry)
32 коffiйнер8 по 250 ш ши 20 коreйнеров по 500 мл вмеф с лиФками-
вмцышши помецм в группов}ф тару ящик из юфрирввнноrc карrcна (дл,
Фционаров) КоличФо лиФков-вкладышей равно количФву первичнfr
члцовок в rcwловой TaDe

По 250 ш в коmfuiерж из mёш
мноюслойfiой пошервой на
основе пошц)ошена.
На коrefoiер меmдом reрмопечаш
ншесена маршровп.
32 Korefurepa по 250 мл вмесre с
шсши-Еца]Бшм помецеш в
груmовую mру ящж из
гофрировшоrc врmна (для

свlцонаров). Кошесво шсков-
вца,щшей ршflо кошесву
первш )пжовок Е Фушовои
таре.

15. Маркировка l)Л€рвщ }щов@
Ь пmо б}ълю }шФ: фЕарный зщ дермЕля регистщонною
удФверенш, фрФвое нilменощие леЕрФевноrc препараm с прilуrтwьяои
шркировюй Ф, гр}ппяроючвое нilменовме преп4рй, леюрФвенную фрму,
концеЕрщ в процеlm\! количеф препараЕ в WлплгФж в буroлхе, номер серяи,

вry иФенш срою юднФ, @@, (ТеорФесщ Фмолтяm З53 мфмоль/л),
KCTEPИJьHo>, rВНУТРИВЕННО), lНесмачиФмФ вЕутенней повеt gФ
бцылш не вшш прфопоlшием к пршенеmю препарm)), условш хрщеш,
(ДопуспФя щорм* препаръD, пиФгр*rr, О, Е, l'i Доп!сuФя
ншФение номера р€гийрщонвою удофвфешя
Ь Фюм@евом @ комбинирощном колпачre допусЁфя нафеtrе
ищвщ_шьноФ reшоложеского яомера иЛ{ли F}терного штreв (2D)

ДополщDво Е мюмшиевый юлпачок могут быъ юнеенш rcФрныfi щ и
н&менов4и9 дsрмЕш реilФрщояною удФвереflиa
tIд кошйнере 1мыю: юварный звк дермtл, tЕrиФрщионвою удФвФilия,
фрговФ н&меноФие ле@рФФноrо препараъ с прфупредffiвой мдрк{ровкой Ф,
группироrочнф @меновщие лрФЕраъ, левровекную фрму, концеfrрщию в
прцеIffi, rошФо препараъ в Wrплятах в юmйнФе, сф, (ТфрФесш
ФмошрнФ З5З мфмоль/лл, r€ТЕРИJЪНОл, <ВFIУТРИВЕННО), условш хрменш,
ii.Щопlсmя шормп€ прý@ровD, яомер серfr, дry и@енш срв Фщ()Ф,
ffiолопшеск}ю мffiу, грцуирощн}ю швпу с чифровыми мми

2) Вфршш упцовв
lЪ mчке }щывм rcмршй ]ж, шяменоваше, адрФ (стану, Фрод) дФжш
р€шфрщонвоФ удФаеренш. юрювф пФмевоцнис леюрqвеffiоло прФарай с
прq}прщшвой шркпрвкой Ф, Ф}ппЕроючнф нашеноФние препарав,
леврсв*нlю фрму, кощолрщю в прцеffi, tолпФо препарm в wлкФц в

б)тылке, с@, (ТфрФес@ ФмолярноФ З5З мфмоль/л), (СТЕРI,UЬНОл,
<ЕlIУТРИВЕННОл, рловш хршеяш, r<,Щопус@фся wорffiие препаравD,
rйршm в яqмупком щ дwй мeФ!>, rЛрименm по |Фачению вра9), уýловш
@усе, номер серии, вry цроизводФа, вry иФчения срю фдФ, mрковои код

ЕАN-lЗ, ((Несмачи@мФ внуФешей пов€рхноти 6]шлм не вляwя

пропвопоlшием х примен9нию прейрай),, графпме язобржение бlвro ,

пиmграммы, расшифро"о,пm.рм uОлекарфеаш фрма РАСТВОР Д'UI
ИНФУЗIЙ>, <Еспmб применmш В}lУТРИВЕННО КАIIЫЪНО,,, ,,l:
фарщФршевmес@ Ф}ппа РАсТвоРы, ВлиJIюIlд,lЕ Еи воДIо-
ЭJlЕКТРОЛИТНЬЙ БМАНС), срщф щеlflффцW дя сяФмы монфрffi
Фженш rе@рФеншх лрФlараФв
FЬ пкmе ящв из rcфрирошноrc прюна (фуск по рец€rтfу) 

'@зывш 
mврный

знц. шменоФе, адIю (Фрцу, юрод) дерюreля FЕгиФрщионною удФвФепя,
тqрlовф @еновци€ леврf,ъ€нвого премрав с прq}тредфfrной мармровкой Ф.
лруппирючнф wмеяошие препараъ, леврФенк}ф форму, ковцФрщю в
процеffi, количФо преларав в wлллlпрil в юffiйнФе, сф, (афрфес@
ФмолярнФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОл, <аНУТРИВЕ}lНОD, условш хрФенш,
<!Щопусюш wормвшие промрапл, rJ(pяKb в нйм}пвом ш дФсй меФ!),
(Лрцмffi по щачедю враФ), условия Фуtка' номер серш, Ету призюдФ.
дату иФенш сро@ Фщ@, кошеmо коftйнФов, шрповой юд EAN-IЗ,

af'.
ммушщонные зtffi l, ,] , 1 , средфа щепфщи дя сипмя монюряtrа
@щенш леврФФшх п[Еарюа. в}r}тренний tхнпфпй юд
Ь пкще ящ из юфркроФоrc мрюнs Иля фщонаров) }@ывш юмрRый
звц, Фменовме, адЕ (сФцу, юрд) дФмreля рюпсрационвоm удфвФем,
ФрговФ нФменоФие лфрсгвеяного пр€@рm с прq}преffiьной шрмровхой Ф,

Ф}тпировоцф wменошие Iцrcпарп, леврФекF}ф фрму, хоflцеырщф в

прцеffi. колшФо пр€йрав в wлmл}frрц в юffiйнере, сm, (Тфрffiес@
фмошрнФ 353 мшмоль/лл, <СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННО,), условш хршеtr,
(Допус@Фя ФораJl{1Ще преврm), (йрдm в нцФ}твом щ дфй меФ|),
rЛримеtrm по нмчениювраил, <Фля mщонаровr, номер серии, дry при]водф,
вту и@€ш сров lод@, кошчеФо коmейнфов, шрповой ход ЕАN-lЗ,

at:
мФлушциоянно зlф I, J , l : средmа идеflфщии дя сиФмы монmрпга
джеш леЕрФеншх шйFrcв, внпенвпй ftхнкфккй код

1) Первичн8 упаковка
На коreйЕере ушаны: Фварный знак

держаreля решФрационноrc
удоФоверенш, rcрrcвое наимееование
лекарФенною препарата с
предупредreльЕой маркидювкой Ф,

туппировочное наименование
прелардта, лекарФекнш форма,
концекФцlия в прцеffi, количеФо
препараmв мщшпрц в коreйнере,
соФш, (ТеорФчесш осмошрноФ
]5з мосмолыл>. (сТЕРиlьноD.
<<BНУТРИВЕННО>, условш хрsнения,
(ДопускаФя зшорщпание
препаратD), номер серии, дата
иФченш срока юдноФи,
reхнолошесш мqка, гр8дуировочнц
шкша с цифровыми мfiками
2) ВФршнм упаковка
На пктке ящию в rcфрированноrc
каргопа (]чu Фациояаров) ушаны :

rcварный знак, наименование, адрф
(сrрща, rcрод) держашя
реroФрационяоrc удоФверения,
Фрrcвое яаименование лекарФвенною
лрепарsm с пред)mредmцьной
маркировкой Ф, группироючвое
яаименование препараm,

леюрФвеннu форма, коячекграш в

лроцеmd, (опчФво препарата в

мишшгФц в коrcинере, ф@в,
(Тфрflичесш ФмомрноФ З5]
мосмоль/лD. (стЕРилЬно),
(ЕНУТРИВЕННО>, уфовш хранения,
<dопускаФя заморживание
лрепар8mD, <Хранm в ведоФупном

дл, дФй мФ!), <Примешь по

наЕачению врача), (Дu ФационаровD,
яомер серии, дата прошфдФв4 даm
иФченш срока rcдноФ, количеФо
коreйнеров, штржовой код EAN-I ],

мЩиrryмциОнные знаки I, - l:
средФа иде'mфпкации ш сиФмы
монmривв двжени лекарФвенвьп
препараrcв, вFугренции мяическilи
код

16. Ус;rовия хранения Хранить лри темлературе не выше 25 ОС 
ДопускаФся замораживание препарата Хранmь при reмперат}?е не выше

25'С Догryскаqся заморщивание
ппепеоата

17. Срок годности (срок хранения) 5 лm в бlтылкж mмянвых, 3 Фда в коmйнерц из ллёнки мноmслойной З фда в коreЙнерц ш плёнки

Зактпочение : соответствует требованиям JШ-Nэ(000 80 1 )-(РГ-RU)- 1 8 092 5

Щата выдачи паспорта: 04.06.2026 
г--

3авелующий КАнJI l

I

Срок годности доi 02.2029

а- А. С. Власова

И. Фёдороваачальник окк

ектор по качеству аЦ/ u. И. Скорик

L/-
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