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Аналитический паспорт NЬ 1б55
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для ипфузий 1,5 Уо
Серия: 76|0426
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 20 (ящик картонный) (для стачионаров)
Количество: 132уп.
Щата изготовления: |6.04.2026

нные анализа
показатель Требования ЛП-}lЬ(000801)_(РГ-RЦ -040226 Данпые анаJIиза

1 2 з
l. описание Прозрачная бесIретная жидкость (Визумьный метод) Прозрачная бесцвsтнчlя жидкосъ

2.Идеgтифцкациrl:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- натрий

- калий

- хlIориды

- магний

Времена удерживанt{JI пиков яrrгарной кислоты и меглюмина
на хромаmграммах испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствоватъ
временам удерживzлниjl пиков соответgtв},ющих веществ на
хроматограммltх раствора cptlBHeHIrJI
(вэжх, ФЕАэс, 2. I.2.28)
На хроматограмме испьпуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматогрalмме
растsора сравнения (а), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2,|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJиться
основно0 пяIно на уровне основного пятна на хроматоrрамме
раствора сравненшI ф), соответству,ющее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На.пичие анмитического сигнала при количественном
определении наlрия
(Атомно-эмиссионн:ц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 ])
Наличие аналитичсского сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнiц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. I.2.2 1)
Хараrсгернм реакция
(Качественнм ре:жция ФЕАЭС, 2,1.3.1, а)
ХараIсгерная реакчия
(Качесгвенная ре,кщ,rя ФВАЭС, 2. ]. 3, l)

Соответствуют

соответствчgг

Соответствует

Присугс,гвует

Присугствует

положrтгельнм

положrтгельнм

З. Прозрачность .Щолхен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 - 1. 2. l, вл.lзумьньlй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, визу альньlй) Бесцветный

5. рн Ог 6,0 до '1,0 (ФЕАЭС,2.1.2,3) 6,4

6. Механические вкJIючеЕи;I:
- вLцимые частицы

- невидимые частицы

В соотвgгствии с требованиями
(Меголика производлIтеJшI, визуальный)

В 1 мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс, 2.1.9.10, метод l)

Соотвстствуег

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 540
8. осмоляrьность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС. 2, 1,2.32.кDиоскопический метод)
зl4

9. Аномальная токсичность
(для контейнеDов полимеDньж)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

10. Бактериа-тlьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

1 1. Стери.ltьность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. l. 6. I, меtод мембранной фильтраlии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнм спекгрофотомсгрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1, 2.24)

0,005

l 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- меглюмин
_ меглюмина нация сукцинат
- наций

- калий

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ] .2,28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчешый)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. I.2, 2 1)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕ АЭС, 2. 1, 2. 2 l )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримсгрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тrгримсгрия)

45,9
44,8
15,0
150

з,99

|,26
l11
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14. Описание упаковки
По 200 ш в бцьшки Фшнные вмеФмош 250 мл или по 400 мл в б}тьцки
WшЕпые вмеФимоФью 450 ши 500 ш, укупореяные прбками ш рФипы,
обшrые колltачмми аlюминиtsвыми и]lи комбинированшми ш шюмини и
плаФмассы,
Еа бугьшry нашеившт WкФку самошеящуюся,
Кшую буrьшку вмФ с лиФком-вшадышем помещам в пачку из каlrcва,
По 250 щи 500 мл в коreйflеры ш плёаки Wоrcслойной полимервой яа освове
полипропилева, В коreйнер ввариваФ, одяа порт{иФма.
Ila коmйнер мmдом reрмопечати павосm маркировку,
5 или l0 коreйнеров по 250 ши 500 мл вмеW с лиmком-вшадышем помецшт в

ящик из rcфрированяою reрrcна (Фrryск по речеmу),
З2 кощйяера по 250 мл ши 20 коffiйперов по 500 ш вмеФ с лиmми-
вшадышами помещщ в групповlю тару ящик из rcфрированноrc карюЕа (дш
Фциоварв), КолиqФво лиФков-вкладышей равпо колшеФву первичЕьп

улаковок в групповой вре,

По 500 мл в Koreforepil нз шёки
многослойоrой пошерной на
основе пощrрOrилсна. В кокryйлср
вварена одlа порт-сисreма.
На Komforep методом термопечати
ншесена мармровк.
20 коreйlrера по 500 мл вмссте с
шсши-вша,Фшши помещеБl в
грушовую т8ру ящк из
гофрировшого шртока (дш
стаrцонаров). Кошесшо шсков-
вша,щrшей р8но кошесшу
первщ )дщовок в груmовой
TaDe.

15. Маркировка 1) ПервЕ@ }@ков@
Ь шкоке б!ълш }мзывм: Фйрвый зffi дфмreля реilФрщонного
удоФверенш, ФрФвф яФменошие лекарФеяffоф препардй с пред}прщФьвой
маркrровкой Ф, гр}тпяровочвое вммевовшие прqврат4 лемровевную фрму,
кояцеmрщю в црцещ, колпеФо црепарав в милmлЕрах в б}mлке, номф серии,

дату иФч€вш сро@ ФдЕ@, Ф@, (ТеорешесФ фмолярнФ 353 мфмоль/л),
<СТЕРИJЬНО>, rаЕУТРИВЕtlНО), ((Н€смачиФмФ ввутренней повФжоФ
бlmлш не явшwя пр@вопо@ием к примеffеяrю пропарав)) условия хршения,

(ДопусмФя wорфФrе пIЕйраъ), ш@rр*rr, О, Е, l'i. Доrry"**"
ffi9с9ние номера реlйФрщошою уд@вереяия,
Ь Фюмшйевом ши комбинировмном юлпачке допусвФя ffаiФение

щшщ)шьвоrc Ешолотшеского номера иrrm д}uеряого шгрюЕ (2D).

!ополнмно ва шшшиевнй юлпачок могrт быъ ншФеяы фвряый шд я
шмевошие дер'(@ реfиФрщонноIо удФверфия,
IЪ коФйнере }@ывм: Фваряый ш дершля реrиФрщиоавою удФвереяи,
Фргою9 ншенов&ие ле@рФеяного преmрай с прqупредffiьвой мар8Фовкой Ф,
гр]ппировочное вшмевовшие п!Ейрдй, ле@рФенн}rc t}opмy, коrцевгрщию в
прце@, колпФо прейраm в милплrФ* в юtrйsсре, с@, ((ТФрФес@
фмошрнФ 353 мФмодь/лл, кСТЕРИЛЬНоD, lа}ryтРивЕнноD. уФови хр&ешя!
(ДопусЕФ, щормце ErE@paa), номф серш, дату иФени сро@ Фда(ш,
rcологжескуrо мФу, грц!трючн}ю шшу с щфровыми мeши,
2)ВФршм}!цовrc
Ь ечке }мзыш rcварвый зк. Еимевование, адЕ (стшу, rород) дермтел
реmФрщонаоф удФверенш,,Dрrофе наямевовмие лекарФенного препар@ с

предупрqфпьной @ркировкой Ф, группЕрючвоенаимеяов8иепрепарата"
леюрmеня!ю форму, концепрщию в цроцем, колшефо префр@ в мишлfрц в

бJmлке, сm, rrTюpФec@ фмолярвоФ 353 мфмоБ/л), (СТЕРИJЬНОD.
(аrryТРИВЕННО), }Фовш хршенш, (ДопусвФся gмqpffie трепар@D,
(d(рФ в нilщ!пном щ дФй мФе!), (iПрименm по явначению фа%), условш
Фусю, вомер серии, шу цроизводФ, дату йФсения срока Фдн()Ф, дrтржовой юд
EAN- l З, ((НесмачиФмФ вя}тревяей поверхнмt бlшлки не являmя

ý
цр@вопоlшвем к примеЕевию лрепарm>, трафвекш изобршение б}тылмý ,

пиmгршмы, рсшвфроrв nn*rp*" ,ОпеЕрФснffi фрма РАСТВОР Д'UI
ИНФУЗlЙ>,tЕспшбпримснсвшВ}IУТРИВЕННОКДIЕJЪНО,,,,,l:
фаржФершевпчФ@ группа PACTBOPЬL ВЛИJIЮUЦ4Е НА ВОД{О-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАJIАНС >, ср*m влеmф@цв дя ФФмы моншривга
дженш лемрФенных препарфв,
Ь mffiе ящим из Ффрирощяоrc прюна (Фtryск по р€цеmу) }@ывм Фварный
зЕа, @меноще, црФ (сгрфу, юрод) дерreЕля !ЁмФрацrоЕноrc удФовереяш,
тOрговф нмменоФие ле@рФсявого препарай с пред!предФльной марiоровкой Ф,
гр)ппировочвое @меновшие преФрФ, леврmявlю фрму, кощеmрщвю в
проце@, количФо препарай в милfiлrтд в юФйнФе, с@, ((ТфрФес@
фмолярн@ З53 мфмош/лл. кСТЕРИЛЬНО,, <ВtryТРИВЕ}lНОD, уфовш хрщенш,
(Доп}r@Фя Wормдие пр€йрmD, (d(ршm в Hei]фymoм щ дФй меФ!r,
(ЛримеIlБ по навачению BpaqD, условия Ф}tк4 вомФ серяи. вту произюд@,
даry ищеЕш сром юшФ, юличеФо коffiйнеров, щтжовой код EAN- l З,

a, -
@лушционше зlrш I, J , 'l ; средmа цеlmфишции щя сиемы моншриm
дщш леюрФэенных препарафв. вв}тренний вншесмй код,

Ь frкfrе ящ@ йз юфрировшною lаgюяа (для щонарв) }@ыф Фварный
зн&, ffiменовме. адЕ (сФшу, город) дер*Фля !Емст,шошого удФверевш,
тqрговф ндмеяовме леюрФвенного препараъ с прqупредmФьной шрккровкой Ф,
гр}тпироючнф вмменоФие цреmраъ, леюрФене}ф форму, концеmрщ в
прцсIiв, коrпФо препар@ в милmлmрж в юWйяер€, с()@, (Тфр@ес@
фмошрнФ 353 мфмоль/л), (СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННОя. условш хршения,
(Допус@Фя Wорфвмие префрапD, (d(pm в недФ}пвом щ дmй меw!>,
<Лримешь по ямачевию враф), (Для ФщонарвD, вомер сфии, mту цроизводФа,
&ry иФченш сров ющ@, колшФо коmейяеров, шФжовой код EAN-I3.

lT;lшпушщошые зIш l, J , 1 ; средm идеrmфпщи дя сифмы мояФринв
араrcв. внlтренний rcхяичссмй код

l) ПервичЕщ упаковка
На коmйнере укшаЕы: rcваряый зЕак

дершreй региФрацйоЁноrc
удоФовер€нш, rcрmвое наименовапие

лекарФеввоrc препараm с
dредупредreльЕой маркировкой Ф,
гр)mпироючвое паrмеЕование
препарата, лекарФеннш формц
концеmращ в процеIlm, количmво
препараm в мшлшfтрц в коwйнере,
сошв, <Теоршчmш осмошряоФ
35з мосмолыл>, rcтЕРилЬноD,
(<BНУТРИВЕННО>, условш храненпя,

<ДопускаФя зшорживавие
препаратD, яомер серии, даm
иФчевш срока rcдяоФи,
мнологичф@ мff а, гр8дйровочпш
шкша с цифрвыми мткши,
2) Вmричнш упщовка
На тикfiке ящика ш rcфрирвшяою
карmяа (для ФциоЕаров) ук8аны:
товарный зЕж, ншмевовшие, адрес
(gграна, rcрд) держашя
региФр8циовною удоФоверения,
торrcюе пшмеяованце лекарФевноrc
препараm с предупредreльной
маркировкой Ф, группировочвое
яаименоваЕие препарата,

лекарФвеняd форма, концекгращ в

процеш, кошФо препарап в

мшлилпрц в коrcйнере, фФав,
(ТеорФическu осмомрвоqь ]53
мосмоль/л), (стЕРиJьноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условш храЕепия,
(ДопускаФя заморживание
препараФ), <Хравm в iедоФупном
дш дпй меФе!), (Лримешь по
наначению врачаrr, (Для Фциоваров),
номср фрии, дата првводФа, дата
и@чения срока rcдноm, колшеФво
кошйнерв, штршоюй код EAN-13,

a_
манитryлционные знши r. J (;
срелова идеmификации дщ сищмы
моЕmринm движенш лекарФенвьп
препараrcв, вцтренний reхнический
код,

16. Условия хранения Хранrflь при температуре яе выше 25 ОС 
,Щоrryскаmся замораживание лрепарата Хранпь при reмпературе яе выше

25'С. Доrryскатся заморциваяие

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в буьцкц @шЕных, 3 юда в коmейнерж из плёнки мноrcФойпой
полимеDной

3 rcда в коreйнерц из шёпки
мноюслоЙяоЙ полимеркоЙ

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(00080 1 )-(РГ-RU)-040226.
Дата выдачи паспорта: 05.06.2026

Завелующий КАнЛ

Au"-"rr*OKK

/Дrр"пор по качеству

flцФЕ"l-ичt

1ппи

Срок годности до: 03.2029

А. С. Власова

. Фёдорова
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C.)I. Скорик


