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Аналитический паспорт NЬ 207б
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузий 1,5 %о

Серия: 1015052б ЛП-JЮ(00080I)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 708 уп.
,Щата изготовления: 12.05.2026

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЪ(000801 )-(РГ-RU) -040226 Данные анализа
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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачная бесцветная жидкость

2, Идентификация:
- янтарнaц кислота
- меглюмин

янтарнаJl кислота

мег_п к)м tl н

- натрий

- калий

- хJrориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученнь]х при
количественном определении, должtlы соотвЕтствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммrLх раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2.] 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.|.2.26')
На хроматограмме испытуеN{ого раствора должно проявляться
основное пятно на уровяе основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему ло величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс, 2,1.2,26)
На,тичие анаJlитического сигнала при количественном
определении наrрия
(Атомно-эмиссионная слектромfiрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 l)
На,тичие анмитического сигнала при количественном
определении кмия
(Атомно-эмиссионнrul слектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l \
Характерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2 l 3.1, а)
Харакгерная реакция
(Качественвм реакция ФЕАЭС,2./ J /)

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Присрствует

Присутствует

положительнм

положительная

3, Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l . 2. l, визу аlьньtй) Прозрачный
4. Щветность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 l 2 2,визуы,lьньtй) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2..1 2 J) 6,4

6. Механические включениrI :

_ видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Мегодика производителя, визуа,rьны й)

В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭс.219]0,методl)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинiulьного (ФЕАЭС,2 l 9 9) 2,70

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 1.2.32, криоскопический метод)

зl5

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нgгоксич ным
(ФЕАэс,2 i 6.J)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. /.6,8, метол А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность .Д,олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] .б. I , метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спектрофотометрия в ул ьтрафиолетовой и

видимой областях,ФЕАЭС, 2 l 2 21)

0,004

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
_ меглюмина нация сукцинат
- натрий

- ка,rий

- магнии
- хJrориды

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 l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаtя спектометрия, ФЕАЭС, 2 l 2.2 l)
ог 3,62 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионнаJI спекlроуеция, ФЕАЭС, 2 1.2 2 ])
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,5
44,8
l5,0
l5l

з,99

1,25
l10
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14. Олисание упаковки
По 200 мл в б}тылки Фешнные вмеФIlмоФью 250 мл илп по 400 мл в б)тылки
стемянные вмеФимостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из резпны.
обжатые коллачками мюмивлевыми илu комбинированными из мюмпния и

плаФмассы
На брьшку нашеивают этикпку самоклеящуюся
Кшую бутылку вмеФе с лиФком-вклцышем помецают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки мноrcслойвой полимерной на основе
полипропилена В коftйнер ввариваФся одна порт-сиФема
На контейнер мfrодом reрмопечати Haнocff м8ркировку
5 или I 0 коmейнеров по 250 luи 500 мл BMecre с лиФком-вмцышем помецаtr в

яшик из гофрированного карrcна (Фпуск по рецепту)
32 контейнера по 250 мл или 20 KoHTcilHepoB по 500 мл вмеФе с лиФками-
вкладышами помецают в групповую тару ящик из mфрпрованноrc картона (для
Фационаров) КоличеФво лпстков-вкладышеii равно колl,чеФву первичных

упаковок в Фупповои таре

По 250 мл в контейнерах из ллёнш
многослоинои полимернои на основе
полипропилена В контейнер
вварсна одна порт-система
На контейнер методом термопечати
нанесеtsа маркировка
5 контейнеров по 250 мл вмссте с
листком-вшашlшем помецены в

ящик из гофрированного картона
(отгryск по речепry).

15. Маркировка l ) Первичнш lfuoвKa
На пкfiс бlълки !юзывам:фварный змк дсржФJя региФрационного
!дофверения, фрговое немснование лскарФвенного пр€парата с пред)тредитеlьнои
маркировкой,В Ф}ппировочяое нммснование препа[вЕ. f9карФенн)ю формt-
концентацию в процеlmх коJ]ичсбво прспарата в vилfилFтрах в б}ты.]ке_ tомер сериил

дтч ифчения срока годнmи сФ@ tТеориичесш rcмолярн()Ф З5З мфмоль/JD.
rcТЕРИЛЬНОD <ВFtУТРИВЕННО>_ tНссvачивем<rm внJтенней поверхноФи
бlълки не являgтя прФивопокаъние\{ к применению препаравD )сJrовня \ршения-

l<,Щопrсм*я ачормившне прспараъ, nu*.p""ro, О_ Е_ !i Допrсюmся
ншФение номера ргиФрационного !:обовсрсния
На а]юмшисвоIl или комбинировшном хо:пачкс допlскаФя нанесснио
индивщ\dьноrc re\ноJrогического номера и/и,rи двlvерноrо штржкода (2D)

Дополнftlьно яаilюминисЕый колпачок vогrт быть щесены юварный знак и

ншмснование дфжаreJя регийрФионног0 uфтоверения
На коrcйнере 1шывм: фварный знак дФждrcJя региfrрационного ttФовФсния_
rcрговф н&л{еновлио.]сврФвснного прспарав с прýд}предпеiьной vаркировкой В',

грlппировочноо неменовшие препарав. lекарФвенн\ю фрм\. концеrtrрацию в

проценвх. ко]]ичffiво пр9парав в миJли.rrФа\ в юfrейнере_ с(mв (Т!юрfiичесш
фмоJrярнФ 353 уфмоль/,r> <СТЕРИЛЬНОл tВt{УТРИВЕLIНО). tсiовия хршения.
uДопl!мФя 9мормившие препаръD- ноvер серии- дап ифчения сро@ лодн()Ф
resоJогическw Mfr} грц}ировочн}ю шкаr) с цифровыми мfiмми
2) Вфричнм )такоЕ@
На пачке rBHш юварный зж наимснование. црес (сФан\. город) дермтсля
регибрационного \!mовсрения. юрговое наимеffование лекарФвенного препараъ с
предWредитеrьной маркировкой Е Ф\тпировочное наименованяе препарав.
iеврФвснн}ю форм\. конценталию в процеffi\_ коJичеmо препарав в мяллилпрах в

бlшлке сmв. лТюрflчес@ ФуоJярноФь З5З мФмоль/лr- (СТЕРИJЪНО!
<ВtIУТРИВЕННОr, )эf,овия хранения (Доп)скаФсr 9моржшшие препараЕ,
<Хршить в недмtпном дт дФсй усФе!Dл ,iПрименять по ншначонию враФD. )сfовия
Фfс@. номер серии щп производФва дп иfiечения срока годнФ. шФиховои код

ЕАN-lЗ l(НесмачивФмФъ внJтрýнней поверхноmи бtты:кя не яв:яmя

прФивопокавнием к применению препаратаr_ Фафическое изобрцa"r" б1"",r*ul .

пиmграммы. расшифро"*о nu-o.pa"" uОiскарФсннд форма РАСТВОР &.[Я
ИНФУЗlЙ, лЕспеобпримененияВtIУТРИВЕННОКДIЕЛЬНОл.,,l:
фарикоорапевтичсскм лрlтпа РАСТВОРЫ. ВJIИЯЮUИЕ FtA ВОД]О-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАJlДНСD средФва идснтификации f,.rл сиф\lы Ntониrcринга
движения JOкарФвснных прспараюв
}Ь эilкLтке ящим из rофрировшноrо карюна (Фп\ск по рецеmJ ) }каlывм товарный
знак.наимснованис црес(Фран\.город)дсржаN]ярегистационного\iмовсрсния-
rорговоснаиvенованиU,Iс@рФвснноlопрепаратаспр!)\пре]итс,|ьнойrlаркировкой R.

гр\тлировочяф миvсновlнис препараъ_ fекарФвенн\ю фору\. концснтрацию в

проц9нтах ко.rичеФво прспарай в мил]иiита\ в юнтейнсре сФв (Тфрфическш
фмоJярнФ З5З мфмоль/лл <СТЕРИЛЬНОл tВFtУТРИВЕННО)_ \словия хрuения
(Доп\смФя зшоржившие прспараm, lXpaHm в недооlтном д]я дfiей MecTcI

<Лрименль по натачению BpaиD. lэf,овия Фп\ска номер серии. дап производФва_

йп ифчения срока годнФи коJ]ичеФво контейнеров_ шти\оюй код ЕАN_tЗ.
at ].

манип\:lяционные ]шм I. J , { . средова иденпфишии л]я сиftмы монфринга
движения fекарственных препараФв вн\тренниil Ф\ническии код
Ela пкпе ящиre из гофрировлного карюна (дJя фщонаров) 1кзывам rcварный
знак. мименование црос (сФан\, лород) держаreля рсгиФрщионною )Iшовфени,
торговоо наимоновмие JýкарФсннопо препарай с пред\треfитеJьной маркировкой i
грtппировочное наимснование препарай, fекарФвенн\юформ\. концеFФацию в

прцеffiх. коfичffiво препараъ в ми]],пiпра\ в копейнере. с(Йв, (ТфрФческе
фмоллрнфть З5З мФмо.rь/л, <СТЕРИЛЬНОл. лВFIУТРИВЕННО)_ \э,rовия хршения
(Доп)свФя зморжившие препартаD (Хрм|m в недФ\пном для дfiей меФе!D.
<Применлть по наначению врачаD (ЦJя сФционарвr, номер серии Ёfl производФва.
даD исftчсння срока годФ. ко.lичеФо контейнеров. штрихоюй код EAN-l3-ar l_
уанипlJяционныс знаки I. ,] . l . средmва и,lенпфищии д]я систеуы монфринга
движения fекарственны\ пропараюв. вн\треннии мническии ход

l ) Первичная упаковка
На копейнере ук8аны| rcварный знак
держателя региФрационноrc
удоФоверения, торrcвое наименование

лекарФвенною препарата с
предупредшельноtj маркировкоii Ф.

Фуппшровочное нашменованне

препарата. лекарФвенная форма.
концентация в процепах. количеФво
препарата в миллиллlтах в коюеинере.

соФав, (Теорmическм осмолярноФь
3_5] мосмоль/лr. (стЕРИлЬноD.
(ВНУТРИВЕННОr. условия хранения.
(ДопускаФся замораживание
препарата), номер серии. дата
ilФчения срока годности.
технологическц мФка. градуIlровоч ная

шкша с цифровыми мФкамlt
2) ВmрIiчная упаковка
На этикФке яшика из rcфрированного
картона (отпуск по рецеггry) укааны
тодарньпl знак, яаименование, адрес

(сграна, город) держателя

региФрационноФ удоФоверевия,
торговое наименованпе лекарФвенною
препарата с предупредmельноil
маркировкой @. туппировочноенаименовавие препарата,

лекдрФвенная форма. кончентрачпя в

процентах. колIiчеФво препарата в

миллилптах в коreинере. соФав-
(ТеорФическая осмолярность З_5Э

мосмоль/л). (стЕРиJъноD.
(ВНУТРИВЕННО), условия хранения,
(ДопускаФся замораживание
препарата), (Хранпть в недоФупном
дя дФеЙ MecTelr, (Применять по

наначению врачаD, условия отпуска,
номер серии. дата про}iзводства, дата
иФеченllя срока годносп, коллчество
контейнеров, штfrовой код ЕАN-lЗ,

a+
vанипуляцпонные знакlr I. J -l 

.

средФва идеmификации для сиФемы
монmоринга движения лекарФвенных
препаратов, внутеннии reхническии
код

l6. Условия хранения Хранить при температуре не выше 25 "С ,Щопускатся заморажлвание лрепарата хранпть при темпераryре не выше
25 'С ДопускаФся замормиванпе

17. Срок годности (срок хранения) 5 лm в брылках mеклянных. З rcда в коffiейнерах из плёнки многослоi{ной J юда в копеilнерах из плёнки

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(00080 l )-(РГ-RU)-040226
,Щата выдачи паспорта: 10.07.2026 Срок годности до: 04.2029

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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