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Ацалитический паспорт ЛЪ 1759
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузий 1о5 %о

Серия: 8660426 ЛП-J\Ъ(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 378 уп.
Щата изготовления: 2I.04.2026

нные анализа
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1 2 J
1. Описание Прозрачнм бесIретнм жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесuвеffi ая шдкость

2. ИдентификацшI;
- янтарнм кислота
- мег,lюмин

янтарнм кислота

- меглюмин

- натрий

- ка.пий

- хJIориды

- магний

Времена удерживанIш пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, полученньж при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживаншI пиков соответствующих веществ на
хроматогрчrммм раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ],2. 28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматогрalмме
раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматогрalмме
раствора сравненшI (Ь), соответсгв},ющее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие аналитического сигнаJIа при
определении нация
(Атомно-эмиссионнчu спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1,2,2 1)
На"тичие анaUIитического сигнала при количественном
определOнии калия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2, ], 2. 2 ])
Харакгерная реzжция
(Качественнм реiжция ФЕАЭС, 2.1.3,1, а)
Харакгернм реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. 1. J. 1)

Соотвегствуют

Соответствует

Соотвстствует

Присугствует

Присугствует

положительная

положrгельная

3. ПDозDачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. l, визу мьньlй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1, 2, 2, вuзу мьньtй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до '7 ,0 (ФЕАЭС, 2,1.2.3) 6,4

6. Механические вкJIюченIбI:
- видимые частицы

- невцдимые частицы

В соотвgгствии с цебованиями
(Мегодика производителя, визуальный)

В 1 мл среднее число частицразмером l0 мкм и болео не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не до;nкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.1.9.10. мегод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 540
8. осмоляltьность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. 1.2, 3 2, криоскопический метод)
з|7

9. Аномальная токсичность
(дtя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgтоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.б.8, мегод А)

Менее 0,5

11. Стери.llьность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. I . 6, I, мето д мембранной фильтрачии)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(д.пя контейнеров полимерных)

Оmическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолстовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1, 2.24)

0,005

1 3. Количественное определение:
- сукlцнаты
- меглюмин
_ меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
_ хлориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2.28)
От40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнtul спектромстриJI, ФЕ АЭС, 2. 1 . 2. 2 1 )
От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiш спекIрометршI, ФЕАЭС, 2. 1. 2, 2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тrгриметрия)

45,9
44,з
|4,9
150

4,00

|,26
109
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14. Описание упаковки
llo 200 ш в бугьцш Фещняые вмеФимоФш 250 мл или по 4о0 ш в 0угьшки
@шцные вмейимоФю 450 ши 500 мл, укупореяные пlюбкши из рвивы,
общтыс колпачкшrr шюм}lв}!сDыw илI комблrнпровонвымлI лз шюмr!Еrи ,I

плаФмассы,
На бцьuку нашеивм тикФку самоклеящуюся,
Кашую бугшry вмеW с лиФком-вшадышем помецм в пачку из юртоЕa
По 250 ши 500 мл в коreйяеры из ллёнки шоrcслойной полимерной на осЕове
полипропщеяа. В коmейнер ввариваФя одза порrcиФма.
rЪ коreйвер мФдом reрмопечати яанося маркировку,
5 или 10 коm9йяеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиqком-вшадышем помецш в
ящик из rcфрировавяою юрюва (Фrrуск по рецегry),
32 коffiйвера по 250 мл ши 20 коmейЕеров по 500 мл вмеФе с ли@ми-
вмадышами помецш в группов)rc тару яцик из rcфрированпоrc карюЕа (&u
Фациоп8ров), КоличеФво лийков-вкладышей равно количеФу первичпьп

упаковок в групповой таре-

По 500 мл в коrefoiерu из шёш
многослойной пошерной на основе
полшроtщrýна. В кокlейнср
вварена одlа порт-система,
На кояreйнер меmдом reрмопечаш
ншесена маркировка.
5 конreйнеров по 500 мл вмесre с
mсftом-вш8дьшем помещеш в
ящш из юфрировmою юрmна
(отпуск по рецегry).

15. Маркировка 1) Псрвш@ ракови
Ь mк*е б}шлм }вывм: Фварffiй змк дФffiя ремфрщонЕоф
удоФверФш, Фрювое нФмсновdие леюрФенffоФ пр€парв с прil}прilшDвой
марктовкой Ф, группировФнФ @меноваяие прейр@m, леировешlrо фрму,
кояцеmрщю в цроцем, коляеф црепараъ в мrлплитрах в б}тý8е, яомер серии,
&ту иФенш сром фдt(m, Ф@, (Тфр@Фм фмолярвФ 353 мфмоБ/л),
кСТЕРИЛЬНО>, <Е}IУТРИВЕ[IНО>, <<Несмачив&м@ вsWенней повЕ,шоФ
б}ълм ве явшwя промфпо'(щием к применению црепарав)! условия хршевия,
(ДопусюФя Форфвши€ пр€mраm), пи@гр*"r, О, E,l'i, Доо,ч"**"
яшФеме lомера рФиФрщиошоФ удоФовфевйя,
Ь мюмжиевом или комбивирошвом колпачке допус@Фя яшФение

щвц}аъяоФ Ешологшеского номера и/или д}ýrФного ЕФжода (2D),

,Щополнreльяо ва мюмшиевый холпачок моl}т бlm mffФеffы фвар8ый м ,
я&меновмие дФ&1Ф ремФрщоняоIо удФвсреняя.
Ь коФйнФе }@ывФ: Фварвый змк дер&reля реrифращонвоФ удмоверенш,
Фр.овФ tj@енов@е лсюрФвеяного преmраm с предупредffiьвой маркировюй Ф,
гр)ппировочвф ншеяоФие препарай, лемрmннlrc форму. коflцеmрщию в

цроцеIЙ, колшФо щюпарай в милФлтФах в юreйяере, с()Ф, (ТфрФсс@
фмолярнФ 35З мфмоФ/л), (СТЕРИJЪНОr, (В}IУТРИВЕ}IНОD, условия хрмеfu.
<<,Щопусшwя шоршшие препармD, номер серии, дат,ч иФевш срои юш@,
reшолошеск!ю мfrу, грцуtровоц}ю Фшу с цифровыми меши,
2)ВФрЕ@Fфвre
Ь шчке !шзыш юварный зж, Wменомние, аФес (сФаву, город) дФмreш
региФрщионноФ удФверенш, Фрфвф наимфомвис леюрйъенноrо препараъ с
пред}предmельяой маркЕрвкой Ф, Ф}ппировочное нменование препарай,
ле@рФенн}Ф форму, ковц9mрщю в црцеffi, копшеФо препараm в мшйлтгрц в
бlшлке, сm, tТюрФес@ ФмолярноФ 35З мфмоль/л), (СТЕРИJЪНО),
(lBЕУТРИВЕННО), уФовш хршенш, {Доп!скаФся Форжвшве препарафD)
(йршm в недш}пЕом щ дФй мФе!D, (Лрименm по наначешю враФ), условш
Фусю, вомер серии, фту проиФодФа, дату иФченйя срока фдffi, шФжовой код

ЕАN-lЗ, (Дес@чивасм@ вв]преявсй поверхноФя б}ъжи не явшmя

прошвопо@ием к примсflснию прýпарав), грфшеское изобрфrr" бl*п-Ш ,

пиmгршмы, расшифро"* nr*"p*, uОпемрmовш форш РАСТВОР ДlИ
ИНФУ3}Й>. <Еспеб пр!мененш ВНУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО,,, ,,П
фаршоreршевпчесш группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮШЦ,IЕ rИ ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНС>, с?едоа идеIflф@ш дя сяФмы мояшрянm
дженш ле@рФеншх препарфв,
На frкffiе ящ@ из юфрrрвшноIо прфна (Ф_чск по рецеmу) !@ывм Фварный
зfiц, Фменовме, ilрФс (сгрФу, юрод) держtля реrиФрациовяоФ удФовсренш,
Фрговое нФменовщие лемрФевного препарав с цредупредftльной маркпровкой ф,
гр}ппировочвФ нммевовФйе препарав, леuроювнlrc фрму, кощеmрщю в
прцеffi. колшеФо препара@ в милmлrФц в юreйнере, сФ, ((ТфрФес@
фмолярвФ З5З мФмоль/л), (СТЕРИЛЬНО>, кВНУТРИВЕННО)1 условш хршенпr,
(Допус@Фя ФорфФйе преларавD, ld(pмБ в нqФ}пном ш дФй меФе!),
{ЛримеIm ло ншачению враФ), условяя шускq вомер сфяи, дату призвод@,
mту и@енш сро@ rодФ, юлпФо кофейяеров, 1ЕФйовой код ЕАN-lЗ,

lf .
lмпушционные зф I, J, l ;средm ядеImфищяи щ сяеш моllmрmга
дженш леюрфенншх препараФв. внWенхий вничфмй код,

Ь шкfrе ящ@ йз юфрировшноrc ЕрФна Gля @онарв) }мзыщ Фварный
знак, @меновме, адrес (сrрФу, горд) дермфrя рФФрацйоffiоIо удФверенш,
Фрговф яммевовФие ле@[@енноrо препарФ с предупрещльвой марюФовкой Ф,

{руппирофчноо нммфовФие прФвраъ, лфрФФmую форму, концешрщ в
процеffi, ко|шчФо препарай в милmлmрж в юЕ€'шере, сф, (ТФрФес@
фмолярвФ 35З мфмоль/л), (СТЕРИ-rЪНО), (ВНУТРИВЕННОD, уФови хршенш,
<<.Щопусшwя wоршвшие прmраъ>, rJ(pмm в нilФуmом щ дФей MeФ!D,
rЛримеI{m по шачению враФD, (Для щонарв), номер серии, вту проФодФа!
&ry иФчфш сро@ юдн@, колшФо коftйнфов, шгржовой код EAN-13,ar,
ммпушционные зф I, J , { ; средmа идwфящяи щ сишмы мояФрrm
шженш лемрФешх прсmраrcв, вн}тренняй вmесмй код,

1 ) ПервщЕu упаковка
На коffiйпере укааны: rcварный звак
дерw ремФрациовноrc
удофвереЕш, mрrcЕое нщменование
лекарФвеЕноФ препараm с
предупредreльной маркировкой Ф,

Ф)шпировочное цаименование

препарата, лекарФв€нвu форма,
ковцеЕФаlия в прцеmil, количffiю
препарата в мшшЕгрц в кощйяере,
соmв, <<Теоршческu осмощрноqь
з5з мосмоль/л>, (сТЕРиJьноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условш хрщения,
(ДопускаФя заморживаЕие
препаратаD, помер серии, даm
иФченш срока rcдЕоФи,
reхнолошческш мФю, градуировочвu
шкша с цифровыми мФками,
2) Вmричпu у!аковка
На 9тикФке ящиre ш rcфрироваяяоrc
каргова (шуск по рецегry) укааЕы
rcварный зяак, яаименование! адрес
(сграпа, rcрд) держаreля

решФрщионвоrc удофверения,
rcрrcвое ншменоваяие лекарФенвоrc
лрепарата с предупредmельsой
маркировкой Ф, ФJппц,ошчное
Еаимевовапие препарата,

лекарФвеЕнu форма, концеmрация в
процеIffi, кошче@ препараm в

мишшmрж в коrcйвере, ФФв,
(ТеорФшескм осмошрноФ З53
мосмоль/л>, (стЕРиJьно),
((вНУТРИВЕННО>, условщ хранеЕия,
(ДопускаФя зшорживаяие
препарата)r, (Храпmь в недоФупяом

для дftй меФ|), (Лрименm по
Е8вачению врачаrr, условш Фцlска,
яомер серии, даm провводФв4 даъ
иФчеям срока mдноФ, колшещ
коWйнеров, цпрповой код EAN-13,

l+
маниrryляционные знши I, J, { ;

средФа идеmификации ш сиФмы
монmрипm двшенш лекарФенвьй
препараrcв. вЕуФенний reхничФкий
код.

16. Условия хранениlI Хранить при reмпературе Ее выше 25 ОС, 
ДоtryскаФся замораживщие преларата храншь притемпературе не выше

25 ОС. ДоrryскаФся заморцщавие

17. Срок годности (срок хранения) 5 лт в бlтылкш wщнных, 3 rcда в коmейверц из плёпки мноюслойпой З rcда в кошйверж ш плёяки

Закrшочение ; соответствует 1ребованиrIм ЛП-J\Ъ(000 S 0 l )-(РГ-RЦ -О4О22 6.

,Щата выдачи паспорта: 14.05.2026

/ Завелующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

годности до: 03.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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