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Аналитический паспорт ЛЬ 372б
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузий lo5 О/о

Серия: 272З1225 ЛП-J\Ъ(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 7|7 уп.
!ата изготовления: 13.|2.2025
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flанные анализа
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l 2 з

l. Описание Прозрачная бесцве,гная жи]lкосl,ь (Визуа.,rыlый ме,r,ол) Прозрачная бесцветная
)li идкость

2. Илентификация:
- янтарнalя кtlслота
_ I,1eI,-lK)l!ttH

- натрпй

- калил:1

- х.,lорилы

- магнrlli

Времена удерлслlвания lltlKoB янтарной кислоты и мегJюмина на
хромаlOграммах испытуемого раствора, полученных прt|
колtlчествен}lо]!, опреде,lениrl, доJlжны cooTBeTc,IBoBaTb
временам удер)кивания п}lков соответствуюl]lих вещес,гв на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
)I(илкосl,ttilя хромаtография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2 8)
I-Izrлrlчие анiUIиl,ического сигнала прlr количеOтвенном
определении ltатрия (Атомно-эмлlссtlонная спеlсгрометрия,
ФЕАэс,2.1 2 2l\
Нали.tие анiL,lитического сигtlаIа при количествеI;ном
определении кallия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2.2l)
Харакrерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС. 2,1.3, !. а)
Харак,герная реакц}lя
(Качес,гвенная реакция ФЕАЭС, .?. /.J, /)

Сiоо,t,ветсr,вуют

Присутствует

Присутствует

полоясительная

полоrlсительная

3. Прозрачность .Г{олжен быть ltрозрачным (ФЕА)С, 2. /,2. 1, визуальный) Г[розрачный

4. Щветность flо;жен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесtlветltый

5.рН От 6,0 до 7.0 (ФЕАЭС, 2, 1.2.J. llотенциопtетрrtческtt) 6,4

6, Механические включения:
- ВИДИ\,lЫе ЧОСТИЦlrl

- Ilевиjlимые частиllы

flоллtен cOO1,Be,rcTBoBaтb требованиям (ГФ РФ+.
( )4х'. l. ]. 2.шп )5, l,Ч. ви,зл,шьныйл ГФ Рк l. ], 9, 2//. ГФ РБ ll. 2.9. 20)

В I мл cpe;tHee чtlсjlо частиц размером I0 мкм и более не

до"лжно превышагь 25, а cpcrlHcc число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС. 2. ].9. l 0.метод l )

с]оответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

1. извлекаемый объём Ile менее номинального (ФЕАЭС, 2. /,9.9) 2,10

8. осмоляльность от 284 ,цо 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. l. 2.З 2, криоскопический метол)

315

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров полимерных)

Должен быть нетоксичным
(ФЕАэс, ]./.б.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Преле;tылое содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2,1.6.8, метод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность /{олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, J. /.б. /, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная сttепрофотоллетрия в ультрафиолетовой и видимой
об;rастях. ФЕАЭС. 2, 1,-]. ]])

0,006

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглlомина натр}lя сукцинат
- Ha"гprIti

- капий

- магний
- хлориды

Oт41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективlliul жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффектllвнiш жилкос,гная
хрtlлtатография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 28)
От l3,5 ло l6,5 г/л (Расчётныli)
от l 32 до l 62 ммоль/л
(Атомно-эмисс!lониая спектрометрия, ФЕАЭС , 2. l .2.2 l )
ог 3,62 ло 4,42 ммоль/л
(А,t,омно,rм иссионная спектрометрия, ФЕАЭС , 2. 1 .2.2 l)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,0

44,7

l5,0
l48

4,00

|,26
l09

14. Упаковка По 200 мл в бутылки стешянные вместимостью 250 мл или по 400 мл в

буl ьшки стеклянвые вместилtостью 450 или 500 мл. укупоренные пробками
из резины. обжатые колпачками алюл!иниевыýrи или комбинированными из
uюминия и пластмассы.
На буl ылку наклеивают этикетhry саN!оклея щуюся.
каж:rую бутылку вмесre с листком-вкладышеNt помецают в пачк} из
картона. на которой допускается нанесение этикетки контоля первого
вскрытия.
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многослойной полиолефиновой.
На контейнер пlетодоNl термопечати наносят маркировк)-,

5 и,rи l0 конгейнеров по 250 или 500 пr"r BIlecTe с листком-вкладышем
по[lещают в яrцик из гофрированного картоilа (огпуск по рецепry).

По 250 мл в контейнерах из ллёнки
vногослойной полиолефиновой.На контейнер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вместе с
листком_вклалышем ломещены в

ящик и,, гофрированного картона
(отпуск по рецепту),

ИllС_КО-2000-()l60 <Коrrгро,lь произвсдеtlllой tlродукции)), версия ll. Лаr,а введения: 20.01.2025
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З2 контейнера по 250 пrл или 20 контейнеров по 500 мl Býlecтe с листка[Iи-
8шадышалли помещают в Фулповую тару яulик из гофрированного картона
(лlя стационаров). Количес]во лисrков-вк,lа,lыUlсй равно количествY
первичных упаковок в фупповой таре.

I l1 Первичная упаковка
| На этrlкетке бутылхll указывают, товарный знак. наltмевованпе. адрес. телефон
I

I 
Jержа]еля pel IIсграцIlонного \дос]овепенllя ]opI овое HaltveHoBaHlle

| лекарственного препарата с лреl}предltтельной маркпровкой Ф, группrlровочнос

I HattMeHoBaHtte лрепараlа, лекарсtвенн},hr формr. колll,rсmво препараlа в

| 
мttллrtлrlтраr в 6}тылке, концентрацпю s процентах. номер серI!п. дату Ilстеченltя

| 
срока loJHoclll. coclaB, ,,Теореlllческая осvо rярнопь l5i vосvоль л,,.

| 
с{'ТЕРИЛы{о". "ВНУТРИВЕННол. <HecMallilBaeMoФb внrренней пoBep\HocTtt

| 
о\тылкl, не являФся протltвопоьазанllем к прпменению препарата). условllя

| храненrrя. лflопlскаося заморажllванIlе препарата). номер регilстрацliонного

I uoo-o""p"",,". пtlпограvvы О Е ]:

| 
Но uror,,,",,""o" ttлtt KoMбttHttpoBaHHov колпа,Iке Jоп}скаfrся HaHccellIIe

I 
IIндllвllд}мьного те\нологllческоrо номера lt/шлlr двумерного штрItхкода (2D)

| Дополнlllельно на а.,tк,vttнttевый Ko.tпa,toK моryт быть нанссены Iоварныll {нак ll

| "о,,"""очо",,".r"рлателя 
pel llclpaцlloHHol 0 yf 0с1()веренIlя

| На KoHTeirHepe лказывают товарный 1нак. HallMeHoBaHlte. аjlрес. телефон fержатеjlя
I

| 
регlIстрацllонного }fостоверенllя, торговое напменованl!е лекарственного

| 
препарата с преIчпре!tltельноii марtl|роtsкоii G). грYпгtllроsочное HaIINleHoBaHIIe

l 
препарата , _lеNарсl венн}R) форм), NонцентрацIiю в процентах. Horlep ceptll]. датч

l llстеченllя срOха годllостll, те\но_lогllIlескую метку. колtlIlеfrво препара,га в

| 
мltллllлllтра\ в контейнере состав.,(ТсорФпчфкая осмохярность ]5] мосNlоль]л".

| ,,С ГLРИ"lЬНО,, ,,ВН} tРИВЕlIНО,,. чсловllя \раненIlя, ,,.Щопlскаеlся
I

| 
заvоралllванltе препара l а,,, номер peI llсlраUllонного чдосlоверенl,я

I t ра:} ttpoBo,tHr ю шка.Ir с чttфровымtt vmкаvlt
| 2; B.oprrunn" ynn*ou*n
На пачке \ казывакlт товарный знак. HaIiMeHoBaHl,e. алрсс. телефон держатепя

регllстрацIlонноlо \5осrоверенllя. ]opIoBoe напменоаанIIе лекарственного
препараrа с лредупредllтельноi| маркItровксrй Ф. группrlровочное HaliMeHoBaHlle
препара,га. лекарственную форму. колIlчество препарата в мllллltлltтрах в rirтылке.
концеilрацию в процентах. состав. uТсоретпчсская осмолярность ]5j мосNlоль/л).
<СТЕРИЛЬНОл. (BHYTPtlBEHHOr. условltя храненпя. (ДопускаФся
заморажllвание препарата). HoNlep регLстрацltонного чдоФоверен|lя. номер cepllll.
дату производства. дату пстеченliя срока rcдностх. (Храншть в недоФупном д-lя
детеЙ меФе|). (Прl!менять по назначенriю врачаD, чсловия отпуска. штрl!\овой ко]
EAN- l ]. (Несмачllваемость внугренней поверхностll б}тылкп не являФся
противопоказанllем к прllмеff енлю препарата). графllческое llзображенIlе б)тылкIl

?, пttюоt раммы, расшIIфровка пlIпограvv

.(D п"лчр.,u"ппч" форvа РАствоР д-lя иНФУЗии,,,
uE способ прu"е"енrrя ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО>.

uП бчр"ч*оr"рuп"uтttческая группа РАСТВОРЫ. В,ЦИЯtОtЦИЕ НА ВОД1-1()_
эJlЕкТРоЛиТНыи БА-!АНс,
Допчскается HaHeceHl,e средств пдент!фliкацllil для сItФемы монIIторliнга
двllженl,я лекарстаенных препаратов
На этtlкетке ящllка ltз гофрIlроsанноIю KapjoHa (отпуск по рецепту) чказывают
товарный знак. HaltMeHoBaH!le. адрес. телсфон дер)(ателя регIlстрацI!онного
удоФоверенllя. торговое HallMeHoBaHпe лекарстзенного препара],а с
предупрелltтеiьной MapKtlpoBKoii Ф. грчппllровочное HaliMeHoBaHIie препарата.
_1ехар(Iвсlls\R,форv\, hlUlllчес|во llгeIlalrala в \lllллl1.1tllга\ в KllHlellHep(,
концентрацltю в процентах. состав. <ТсорФl!ческая осмолярность.]5] мосмоль/лr.
(cTEP}l"tbHo). (вIlУТРИВЕl IFIo). чсловllя \ранения. условltя отпуска.
(Допускается заморажлванltе препаратаD. номер регпФрацIlонного удостоверенtlя.
номер сер,tи. да,гч проIlзводства. лату llстечен,lя срока годностtl. (xpaHtlтb в

недоступном для детеii Mecтel). <Прпменять по назначен,tк) врача). колItчество

KoнTeal|epoB. ш,rрIlхоsоii код EAN_l j. манIlпу-lяLо,онные з""-,, t !1. Т t
Доп!скаФся HaHeceHlle сре!ств ltдeHTtlфtlKautttt щя сIIстемы монllторllнга
двIiженllя лекарственных препаратов

Дя с,гацllонаров На этtlхстке ящпка tlз гофрlIрованноф картона (шя fr,ацllонаров)

указывают товарный 3нак. Hat,MeHoBaHlle. адрес, телефон держателя

регIiстрацIIонного удостоверенIlя. торговое яапменованllе лекарственного
преларата с предупредлтельной маркllровкой Ф. грчлппровочное Hal!MeHoBaHIle
препарата. лекарственную форму, количество препарата в миллплllтрах в

KoHтeirHepe. концентрацllю в процентах. состав. (ТеорФilческая осмолярность _']5_j

мосмоль/л). кСТЕРИ"ЧЬНО>. (ВНУТРИВЕННОr. условпя храненllя, ((Допyскается

заморажпвание препарата). номер регltФрационного удостоверенlIя. номер cepllll.
датч про,lзводства. дату ltстеченltя срока юдностll. (Хранtпь в недоступном дlя
детеЙ месте|). <Прпменять по назначенriю врачаr. (Лля стацшонаров). ко-пltчество

!llt
Koн]'eiiHepoB. штрtlховой код EAN-lj. манIIпуляtllIоннь!е ,uuл,, Т. Ц. J -{'

допускается HaHeceHlle средств ttдентttфltкацltп для сllФемы монllторtlнга
двl|ленtlя _пе\арс l аенных прелараlов

l ) [1ервичная чпаковка
На контейнере чказаны: товарный
знак. наиNlенованлlе. адрес.
телефон лержатеJя
регистрационного удостоверения.
торговое наtlменование
лекарственного препарата с
преJупре.lиIеJьной vаркировкой
0t\ грулпировочное наименование
препарата .1екарственная форуа.
концентрация в IIроцеt{та\. HoN{ep

серии. дата истечения срока
годностrl. технологrlческая N{eTKzl.

коJIичесtво преIIарата в

\1илJlиJитрах в контейнсрс. состав.
<<Теоретrrческая осvtrлярпосгь З_5]

N{осмоль jl). <CTEPl"I.JlbHO).
<ВНУТРИВЕННо>>. \,словLlя
\ра}lсния. <<j|оtIr,скается
:]а\lораж}lванLiе препарата)л Ho\Iel)
pel ис,граltионноI о улостовере!ия.
гра.1),иро8оч}Iая шкilа с
Iltlфровыiли Ntеткаt{и.
2) Вторичная \,паNовка
I la этикетке яшхка из
гофрированного кар-tона (отпчск
по рецепt\) \каtаны: Iоварный
знак. наименование. ajlpec.
телефон держатеjlя
регистрационного !,достоверения.торгоаое наименование
лекарственного препарата с
преlчпреди]еf ьной vаркировкоI"t
[t'. груltпировочное наrlNlенование
препарата. лекарственная форма.
количество препарата в

il{иллилитрах в контейнере.
концентраttия в Ilроцента\. состав.
<-Георети,tеская ос\|оiярносlь J5З
N{осNлоль.]D. <СТF-Р1.1Лы]о)л
<BHYTPl.,lBEHHO>). \,сjlовия
храненllял условия отп\,ска.
<7i|ot ll с кастся :lall opanitt Bit ll llc
Ilрепарата>, IIо\lер

реГllсТрацион ноГ0 ]-,:tос'гоВереil иЯ.

HoIlep сери}l. lta!,a tIрOизводства.
,ца,Iа исl,сченilя срока годIlостrl.

"XpaHtt I ь в не_Iосг\ llно\1,1.1я le lсй
NlecTel)r. <Гlрименять по
назнаliен}lю врачаr). количество
контеЙнеровл tхтри\овоЙ ко.] EAN-

. ,tl1.1. Ilаниll\.IяЦllонны!' JHilKll 1. _

J.l
Нанесены
иденr}lфикацл и

средства
д]я системы

мониториilга движения
лекарст8снных препаратов.

l6. Условия хранения В заtцищённом от света |!|есl,е прlj ,Iемперат},ре не выше
25'С. !оll1,скае,l,ся :]aMopa)I(t-lBaHI.,e препарата.

в защllщённом от света месте прlt
те!lпературе не выulе ]5 ОС,

ДопчскаФся замораппlванllе препараl,а

l7. Срок го,illIости (хранения) 5 лст в бlты,rках стек-:lянных, 3 года в кон,геl:tнерах tlз п,lёIlкtl
]\,tногос,lойlной поJиолефrIновоi.t

З года в контейнерах rlз пJёнкrl
многослойной по-r иолефлновоii

1 90522

Срок голности до: 1 1.2028

,/W А. С. Власова

h А. И. Фёлорова

,L ,/С.И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <KoHTpo.]rb IIроизведенной проllукции), версия l l. flaтa ввеления: 20.01,2025

l5. Маркировка

дейс,rвующее 1.I:jлttнtlс Госчларсr,венtlоl,"l ()армакопеи Pclccиt:icKoi:i Фелерачtltl

,Щата выдачи паспорта: |1.03.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк
.Щиректор по качеству

начч но-t,ехнол t]r1l,ari ескаq
фармаьегт;rl ler l:ai a}l1]va

(поли,li;lti*t>>
ЛЯ fiOгl,у'МеНl OВ


