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Аналитический паспорт N9 37б3
Препарат: РЕАМБЕРИН('0 раствор для инфузий 1,5 О/о

Серия: 2747|225 ЛП-}I"Q(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: 1 l2 уп.
!ата изготовJlения: 14.12.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080 1 )-(РГ-RU)-1 90522 fl,анные анализа

l 2 3

l. опltсание I Iрозрачrrая бесttве,гная жидк()с,I,ь (Визуальный мrетол) Ilрозрачная бесцветная
)l(1,1дк()сl,ь

2. Илентификация:
_ яll,t,арнaU{ K}lcjlO l а
- N|eI -lK)\lliH

- tlаr,рий

- ка]иI:l

- х.llорI.|лы

- rtal ttttt'i

[}репrена удержrtвания tlllкoB янтарной кислоты 1.1 меглюмIrна
l|a хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
KOrlllLlecTBeHHOi\'t опреде-lен!ltt, долI(ны соответствовать
временам удер)l([lвания IlIlKoB соо],ве,гсl,вующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
жилкостная хрома,гография, ФЕАЭС. 2. 1.2.28)
[lмrtчrtе ан!Ultlтического сигна_Ilа пр}l колрlчсственном
определении натрия (Атомно-эмиссиоllltая сllекlрометрия,
ФЕАэс, 2 1,2.2l)
lJшlичлtе аншlитlлческого сигнала при колt,lчественном
0|tределениrt каlия (Атолtно-эмиссионная 0пектрометрия,
ФЕАэс,2.1.э.2l)
Харак l ерtlая рli]акllия
(Качествеttlrая реакция ФЕАЭС, 2 l 3.1 , а)
Харак,l,ерная реакция
( Качествеtlllая реакц!lя ФtjАЭС, ?. /. J. 1 )

соответствчют

Присутст,вует

Ilрисутствует

Ilоложи,гельная

[lоложитсльная

3. Прозрачнос,гь !олжеtt быть прозрачнылt (ФI:АЭС, ?.1.2.1, впзуальный) Прозрачный
4. I{BеTHocTb /{о;жен быгь бесцветным (ФЕАЭС, 2. /,2.?) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, ]. /.J.J, потенцrtомеrрически) 6,з

6. Механические включения:
- t]иJиi\,l ые Llас,Iиltы

- нсt]иди!lыс часl,ицы

flo-1rl<eH с()()l ве l,cl,BOBaTb требованttям (I'Ф IrФ".
( ХР('- l .1.2,Ш)()5, l,!. визуаlьный. l'Ф РК |. ,7, r,?0. ГФ РБ ll. 2.9.2l)1

В l M,,l срелнес чltсло часl,ицразмероll l0 плкм и более не

ло,1I(но превышать 25, а средrrее число час,гиц размером 25
MKiu и бо;lее l]e должно превышаr,ь 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, метод l )

Соответствует

l0мкмибоltее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

,7. извлекаемый объём [lc менее но\lиllального (ФЕДЭС, ]. 1.9,9) 270

8. осмоляльность От 284;to 347 MocrvlolIb/Kt,
(ФЕАЭС, 2. 1. 2. 3 2, криоскопическtlй метод)

зl8

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеDов полимерных)

Должен быть ttетоксичным
(ФЕАэс, ]./,6.J)

Не,l,оксичrtый

l 0. Бактериальные эндотоксины Прелсльное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, J. /,6.8, метод А)

Менес 0,5

l 1 . Стерил ьность flолжеr r быть стсрильнып,t
(ФЕдЭС, J.l.б. /, r,rе,rод мембранtlоt:i фtt"tьтrrации)

Стсри;tьный

l2. Поглощенlrе в УФ-области
(для KoHTel'tHepoB пол имерных)

()птическая гIлотность llрепарата при длине волны
280 нм не jlo.IlжHa превышать 0,2
(Абсорбчионlrая спепрофотометрия в ультрафио;tе rовой и видиIlой
областях. ФЕАЭС. 2, /,2,2J)

0,004

l 3. Количественное определение:
- cvKrlliIlal,ы

- \leI'rlloi\,l!lH

- \,le1.1ю]!,llHa натрllя cyкllrlHal,
- Ilalpttl"l

- кil',Illй

- i\raI,1l!lt"l

- \ лпри,iы

()т, 4 1,4 ло 50,6 м мол ь/"з ( ВысоксrlфrРектиRн!ш )килкостнiul
хрома гоl,ра(lrtя, ФЕАЭС, 2. l . 2, 2В|l

От 40,2 до 49,2 ммо-,lь/л (Высокоэффективная )(идкос-гная

хроматография, ФЕАЭС. 2 1.2.28\
От l3,5 ло l6,5 г/.lt (Расчётный)
От l32 до l62 лlпtсlль/.r
(Атомно-,lмлlссионllая спектрометрllя, ФЕАЭС, 2. 1,2.2 l )
Oт3,62 до 4,42 ммоль/л
(Дтомно-эмиссt онная спектромЕlрия, ФЕАЭС, 2. 1,2,2 l)
О,г I,13 до 1,39 шtмоль/л (Титриметрия)
От 98 ло |20 мпrоль/л (Титриметрия)

46,2

45,0

l5,l
l45

4,0l

|,24
ll0

l4. Упаковка По 200 пtл в бу rылки стемянные вместимостью 250 мл или по 400 мл в

0} lь!lки LlскJlя}lilыс BMcutяltuutbru 450 и,lи 500 !!l! r^}llup!йnыL ttрuбла,иrt

из резины. обжаtые коJltlачкалlи а]lюминиевыvи иltи комбинированными из

алюмияия и пJ]астмассь!,
[Ja Clyl ылку накJlеивают этикетху саN|оклея lлуюся,
Коклую бу t ылку вплесте с листком-вкладыше!l помешают в пачь1 из

картона. на коrорой лопускаеr,ся наl{есснис )тикетки контроля первоtо
вскры гия,
I lo 250 иlrи 500 Mrt в контейнеры и] плёнки многосllойной поltиолефиновой.
l1a контейнер tlеtодоill тер[tопеча],и ilанося1, rtаркировý,.
5 или I0 коilтсйнсров по 250 и,rи 500 лrл Bl|ecle с jlисткоN|-вкладышем

!lомецают в ящик из гофрироваrtного картона (отп!,ск по рецелry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
чrrrчl,л,,чйl,,,i,,,,l",,[фlllluuuй.
На контейнер методом термопечати
нанесена [lаркировка.

32 контейнера по 250 мл вместе с
лисlками-вкjlалышами помещены в

групповую тару ящик из
гофрированного картона (шя
стационаров). Количество листков-
вклалышей равно количеству
лерви|lllы\ упаковок в tрупповой
гарс.

И}lt'-l(()-lUUU-UlьU (KOH,Ipojlb llроизведеtIlIои проl'1укllии'), tsерсия ll. Лаtа }Jt}еilения: 20.01.2025
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З2 шоttгсIittсрп по f50 lt:t Itлlt 30 пotrteiittepon по 500 rt.п B[lccтc с llicгlii\l!l-
вк_lадыuIаNlи поNlеutаюr в гр},rlпов}к) lapv яltrик и] гOфрированног() кар]l)па

{для сrационаров). Коlичество lистков-вкла.lыlltей равно количсс,гвr
первиqны\ чпаковок в групповой таре.

15. Маркировка l ) Первrtчная упаковка
На lTrlKTKe бутылкrl указывают товарныl'j знак. HaиMeHcrBaHlte. af,pec. телефон

лержаlе-lя рег,lФрацttонноlо удостоверенIlя_,горговое HallMeHoBaHIlc

лекарс1 венноIю преllарата с предупредIlтельноii MapKIlpoBKoil Ф. групппровочпое
HaIIMeHoBaHIie препара,rа. jекарственнчю форплч. колrlчсство препарата в

млллllл,,трах в оWылке. конllентраlIпю в процента\_ номер cep!lll. дату llстеченIlя

срока годлостl,. состав. (ТеорФllческая осмолярность j5 i мосмоль/лr.
<СТЕРltЛЬНО>. tВtlУТРИВЕННО,. (Несмачliваемость вниренней повер\ностll

бFылкlt не является протIIвопоказанIlеil! к пptt\ieHeHllK) препарата). yсловIlя

rраненrtя. <!опускается заморажl!ванltе препарата). номер регllстрацIiоtiного

удос'оверенхя. п,,л.о.рч""", О. ý. Е
На мюмпнпевом llли комбttнtlровапном колпачке допускаmся HaHeceHIle

IlндllвllдYального технологllческого номера lllllлll двумерного штрllхкода (2D)

Дололнtrтельно на алк)мпнIlевыil колпачок плоryт быть нанесены товарныii Jtlax lI

напменованllе дерr(ателя рег,lстрацllонного удостоверенlIя,
На конl,ейнере указываю1 1,оварный зllак. HallMeH()BaHlle. atpec, ,rе-лефон trсрriатсjя

регIlстрацtlонного чдостоверенllя. торrcвое HalINleHoaaHlle лекарственного

препарата с предупреjllIlельной Nlаркl!ровкой ф. грчппIlровочнос llaIlNleH()Banlie

препарата. лекарственвукr форму. концентрацliю в процентах. HoNlep ccpllt!. датч

llстеченllя срока годностlt, технологll!сскук] MeTkv. колlIllестао препарата в

мIlллIIлIпрах в контеilпере. состав. (ТсоретllчесNая осNюлярность _']5-'i MocMolb]jlr.
tСТЕРИ"lЬНо>. .ВНУТРИВЕнно>. услOsпя \рапеt!llя. (ДопчскаФся

заморажliваl{Ilе лрепараlа)_ номер регllстрацIiOlног() ч]осlовереIlIlя.
градуt,ровочнук) шкалу с чllфровымlt лtе,гкамtt

2) Вторичная упоковкп
[Ja Ilачке yказывак)т-говарныil ]нак. HallMeHoBaHlle. a]lpec. r,елефон лер;кате:lя

рег!lсl,рацllоl{t!оl! \досl,оверенltя. торговое Hal!trleнoвaHIle ieKapcтBeH!]oIo

Ilpellapala с пре.lулреди,rельноii MapKllpoBKoii Ф_ групп|tровочное яallMeHoBaillte

llpellapala. iекарственную форму. количсФво препарата s NrllллилIпрах в б\ты,]ке.

копцен грацllю в проценrа\. состаs- ul'сортllческая осмоляр}iоfrь ]5] мосмоль/"1)).

(сТЕРи"iIЬНо,, (BHyTPt,lBEtiHo,. чсловttя храненttя. <fiопчскается

заморажllванце препарата>. номер регilФрацпонного удостоверенllя. номер ceplt|i.

даl,у проltзводства. дату llстеченlIя срока lюдностlt. (xpaHllтb в недост\,пном д"]я

детей меФеl). <Прtlменять по назначенllю врача). чслов,tя отпчска. штрIlховоii Kof,

F-A\- l _]. (Несмачllваемос],ь BHyтpeHHeii повер\ностll бчтылкl! не явiяеl,ся

протliвопоказанllем к пр,lмененl,ю препарата). графilческое tiзображенIlе б\ты]кll
i
-, lIllblol раvvы, рJсшltФровhа пllhтоггамv

,, О ,"лчр., u"nnu, борма Р АС l tsОР ЛJlЯ ИНФУЗИЙ,,.

.Е .по"об ,,рu""п"нllя ВllУТРИВЕННО КА| lЬ]ЛЬНО,.

ufi бчр"ч*о."ро,r"втIlческая группа РАСТВОРЫ. ВЛ1,1ЯЮЩtlЕ НА ВОЛlIО_
э,lЕк,гролитныи БА,чАtiс>
,Щопускается нанесепItе средстs llleHTtlфttKatltltt lля cllc],eNtb! MoHllTopItHгa
двllхенIlя лекарствеl]ны\ препаратов
[{а этtlкетке яшttка rrз lофрrrрованного картона lотпYск по рсцслп,) Yказывак) l

товарный знак. Hal,MeHoBallle. адрес. телсфоil дер)кателя регllс,грачIIонноIо
чдос]оверенпя. ToploBoe HallMcHoBaHlIc лскарствеriIIого препара],а с

лредулреJl,]ельноii MapKlrpoBKoit G,]. группllров(I{ttое HaIIMeHoBa}lIIe rtрепараl,а.

лекарсlвсllн\,h, форv\, ко Illчес!во прспапата в 1!llллIl lttTpar в конгеiiнерс

концен-грацllю в процен,гах. состав.,,ТсоретIlческая осмолярность _j5_i мосNlоiьr'л,).

<(]ТЕРИЛЫ{О>_ кВt,lУТРИВЕННОл. услоsllя храненItя. чсловIlя отпчска.
(ДопускаФся ]aMopa)KIIBaHIle препараl,а). номер регIlстрацIiонного удостовсренllя
номер серлll_ лату проllзsодфsа. f,aтy tlФеченllя срока reдноФlt. (ХранIпь в

неlостчпноN! лJя деlей Ntес,геl). ([lрllменять по назначеllIlФ Bpall?tr. N(1,1lttlccтso

KoHT,cilHcpoB. l!трll\овой Kotr t--:\\- l ]. лrанllпчляt]llонныс .,ru*,, l. 11. Т i

лопускается HaHecet!lle средств IцентllфliкацIlll лi, сt,феNlы trlонtlторllнга

trвllлеhllя .Iеьарсlаенны\ препара loB

,Ц,ля TaulroHapoB, lla этt,кеIке ящика l!з rофрпрованного картона (для cтalllloHapoB)

указывак]т товарныil знак. HanMeHoBaHIIe. алрес. телефон держагеля

регllстрацltонного yдостоверенllя. торювое наименованllе лекарственного
препарата с предупрелlrIельноii MapKllpoвKoil ф. грчппllровочное tlallMeHoBalIlle

препарата. лекарсгвенную форпlу. коJIlIчестs() препарата s мIlл,ql,лllтрах в

конr,еЙнере. концентрацtlю в процента\. состаs. <ТсоретlIческая сrсмолярность _j5:i

мосмоль/л>. <("]'ЕРИЛЬНО>. (BHyTP}lBEHHoD. условtlя храненпя. (ДопчскаФся

замораж,lванlIе препарата). но[lер регистрацпонноrc удостоверенIlя. номер cepllll.

латч проLзводства. дагу llс,геченllя срока годностtl. <XpaHltTb в недоступном д-lя

дФеЙ меfrеl). ([Iрllменять ло назначенltю врачал. <f|ля cTaulloHapoв). kюлIlчество

lttT
коятеilнеров, штрll\овой код EAN-I_'j. манllпчляцttонные з,,а*,, 1. Ц. J . -1

Допчскафся HaHeceillle средств ttдентltфttкачtttt,щя сlIстеNlы монllторllнга

lвllженl,я леNар( l венны\ препара l ов

l ) ГIсрвичttая } tlaKoBKil
I la коtlтейнере 1,ка latl ы: ,гtlварtrы ii
знак. наи\lенование. a"rpcc.

телефон ,1ержатепя

регllсl,рациоt|tiого
у.цостоверенilя. торговое
lla}r N| ено ван ие лекарствеrI It()го

прспараIа с tlpc.lr ttpe.tttre.tыltrit

маркировкой (ll'. груtlпировоltt|ое
наиvенование прспарата
лекарствеllная форлrа.
конценTрацля в tIроцента\. номер

серии. дата истечения срока
го.lнос]]{. те\ноjlогll ческая !lcl,Ka.
кол}lчество препараl,а в

\{иJl]Iи]tитра\ в KtltrrcitHcpc.
состав. <<l'eoper rt,tескаяt

осN{оJIярнос,гь -]5З ltocMtr.rb,l>.
((-1't-] Рl]Л ЬН()).
(BHYTP},IBEll1,1O). \cjl()atll
\ранеItия. <<r\tlttr cKatc l,ся
,taNlopaniпBaHиe препilратаrr.

Ho}lep регисrрацll0нн()I,о
\ дос1,()вере}l и я. гралчирово| t ilая
utKata с ttпфровыrtи \{сl,ка\лп.

2 1 IJ-горлчttая \,паковка
tla ltllкc]-Kc яlllика н]
гоФрированilого Kalp],Ol{a (,t,tя

сlацllонаров) rказаны: tt,ваlrtlый
знак. наи\lенованltе. ajlpec_
те.rефоtl .lep]Ka lсjlя

регистрацион ного

уjlостоверения. торговOе
наимснование jrекарсl,Rеtlного

lIрепаl)illа с lll)с.l\IIl)с_flIIс.]ьll{)й
N|аркировкой ilt\. гр!,ппировоtt!ос
ilal!i{clioBaпlle Ilpcrlal)al il.
jleKapcTBeH ная форма" колп,tесr,во
препарата в llllлJrljrrlTpa\ в

Koн],eiiHcpe. конltснтраllия п

лроцеI{тах. сос]ав.
<<Тсорсtltческая осNlо]lярн()сl,ь

J5З лlосмо:tь :l>. <Cl'I]Pl lJlы l()".
<I}tIYTl'l1BIIllI()>. \cjloBllя
\раtlсl{ilя. <<.1lопчскае гся

замораживаllие l]pel!apaTaD.

но N! ер реl,ис-гl)а l ll10I l }t()l I)

уJOстовереllия. lIoyeI) серин. ia],a
прош]во,lства. jla]a истечеIlия
срока годностп. <XpattrtTb 8

неjtост},пноN|,,Ulя jlеlей \lcclel)>.

<<l lрrtлlеtlяl,ь по назначен!lо
врача),. .Л,,tя c]allrtoнapoB)r.
Ko:ltlllcc] во K()ll Iciillcp()B.
tUтрil\овоЙ Nof, t]ДN, l ].

vаниtl\jlяltllонны" ,"о*,, ?. Ц Т.

{.Нанесено сре;]ство

идеilтификации :Ilля сисl,ел|ы

N|они],оринга дви?кеllия

лекарствен ны\ IIрепараl-ов,

l6. Ус-rовия хранения l] заullлщённом 01,ctleтa местс Ilpll тсмпсратуре не выulе

25'С. !опускастсязамораrt(tlванис IlpetlapaTa,

В зацllщaнном о1 света мсстс прlI

],емпературе не вышс ]ý (

Доп\скается зaNlopaжltBaHlIe прспараl а

l7. Срок гоllllос,l и (хранения) 5 "lст в бl,тылках с,гскJlянtlых,3 гtrла в Kolll,et"lHepax tIз п-IlёlIкlI

MHol ос_ t(lt"!Hoi"l tlо_lttо.lефин()вой

3 tода в Koпreiitlcpax tl] llлattки

л|tiогос]ойной поrио,rефиrtовой

*- деl',iствукltцее }l,].ilal|!le I-ocyлapc,r,Betttltlrii ФарNlакопсIl PtrcctliicKtll"l Фе,tеlrацtrl,t
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