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Аналитический паспорт М 1005

РЕАМБЕРИНФ раствор лля инфузий 1,5 Уо

Серия: 4750226
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 528 уп.
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1 2 3

l. описание Прозрачная бесrЕетная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная хидкость

2.ИдентификациrI:
- янтарнаl кислота
- меглюмин

янтарнчц кислота

- меглюмин

- наций

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков яrтгарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, поJryченных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживаншl пиков соответств)дощих вещсств на
хроматограммzrх раствора сравнOния
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1,2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на )фовне основного пятна на хроматограмме

раствора сравненшr (а), соответств},ющее ему по величине и
окраск0
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJIяться

основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравненшl (Ь), соответств},ющее сму по величинс и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Наличие zlнllлитического сигнiлла при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнм спеюрометрия, ФЕАЭС, 2. ] .2.21)
Наличие анмитического сигнzша при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионная спекrрометрия, ФВАЭС, 2. 1,2.2 1)
Харакгерная реакция
(Качественнм ре,жция ФЕАЭС, 2.1.3.I, а)
Харакгерная реакция
(Качественнм ре:жцrul ФЕАЭС, 2.1.3.1)

Соответqгвуют

Соответствует

Соответствует

Присlтствует

Присlтствует

положlrгельная

положlтгельная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1, 2. l, визуыlьньlft) Прозрачный

4. Шетность .Щолжен быть бесцвстным (ФЕАЭС, 2. I . 2, 2, визу мьньlй) Бесцветный

5. рН Ог б,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.J) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

_ невидимые частицы

В соотвсгствии с требоваlиями

В l мл срелнее число частицразмором 10 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более но доJIжно превышать 3
(ФЕАЭС, 2,1.9.10, мстод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номина-пьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 540

8. осмоляльность Ot 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС. 2. I.2.32,криоскопиtlеский мЕтод)

зlб

9. Аномальная токсичность
(д.пя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нqгоксичным
(ФЕлэс,2.1.6.3)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

l1. Стершlьность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. ], методмембранной фильцачии)

Стерильный

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

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолсговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. ].2. 24)

0,00б

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

- калий

- магний
- х.JIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
Ог 40,2 до 49l ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1 ,2.28)
Ог l3,5 до 1б,5 г/л (Расчетный)
ог l32 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.u спекгрометрия, ФЕАЭСi 2, ] ,2,2l)
От 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.ц спекцометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2.2 1)

Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тициметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,з
4з,2
14,5
|4,|

з,99

|,26
110
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14. Описание упаковки
По 200 мл в буьцкй Фшяffые вмеФимооью 250 мл или по 400 ш в бlтылки
Фешявные вмФимоФью 450 ши 500 мл, укупореппые пробками из рвиФI,
обхатые колпачками мюминиевыми или комбинирванными из uюмипш и
шаФмассы,
На бlтылry нашеивм пкФку самоклеящуюся,
Каждую бугьшку вмеW с лиФком-вкладышем помещфт в пачку из ка!шЕа, яа
кошрой допускаФся яанФение этикФкri ко}прля первоrc вскрьш,
По 250 или 500 мл в коmейнеры из плёпки мноrcслойвой полимерной Еа основе
полипропилеяа,
На коmейпер мФдом термопечати паносff маркировку,
5 или l0 коmейнерв по 250 ши 500 мл вмФ с лиФком-вшадышем помещш в
ящик из rcфрирваяноrc шрюна (Фrryск по рецегry),
32 коffiйяера по 250 мл или 20 коmейв€ров по 500 мл вмеФ с лиФюми-
вцuышами помещФт в групповую тару ,щик из rcфрирваяяоrc карФпа (ш
ФациоЕарв), КоличеФво лиФков_вкладышей равно количщву первпчнш
чпякбппv п mчпппплй т,л.

По 500 мл в коreйдrерж из шёm
многоспойной пошерной на основе
полшроmея8.
На коmйшер меmдом reрмопечаfi
ншесена маркФовre.
5 коreйпrеров цо 500 мл BMecre с
шском-вшадьшем помецеш в
ящк из юфрировшоrc rcртоЕа
(ошуск по речеrгry),

15. Маркировка l) Первяцм }тшов@
На жmке бlълш 1reJыФ: Dмрный ]мк fерЕrefя рсгисФщонноФ
удоФвереffш. ФрФsое нмменование lеирФеявоrc пр€параm с пред}тр€щльяой
маркЕрвкой Ф. гр!ппfiровочнф ffФмеffовавйс Iт,епарай, л9карФфqю фрму.
концеfrрщю в проценйх. копкеФво препарав в мялm,ffilw в б!тыже, номер серии,
mп йс@онш срою юдн@. сф@, (Теоре]Wесш фмолярвФ З53 мфмоль/л),
(СТЕРИJIЬНОD, <а}rУТРИВЕ}lНО>, rrНесмачив&мФ вЕуФешей повФхвоffi
б}тнлш ве явfiФя пр@опоl@нием к прямеяевию препарав)! }cioвш хршенш,
(ДопrrюФя Форжившие препарй), п'югр-rr, О. !, li. До*"о*"
яшФеяие номера рсrиФрщионяоФ удоФвереняя.
На мюмшиевом или комбиниршном колпаке доп},смфя нФФеняе
ищвщ@ьяоф Ешолоrяческоrо яомера й/rля д!ffерiого ЕтржкоЕ (2D),

ДополяФ,rьно на аrюмщиевый юлпачок цог\т быъ ffавФепi Фварвый щ и
н&мсновавие дер&Еiя р€гиФращонноф \дФоверения
На коffiйяере !@ыФ: Ффрный зйк держаЕrя trrcгиФрцяонвоlо удФверенш,
фрговое нФменовfrие леюрФенного препараф с пред)тредreхьной маркврвкой Ф.
грtтпироаочное н&меновФие препардв, пекарфеffi}ф фрW, кощеmращю в

цроцеlrв, кол!чФо fiрепараЕ в милппятрах Б юreйнере, с()Фв, ((ТфрФес@
фмолярнФ 353 мФмош/rл, qСтБРИльНоr, ]в}ryтРивЕ}lноD. 1словш хршеняя,
l<,Щоп,rсиwя wоржшие препараъr. номер серяи. вп иФенш сроЕ rcщФl
rwолоlяеск}ю мФк,ч, грц!трвочн!ю шшу с цифрвыми ммл,
2) ВФршвФ }пдов@
Ь пачке wвыю mмряый звак. шfrенование, црес (mpaвy, Фрод) дереreш
рсгяФрщиояного }дФвереЕия, фрфвф наимевойвпе пфарФенного препараФ с
пред)прещльвой мармровкой Ф, Ф!тпйровосяое мимевомвие препара@,
iеирФеш}ю форму. концеmрщию в прцеlm1 ко:wеmо п[ЕфраЕ в милmмгрж в
бrтýrке, с(m. (тфрФес@ фмолярноФ з53 мФмоль/л), (стЕРИЛЬНол,
rаtryТРИВЕННОr. rсловш хршенш, rфолуlкаФся 9мормие пrЕпар@D,
<d(рмm в BilMrTHoM щ дfiей yФe!D, (Лрименm по намаченrc враФ), !tловш
Фус@. номер сериq, дату призводФа, дац- ифченпя срм ФдФ, шrржовой код
ЕАN-lЗ, ((НесмачlммФ вн!аренн€й повфхнм бlъm не явшmя

пр@юпо@ием к применению прспараъ), ФфкФкф изобрщ"rra буr**Т ,

пиmграммя. расшифро"* пuш.ра", uОлеврmенш форш РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУ3tЙ,,<EспщобпримененшВ[ryТРИВЕННОКАIlЕJЪНО,,,,,]:
фаршиершевmчссш грлтпа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮIlЦ,lЕ НА ВОДlО-
ЭлЕктРо,тlиТньй Бд,'IднС u. срсдmа идеlflфикаций дя сиФш моФринв
двцеЕш rе@рФенвых пр€параrcв.
ь пкФкс ящм из ФфрирвеноФ ирФна (отцск по рецеmt) t@ыф фйрвЕй
зж. @меновше. щрФ (сгршу, город) дерефrя реmФрщиошоФ !IФвереви.
тqрговф н&мевование лекарФеяного тц,епарав с прщупредщльной щрюiровкой Ф,
грiшироФsое наименоФtе пrЕпарай, леврreнцю фрм1,, концеmрщпю в
прцеmх. холщýФо препараfr в милflлята\ в коffiйяере, с@, (ТФрФесш
фмохтвФ З53 мфмоль/,:>, <СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условш хршенш,
lr!опlсrercя эморшвще препараmr- (Хршm в н€дФ!mом ш дФей меФе!),
<Лримеm по ншачению врачаr, условия m}эка, ноуер сфпи, дп производ@,
вп иftченш сро@ годЕФ, кол@еФво коmейнеров, цrтрRовой код EAN_13,

afl.
мшип},ляционные зжи I, J , 't , средш идеmифящии дя сисЕш монФриш
двженш ле@рофшы\ прФврафв. внутренний frlffiФмй ход
Ь пкmе ящю из rcфрrровмвоrо карrcffа (дя Фщояаров) !@зilФФмрнflй
зщ, @мевофе. адм (сгрФу, юрод) дфммя lЕmФ!щонвою чдФвсренш,
Tqploщ нФменовшие лемрФеЕвого препараа с пред}преreБной маршрвкой Ф.
грwпцрвоsф нщмеяощие пре@рав, f,еировеявlю форму, кощеmрщm в

цроце@, коiщФо п!reпарай в милmптц в ююейнфе, сФ, ((ТФрФес@
фмоiярЕ@ ЗJ3 мmмоль/л>, <СТЕРИJЬНО), (ВtIУТРИВЕННО), условш хрмеш,
rr,Щопу,сrewя wоршвшие fiрепарав), (Храm в fiqФ}mом дл дФей меф!D,
(Лримеш по нщачонию враи), (Фтя mщонаровr_ номер серии, &ry производФq
дат),иФчения срок гощ(ш. колшеФо коюейнеров, шФповой код ЕДN_I3,ar.
мфп\шционные зIф ], J , 1 . средфа идеmфищип щ сяФмы монФривй
Jвижсния Фхншескии

1) ПервичЕш упаковка
На коmйнере укааяы: mварный зпак
держаreля решФраццопвою
удоФоверенш, юрrcвое наименование
лекарФвеявою препарата с
предупредщьвой маркирвкой Ф,
группrlровочпое BatlMeHoBaHиe

препарата, лекарФвеннu форма,
концеmращ в процеmах, количеФю
препараm в миллшгФж в коmейвере,
соФав, (ТФрщчФкd осмоtrряоФь
35з мосмоль/л>, <стЕРиJьно),
(ВНУТРИВЕННОD, условш хранеiия,
(ДогryскаФся заморщшапие
препаратD, номер сериrt, дата
иФечеяш срок8 юдяоФD,
reхнолоmческм мmка, градуироючяш
шкша с цифрвыми мtrами,
2) Вюричнш упаковка
На ликтке ящика в юфрированвою
картона (Фrryск по рецегry) укааны
товаряый знак, 8аимеiоваЕи€, црФ
(Фраяа, mрод) держшя
ремФрационяою удоФвереЕия,
rcрrcвое паимеfiование лекарФвеfl ною
препарата с предупредщльвой
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата,

лекарФвеняu форма, ковцеmрация в
процешц, количФво препарав в
мшлилшрц в (ощйяере, фФав,
(ТеорФическu осмошрноФь З5]
мосмоль/л), <сТЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННО), условия храпения.
(ДопускаWя зsморщиваяие
пр€парата), (Хравmь в ведоФупвом
шя дФЙ меФе!), <Примепль по
н8Еачению врача>. условия 0гпуска,
яомер серии, дата прошводФв4 дап
вФчения срока rcдпоФ, колячеФф
коmйперв, штршоФй код EAN_I3,

l ?,маниrryшционные знаки l. J , 1,
средmва идешфикацпи шя сиftмы
монmриm двжения лекаlивенвьп
препараrcв. вFугренtsий reхнический
код,

16. Условия хранения Хранmь прй температ}?е пе выше 25 ОС, ДоrrускаWя замормивавие препарата Хранmь при reмперат}ре ffе выше
25 ОС. ДогryсюФя заморажшание

1 7, Срок годности (срок хранения) 5 лт в бlтылкu reшнных, 3 rcда в коreйнерах из плёнки мяоюслойной З rcда в коrcйцерц из плёнки
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