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Аналитический паспорт NЬ 2002
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
СсрrIя: 9'760526 ЛП-Nч(000301)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (яrцик картонный)
Количество: 704уп.
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1 2 з
1. описание Прозрачнм бесlшетная жидкость (Визуаrьный метол) Прозрачпая бесчвmнш жидкость

2.Идентификация:
- янтарнаJI кислота
_ меглюмин

- янтарнzш кислота

- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- малний

Времена удорживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммaлх ислытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживаниJI пиков соответствующих вещOств на
хроматогрztммzlх раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2,28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основнос пятно на }poBlio основного пятна на хроматогрzlмме

раствора сравнения (а), соответств},ющео ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испьIтуемого раствора доJDкно проявляться
основное шIтно на }ровне основного Ilятна на хроматограмме

раствора срarвнения (Ь), соотвстствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2,|.2.26)
На.гIичие аналитичоского сигнzlла при
олроделOнии натия
(Атомно-эмиссионвчц спекФометрия, ФЕАЭС, 2. l. 2. 2 ] )
На.пичие анаJIIIтического сигяала при количсствепном
определении калия
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 1)
Харасгернм реакция
(Качествонная реакция ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
Харакгерная реакчия
(Качесгвенная реакция ФЕАЭС . 2.1.3 I\

Соответствуют

Соответствуег

Соотвегствует

Присутствует

Присугствуст

положrгельная

положлrгельная

3. Прозрачность [олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1 , визумьньtй) Прозрачный

4. IIпетность .Щолжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, влву мьньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до'1,0 (ФВАЭС,2.].2.3) 6,4

6. Механические вкJIючени;I:
- виJIимые частицы

- невидимые частицы

В соотвсгствии с требованиями
(Мсголика производлпеJul, визушьный)

В 1 мл среднее число частицразмером l0 мкм и более не
доJDкно превышатъ 25, а среднсе число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.I.9.]0, мсгод 1)

CooTBeTcTBysT

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаJIьного (ФЕАЭС, 2 1.9.9) 265
8. OcMorrяrbHocTb от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕДЭС. 2. 1, 2. 3 2, криоскопический метод)
з1,7

9. Анома,rьная токсичность
(для контейнеров tIолимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2./.6.J)

нетоксичный

l 0. Бактеришrьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС,2 / 6.8, метод А)

Менее 0,5

1l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, ], 6. ], метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
28U нм не должна llревышаl,ь 0,2
(Абсорбционнм слокгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1. 2.24)

0,004

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- наций

- ка.пий

- магний
- хJIориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1.2 28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог 132 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия, ФЕАЭС, 2 1. 2. 2 I)
от 3,62 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионнм спокфомfiрия, ФЕАЭС, 2. ] . 2. 2 1 )
(Л 1,lJ д0 l,Jy МмОЛЬiл ( tиФиметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Титримегрия)

45"7
44,5
l4,9
|41

4,02

I,.!.o

ll0

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль лроизведенной продукчии>, версия l l. Дата введения: 20.0|.2025



1 2 з

14. Описание упаковки
По 200 мл в буIьцки Фшвные вмФимоФью 250 мл или по 400 мл в бугьшки
Фшпные вмФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из рвиБl,
обжатые коллачкши щмишевыми или комбинированными из щюминш и
f,лафассы
На бугьцку нашеивщ тикflку самоклеяцуюся
Кшую буrылку вмеФ с лиФком-вкладышем помещают в пачку из картона
По 250 или 500 мл в коmйнерь, ш плёнки мноrcФойной полимерной на основе
полипропилена В коmейяер rвариваФя одна порт-сиФма
На колейнер мФдом термопечати наносп маркировку
ý иIи 10 кпffiйне.J,оп по ?50 ипи 500 мп BMem с пифком-вкпапьппем помешаm в
ящик ш rcфрированною карюflа (mrD/cK ло речетгry)
З2 коmейнера по 250 ш или 20 кошйнсров по 500 мл вмФ с лиФми-
вцадышами помецм в групповlrc mру яцик из rcфрированноrc карrcна (для
Фционаров) Количешо лиФков-вкладышей равно количиву первичньж

упаковок в групповой таре

По 250 ш в кошforерц из шёffi
мвоrcслойlrой пошерЕой на основе
полrлрошена. В коreйнер
вварена одп порт-сисreма.
На коrefшер мmдом reрмопечаff
flшесеflа марклровп.

5 KoreforepoB по 250 мл вмссre с
шсжом-вш8дьшем помещсш в
ящж из юфрrrровмою юрmна
(опуск по реuепry),

15. Маркировка l ) Ilepвшm !шовЕ
Ь пхftе б}ълm ,мщщ: юварный зик дФюЕля реilФрщонною
удФверенш! фрювф н&меноФе леюрФевноФ препардъ с лрil}предreDнои
ирхирвкой Ф, группироючное нммевовши€ препарат4 ле@рФвенн}ф фрму,
ющепрщ в процеm\ колпеФо трепарав в милmлпрх в бlппе, номер серии,

вry исФевш сро@ Фд@, с@, (Тфрmес@ фмолярнФ Э5З мфмоль/л),
qСТЕРИJЪНО), (аFryТРИВЕ}IНОя, <<Несмачи@мФ вн}тренней повФшоФ
бlълю не явшwя прФФпо|@ием к прWснению препараФ), услоаш хрщенш,
(ДопусЕФя щор"м* препара@,. mФгр-rr, О, Е, l'i Доп}овmя
ншФеше номsра рсrиФрщонноm удФверения
llд мюмшевом ши хомбинирщном колmчке допус@фя ЕнФеflе
ицивщ}аъною IWодогпеского номsра и/иля д}мерною пржков (2D)

Допошreльно яа шюмшиевый колпачок могlт бm внФны юварвхй щ и
шменовшио дФюЕш региФрщионною удmЕрения
На коФйнере }@Nвм: mмрншй зйк дФмФля реilст'щионноФ удФвsренш.
mргоюе в&мсяошие леЁрФвеиЁоrо препа9аъ с прqупредffiльной мдркирвюй Ф,
лруmирвочнФ @мФощие прсларав, леврФенF}ф форму, kонцеЕрщю в

процеffi, колкФо препарай Е милmлир8 в юftйнере, @, (Тфрфес@
ФмолярнФ 353 мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОл. rаНУТРИВЕ}lНО>. уфо!ш хрщ€яш.
(Доп)смФ шорфвше пр€йряй), номФ серии, дту il@еш сроп rcдн@,
reшолошоск}ю мfrу, Фц}трофчн}4о му с цифровымя мwи
2) Вторшнц ,тцов@
Ь йчке }мзцЕм Фваршй зж, иименовшие, адЕ (фраFу, юрод) дереreм
р€пяФращошоФ удmвер9нш, фрлофе наименоФни€ леврgвфного пр€mрав с
прщ}трещьной шрмровхой @, грщпирвочнф юименовфе лрепарав,
леюрФенную форму, концеЕрщю Е прцеffi, коffiФо препараЕ Е мшгрd в

бlълке, оm, <Торomес@ фмолярнФ З5] мсмоль/л>, <СТЕРИJЬНО>,
(ЕtryТРИВЕННОD, }Фоsш хрдевш, (ДопусвФся Формие препарав),
rйрю в нщм}шом щ дwй мm|>, rЛрименm по нмачffiю Bpa%D, rловш
mусю, номФ серии, вту производс@, вry иftчени, срка rcд(Й, Фрцовои код
ЕАN- lЗ, ((НосмачивемФ вн}тренней пов€рхнm б)шлм не явшmя

пр@поlшем к прямФ€вию прспаравD, тlфпФкФ язобрфвие б}Nлш ,

пиrcФмы, расшяфровЕ пиmгрым (aлеrфрфен@ форма РАСТВОР ДJrЯ
ИНФУЗIЙ>, .Еспшоб орименфш ВЕУТРИВЕННО КДIНЪНО), uli
фаржФршевшфш групm РАСТВОРЬЦ ВЛИЯЮЦI,{Е НА ВОД{О-
ЭJIЕКТРОЛИТНЬЙ БАJIАНС), срсдФа щ€mфmщ дя сиmмц мон@риfr
двreнш леврФевнцх пр€параюв
Ь пкФе ящ@ из юФрирвщноФ @рФна (фr}ск по рецеmу) }@ыфФФрный
зщ) шмеяоФе, црс (сгрФу, город) дфммя регифрационноФ удФоверенш,
Фргоюс яшменовшие леюрФенного препарай с предпредreльной ирюФовкой Ф.
гр}тпироючное вФмоноФие преларав, лешрсreвную форму, конц€Ерщию в
проц€ImY, юшчФо преmраФ в милпл}прдх в ююейнере, с(m, (Тео,рФес@
ФмошрRФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИJЪНОr, (ВНУТРИВЕННО), уcловйя хрценш,
(ДопусвФя щоршвшие прларавл, <йрffi в нцФ}тном ш дgЕй мсФ!),
(iПрWеIim по нщачонию враqD, условия Фускq номер серия, дry проязЕодпа.
вry и@Фщ сро@ Фд@, количеФо кошйнеров, шФжовой юд ЕАN-lЗ,

lr -

мшпушциошые зщ l, J , 1 ; средmа щеmфщии дя сиФмц монФринв
двжеяш леЁр@нных лрепаtвФв. внJптенний внккмй код

на щФе ящ@ иэ rcфрирошвоrc прюна (дr Wонаров) }@ывш Фмрный
зщ, щмехоще, адЕ (сгрлу, юрд) дфмЕля репфрационноф удФверенш!

тqрrcюо ffiмоноФие леЁрФеяного преmЕвъ с п!цупредmьной марtqрвкой (D,

груплироФцф вФменошие прелsрав, леюрcФнную фрму, концекФщю в
прцеffi, колпФо провраъ в wллллпрж в юffiйнере, сФ, <Тюртшесо

фмолярхФ З5З мфмош/л), (СТЕРИЛЬ}lО), (а}ryТРИВЕННОD, уФовш храяенш,
rr,Щопуэmя wоршФие прсмр@Е), d(раяБ в нqФ)пхом щ дФй MffilD,
(Лримею ло @чешю вращ), (Фля mщон4рвD, номер сФяи, дry призводс@,
trry и@енш срою mдн@, кошФо кокейнеров, штжоюй ход EAN-]3,

af -мшпущоншещ I, J, 1 ; срqmащеwфl@иимя сиmмы монФринв
дженш л9щФняых пr@раФЕ, вrr}треннии м|Фесми код

l) Первпвu )mаковш
На коmйнере укашы: mварвый знак

держатш репФрациоgяоrc
удофверенш, rcрrcвое яаименовапие
лекарФенноrc препараъ с
лредупредщьвой маркировкой Ф,
группировочное наименование
лрелараm, леврФвеннм форма,
концекФацш в процещ, количеФ
препарав в мшлшитрц в коffiивере,

сосав, <Теорпчк@ осмоtrрноФь
35з мосмоль/л>, (сТЕРиJъно),
(ВНУТРИВЕННОD, условш хравения,
(ДопускаФя замормивание
преларатD, номер серии, дата
иФченш срока rcдноФи!
reхнологичФ@ мФка, градуироючнd
шкша с цифрвыми мпами
2) Вrcричнd упаковха
На этикФке яцика щ rcфрирвшною
карrcна (отrryск по рецеrгry) укщаны
товарный знак, наименовщие, gцрФ

(сФана, юрол) держаreля

региФрационноrc удоФоверения,
торrcвое наименование лекарФвенноrc
препарата с предупредreльвои
мsркировхой Ф, группировочвое
яаименование лрепараm!

лекарqЕеням форма, концеFrрацш в

проце|ffi, количФво препарап в

мшлилrФd в коmейнере, фФав,
(ТеорФичФкu осмошряоФь З5З

мосмолыл), <стЕРиJъноD,
<<BНУТРИВЕНIlО>, условш хрsнения,
((До пус каФся заморыиваяие
препаратаD, <rXpaHm в недоФупном

дл, дWй мФ!), (aПримеmь по
н8начению врача>, условш Фтryска,
номер фрии, даm прreюдФа, дата
иWчения сро@ rcдной, количеФво
коmйнеров, штржовой код ЕАN-lЗ,

мавигryлшонные знаки r, , -l 
,

средива цепификации лш сиФмы
моншринm двшенш леврqвенньж
препаратов, вкутренвии цяичфкии
код

16. Условия хранения Хршmь лри температ}те не выше 25 ОС 
,Щогryскатся заморживание лрепарап Хрщmь при reмпературе не выше

25 "С ДоrryскаФя заморживщие
tEпаDrm

1 7. Срок годности (срок хранения) 5 ли в булылкц оешнных, J rcда в коreйверц из ллёнки мноrcслойной З rcда в коreйнерж в шёнки
мноюслойной полимеDяой

Закlпочение: соответствует требованиям ЛП-}|Ь(00080 1 )-(РГ-RU)-040226
Дата выдачи паспорта: 11.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

ома

Срок годности до: 04.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова
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