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Аналитический паспорт NЬ 37б1
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий t,5 О/о

Серия: 27451225 ЛП-J\Ъ(00080I)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: 112 уп.
Щата изготовления: l4.|2.2025

!анные анализа
показатель Требования ЛП-Ns(00080 1 )-(РГ-RU)-1 90522 fi,анные анализа

l 2 J

1. описание I-Iрозрачlrая бссrtве,гttая жидкость (I3изуальный метод) Прозрачlrая бесцветная
)кидкость

2. И,лентификация:
- яI1,I арllая KItcJlol,a
- i\,leг.,lIo\ItI}l

на,|,рrtй

KaJlltt"l

хлорllлы

п,tагни ti

Вреплена уllерживания п1-1ков янlарttоli кисJlоты и меглюмина
на хроматогра]\,,мах испыryемого раствора, полученных при
колиtlественноi\l опрелелеIlии, лоjIжtlы соответствовать
BpeМellaN'l удер)l(иван}|я пl.iков соответс,I,вующих веtл,еств на
хр0}lатогра},мах раствора сравllенtlя (Высокоэффективная
)lillлкосl нtlя xpoMar ографllя, ФЕАЭС. 2. 1 . 2. 2 8)
IIшtlrчие аlllа.]lI1,1,1lческ(,)г() сtlгlliulа Ilpll ко;lичественном
опрелелснlли натрrtя (A,loMHo-,)MttccltoHHiul сIlскlроNlеl,рия,
ФгjА-х],2.1.2.2l\
Iltчlи.Ilrе аtl,Lll.tl}Iческого сtlг}lаlла прll количествеtIном
опрелслgнrtrl кiLlия (Атомно-эпtt.tсслIонная спсктрометр[lя.
ФЕАэс,2.1.2,21)
Характсрная рсакц}lя
(Качественная реакllrlя ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
Харttктерная реакцл,я
(Качесl,веItная реакцllя ФЕДЭС, ]./ J 1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

ГIоложи,t,ельная

Ilоложительная

J. ГIрозрачность 7Г|олжеll быr,ь прозрачtlым (ФЕДЭС, J, /,?, /, визуа,rьный) ппозпачный
4. l{BeTHocTb ,Ц,олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный
5. рН От 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, 2. 1.].J. потснцrtошtетрически) o,J

6. Механические включения:
_ l]иilимые часl,иllы

- Ilевилимыс час,l,ицы

llолжен соответствовать требованияrtл (t-Ф РФ*,
( ХР(', l ,.l,2.1)()()5. l,Y" ви,lушьный. I'Ф l'K l. -?,9,,7ri. ГФ РБ ll. ],9.2lЦ
В l мл срелнее чlrсло часl,tlц pa]Ntepoм l0 мкм и более не
должно превышать 25, а срелнее чIrсло час,гиц ра:]мером 25
мкм и более не должн() превышать 3

(ФЕАЭС, Э.l.q.10, метол l )

Соответствует

l0мкмиболее 4BlM.T
25мкvиболее lBlv.r

7. И lвлекаемый объём Ile r,leHee номиналыlоl,о (ФЕАЭС, ]. /,9,9) 270

8. осмоляльность Ог 284 jlo 347 пtосмо;lь/кг
(ФЕАЭС, 2. l . З. З 2, крtlоскопtlческrlii i\tе,год)

зl7

9. Аномальная токсиLl ность
(для контейнеров пол имерных)

!олхtен быть нетоксичнышl
(ФIjАЭС,]16J)

Ilе,гоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины llрсле;tьное содержаlIие tle более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС. J. /.6.,9. метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность !,о;Iжен бы,гь с,гериllьн ым
(ФЕАЭС, -], /.6. /, меrrlл пrембранной фильтраrrии)

Стерильный

l2. Поглошение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

()пr,ическая llJloTнocTb препарата IIри дJlине BoJltlbi
280 нм не должна превыtшать 0,2
(Абсорбционная спеmрофотоплетрия в 1:лы,рафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭС. 2. l.!.2J|

0,004

1 3. Количественное определение:
_ с},кцltl]аты

- I{eI,jiloM1.1tt

_ ýlеглк)!|l{на наl,рllя cyкtlиHaT
- Haгprlr"I

- Ka-l1.1ii

- rtat,Irttii
- \]l()pltrlЫ

от 4 1,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективная жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
От 40,2 до 49,2 ммо;rь/л (Высокоэффективная жидкостная
хроматография. ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
От l3,5 ло l6,5 г/"ц (Расчётный)
от l32 до l62 ммо,,lь/л
(Атомно,lмиссtlоIlная спектромеrрия, ФЕАЭС, 2. 1,2.2 l I
O,r 3,62 до 4,42 ммолыл

(Дтомнt1-1мисоионная сlIектрошrетрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l )
1-1, 1,13 до 1,39 ммоль/л (1'rtтрлtме,грrrя)
()т 98 ло l20 ьtirlоль/л (Титримеr,рия)

46, l

44,4

l4,9
l45

4,0l

|.24
ll0

14. Упаковка По 200 lur в буrылки стеклянные вмесrимостью 250 мл или по 400 мл в

буl,ылки стеклянные вttестимостью 450 или 500 \t]l. уhlпоренные пробкалtи
из резиttы. облiаrыс ко]lпачками аJlюминиевыNlи иrи копtбинированными из
аiюNlиния и плаýгNtассы.
l la б1, r ылк1 паклеивают ]тикетц.- сапlоклеяUl},юся.
Кiriкrl,ю буtылкl,Rместс с лисгко!t-вкJа]tыцlеNl по[lещают в лачку и]
картона. на коtорtrй допl,скается нанесение этикетки контроля первого
вскрытия.
По f50 или 500 пlл в контейнеры из плёнки Nlногослойной полиоltефиновой.
На коttтейнер Nlcтo]oNt терN!о||ечаJ и наносят [lаркировку.
5 или l0 контейперов ло 250 или 500 мл в[|ес,ге с листком-вю]адышем
помещают в ящик из гоdlрированного картона (отпуск по рецепry).

llo 250 мл в контейнерах и] плёнки
ллrlоlослойной лолиолефиновой.
На контейнер метолом терNlопечати

нанесена маl]кировка.
З2 контейнера по 250 мл влtесте с
Листками-вкЛа:lышаМи поIlеЩены в

групповую тару ящик йз

гофрированного картона (для

стационаров). Количество листков-
вклалышей равно количеству
перви,lilы\ упаковок в tрупповой

ИIlС-КО-2000-0 l60 <KoH,l,poib произведенtrой продукltии>, версия Il. [ата введения: 20.01.2025
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З2 контсйнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 rtл B}lccтc с,]ис,гками-
вк"lадышами поNlещают в группов},ю тару ящик из гофрированного KaproHa
(шя стационаров). Количесlво листков-вкла.lышей равно ко_пичес],вч

первичных упаковок 8 tр!пllовой ]аре.

l5. Маркировка l ) Первичffля упаковка
На этlrкпке буr ы-rкll чказывают, товарный знак. HaIIMeHoBaHIle. а:рес. r елефон

держаrеля регllстрацllонного удостоверенllя. торговое HallMeHoBaHlle

лекарственного преларата с предYпредlIте,]ьноii MapKllpoBKoii Ф. грчппltровочвое

HallN]eHoBaHIle прегlараlа. jlекарсrвепн\,к) форм1, колrrчсство препара-га в

iltlллt,ltIтрах в буr ылке. кQнцен,грац!lю п процента\. HON{ep cepllll_ laт! l!с],еченIIя

срока годностll состав. л'fеорлltческая осмолярность 3ij !ос!оль/lr.
<СТЕРИ.lЬНОr. <ВНУТРИВЕННО). (Нссмачлваемость внчтрснней поsсрхilостll

бутылкtt не яв,зяося протllвопоказанllем к пpllMeHeHtlKr препаратаr. vсловllя
хранснrlя. <lJолускаmся заморажlIванIlе преtlарата). номер регltФрацllонного

\достоверенttя. пtlкт.рч"rо,, (D. ý. li
I Ia алк)мLпltевом Imtt комбtlнttрованнtlм колпачке лопускается иataeceHlle

IlндllвltдуаJ]ьного те\нологIlческого номера llll1-Ill двvмеl)ного штрll\кода (:D)

Допо]lнltlельно на алюмllнltеsыii Krr-lпa,tcrK Mor},T быть нанесены,говарный lHafi ll

Hall[!eHoBaHlle лер)кателя регllстрацliонного удоФоверенllя
[la KoHтeiiHepe Yказываю]: 1оварныii знак. HatlMeHoBaHlic. адрес. телефон Jерriа,геля

РеГLСТРаЦllОЯНОГО ]"ДОСТОВеРеНllЯ. ТОРЮВОе HatlMeHoBaHlle iеКаРСТВеННОГО

препарата с предулредl,тельной маркlrровкой Ф. группliровочное налменоsанl,е

rlрепарата . лекарственнукl форму, концентрацliю в процентах. номер ceplItt. дат!
Ilстечеilltя срока годности. технологIlческую MeTkv. колllilество препарата в

мl!lлl,лl11,рах в кон,гейнере. состав. (Т'соретпчсская осмсlлярность i5j мосvоль,/лr.
(СТЕРИЛЬНО). tВНУТРИВЕtlttО>. чсловtlя храненllя. кf{опускается

заморажllванt,е препаратаr. номер регllстрацllонного удостоверенltя.
градyхровочнук) шкалу с цltфровымп MeTKaMll

2) Вторичная упаковка
На пачке указыаают товарный знак. HallMeHoBaHIIe. алрес. телефон лержателя

регпстрацпонного удостоверенliя. торговое HallMeHoBaHlIe лекарствеяного

препарата с предупредIпельной маркпровкоiI Ф. Фчf,пllровочное HaltlleHoBat!lle

преларата. лекарственнчю форму_ коJlпчсство препарата в мllллttлltтрах в бrтыllке.
концентрацию в процентах. сос,гав, ('l'соретllческая осмолярность j5_'] мосмOль,-qr.
(('ТЕРИ,lЬНОD. <BHyTPt,lt]E}lHOl, чсловliя \ранеlll!я. (Лопчскается

заморажilванllе преIlараl,а>. номер регl!с],раtlllонного чдос,говереIIltя, ноNlер cepllll.

]lа]Y проllзводс,гва. даlч llс,гечеtsIlя срока Iолilостll. <Храillпь в нс]()ст\,пно\l ,f]lя

дФеЙ месте!). кПрtlпrеня,rь по назна!IенIlк) врача). vсiовllя о,гпчсха. tUтрII\оsоЙ KOJ

[]/\N_ | _']. (l]есмачltваеN{ость sHyl,peHHcii повер\ностII 6\,тыlкll lle является

lIроIlIвоIIоказав|lем к прllмененllю lIрепарата). графlIчсское ltзображенIlе бWы]lьll

Ё. IIl,ктограммы. расшl!фровка пItк]ограмм

,, |D ,,"nup., u",,,,n, ,рOрма Р CCTBOt) ] LlЯ ll l |Ф\ 'tИii,,

.Е спuсоб пр,,"е*еrrrrя В}lУТРИВЕllI{О КАПt:ЛЬН()",

uE бчрп,ч*u,"рuп"чтliческая грчIlпа I}А('1-ВОРЫ. В,ЧttЯЮЩИЕ НА ВОДllО-
')"llEKl РОJи'l}{ыи БА"'lАIlСл
Допускаgrся HaHeceHtIe средств ilдентIiфllкацltll,]ля сlIстемы монliторllнга
двllжепilя лекарственных препаратоа
На эTllxoKe ящtlка rrз гофрrrрованпого картона (отпусN по рецептv) v(азывакIг
товарныi знак. наt!менованпе. адрес. телефон держателя регltстрацttонноlо
удостоверенля. ],орговое Ha,tMeHoBaHlIc Jlекарственного препарата с

предупредltтельной маркttровкой Ф. групп,lровочное HallMeHoBaHIle преllараl,а.

.lеhарсrвенн}кl форм\ колllчесIво llрепараIа в vllллltлIlтrrа\ в xoHleilHepe,

концентрацllю в процентах, состав. (ТсорФllческая осмолярность ]5] мосмоль/'лr.
(СТЕРИЛЬF|Оr. (ВНУТРИВЕННО>. услоstlя храненllя. YсловIlя отпчска_

<ДопускаФся заморажiltsанllе преllаратаr. номер регIlстрацtIонного чдоФоверенllя.
номер сер!|. дату llропзводс,гва. датч llсrcllенIlя сроNа lодностtl. <XpaHttTb в

недосryпном для дФсii NlеФе!>. <Прttменять по назначенllю врача). колIiчество

контейнеров. штр!\овой код EAN-l_}. ман,!пуляцпонн"" r"ч*,, ?. ]l. Т. i
Допускаrся HaHeceпlle срсдств ltдсljтltфllкаllilti для с,lстемы MoHliтopllHlt

Jвl,женl!я лекарс1 венllы\ препара]ов

Дlя с,гацllонаров На этllкетке ящllка ti] reфрllрованного кар,гона 1fля cтalшloHapoB)

чказывают товарныil f нак. Ha,lMeHoBaHlle- алрес.,гелефоrr лержателя

регltстрацltонного удостоверенllя.,горговое HaltMeHoBaпI!c лекарственного

препарата с предчпредIпельной MapKllposKoil (ý, групlllll)оsочное HalltleHoBallIic

препарата. лекарФвенную форму. колIlчсство препарtrга в NIIIллl!лllтра\ в

KoHIeilHepe. концентрацllю в процента\. соФав_ <ТеорФIlческая осмолярность ]5,j

мосмоrrыл>_ <СТЕРИЛЬНО,. (ВНУТРИВЕН[{О), условllя храненttя. <f|опчскастся

замораrкlIванltе препараl,аr, номер рсгIlстрацltонного \Iiосl,овереUIlя. Ho\lep cepllIl,

JaTv проtlзвоlстsа. дату Ilстеченttя срока годностl|_ (xpattIlTb в llедостчпноN1 дfя
леl,еii месlеl). <Г\ltlменять по назнаijенllк) Bpai]ar. <Лля сr,ацilонаровr. количество

Ko'Teillicpo'. штрIIховой код EAN- l,i_ манllпуJяцllонные з""", t. ! Т ;
l[опускался HaHeceHlle средств ltдентltфttкацttll:]ля сIlстеN!ы монllторtIнга

двияенl|я лекарственных препараl,ов

l ) Перви,tная ),ltaKoBKa
I la Koпr,ciirlepe l Ka-lzlн ы: ToBapll ы й
,}нак. наиIlенованис. адрес.
телсфон .,tср)liа],с-]я

регистрациопнOг()
\лOстоверения. lорговос
наиrIеilование ieKapcTBcIlHoI!
lIPL'Пapala С llpe.t}lIpe.tlllc.lbHltЙ
NlapKиl)oBKoi1 il{r" грчпIlllрово,lll0с
наl|}lенованис llpellapala
,lекiiрс]веtlllilя форлrа.
Kollllcll tраltrlя в llpOltetlla\. lIo\{cp

ceprlrl. дата tlсl,еченrlя ср()ка
го_llностil. те\ноjlоl,и чсскаr! \|стка.
количество препарата в

милitljlитрах в кOнтейнере.
coc],itB. <<'I'еоретичсская

осмоляр}lость 35З мосмоль.ц>.
<сl,Ер1,1л btlo>.
(ВЕlУТРИВЕННо>,. чс.lовllя
хране}lия. </Г]оttтскае,гся

]амораживанне препаратаr).

t|0llep рсl,исl,рацl{0нl|оl,о
ч.lостоверения. грал!,ировоIlная
ulKUla с цифровыпли !lе,Iка[lи.
2) Вторичная упаковка
tla этикетк!, яlllика Ilз

г()фрпроваIlIl()г() KapIolIit (.,ulя

cIallli(\lliIPoB) \Nаlаllы: lоваI)ныii
знак. наимсноRilние. a:tpec.

те]]ефон .1с p)lial Iej ] ,I

рег}lсl,раllионноl о
\,;l()стOвсрсния. ]1)pl,o8()e

наи Nl eHo&lH ие jl е карс] вен t| ()I ()

ttl)ctla|)il|a с прс.l\ пpe.tlt]c.tblloi!
МаРкиРовкоЙ (l'. группирово,tнсlе
lllll \l cl loBll l llc преIiара] а.

f скарс tsсl]ilая d)()p\la. KOjlli,Icc] во
tlpellapaTa в \lllf,JlиjlIlтpa\ в

KOH]citHcpc. конllентраl(пя в

процеllтах. сOс],аlR-

<<1'eopcl,1t,tcc каrя ocrl ()jt ярность

-]5J мосмоль ;l>. (C-I'EPl]Jl b[tO).
(BtIYTPtlBEIlIIO>. yсловия

хранения. (Доп\,скается
заN|оражrtваriие препарата)).

номер рег}lстрац!lонног()
удостоверения. Ho\lep серии. jlara
произволства. Jата истечения
срока годности. <хранить в

HejlocTytltloM i|ilя детей NtecтcI)>-

<<Ilрttшленять IIо назпаченик)
врача)). <Для cгatltloHapоB)r.
коjlичество кон]ейнер()в.
tllтpиxoBoil Ko.-l I]AN- l З.

\|анип\:lяцllонl!ы. ,"n*u ?. Ц Т.

l.
[IaHeceHo cpejtc],Bo

иде[rнфикаltиl1,]jIя спс],е\Iы

\lоllпториlIга ,lBljiliclllrя
j]cKapc] вснны\ препара]!в.

l6. Ус;lовия хранеFIия В защицённопt от све,tа мgсте tlpl],leМtlepaType tle выlхе
25'С. flопускается замораrкиванI.1е Ilрепарата.

В зацllценном ()т сRета Nrсс,rе прIl

температуре не вышс ]S 'С'

Доп\,скается ]aMopaжIlBaHlle препарата

l7. Срок го:,l[lосl,и (хранения) 5 лет в бут,ылках стеклянных.3 года в кOнтейнерах из Il-IёtlкIl

Mll()r ослойноl'i llo_ lllo_ lефt llt{)B()Гl

З to.ta в коптейllера\ и3 llлёl|ки

[lногосlойной полиолефиновой

*- дсйсrву,tопlее tl:ti{aHrte ['ocyitapc,гBetttKll"l Фар\tакоlrеIl Рttссиr:jскоl-r Фe_tcpatttltt
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