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Препарат:
Серия:

Аналитический паспорт ЛЬ 1749
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпй1,5 О/о

85з0426 лп-J\ъ(00080I)-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 531 уп.
,Щата изготовления: 20.04.2026

ные анализа
показатель Требования ЛП-.]\Ь(00080 1 )-(РГ-RU) -040226 данные анализа
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l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачнш бесцветвая жидкость

2. Идентификация;
- янтарнм кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- натрий

- ка,тий

- хлориды

- магний

Времена удсрживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммiж испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих воществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
На хроматограмме испыryомого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствующео ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраско
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На,rичие аналитического сигнalпа при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 1 . 2. 2 ] )
Наличие аналитического сигнztла при количественном
опредолении кдlия
(Атом но-эмиссионнzц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. ] . 2. 2 1 )
Харакгерная роакция
(Качественная реакцllJI ФЕАЭС, 2.1 3 l, а)
Харасгерная рсакция
(Качественнм реакцlrl ФЕАЭС, 2 / J 1)

CooTBeTcTBvKlT

Соответствусг

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2.},вчзуальнъlй) Прозрачный

4. I{BeTHocTb ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1,2 2,визуальньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2 1.2.З) 6,4

6. Механические вкJIючениrl :

- видимые частицы

_ невшIимые частицы

В соответствии с требованиями
(Мсголика производителя, визуа,rьный)

В 1 мл средяее число частицразмером l0 мкм и более не

должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 1.9.10, мсгод l)

Соответствует

l0мкмиболее- 1 в l мл
25мкмиболее-lвlмл

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

(ФЕАЭС, 2.1 2.32, криоскопический мgгод)
316

9. Аномальная токсичность
(дtя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgгоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериа,rьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2./.6.8, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность !,олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] 6.],методмембранной фильтрации)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спекгрофотомсгрия в ультрафиолЕтовой и

вилимuй tlбllачlях, ФЕАЭС, 2 1 2 24)

0,002

l3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина натия сукцинат
- натрий

- кмий

- магний
- хJlориды

Ог 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.l 2 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.] 2.28)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионншI спектромеlрия, ФВАЭС, 2. ] .2.2 1)
от3,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнiц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2 1 .2.2 ])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,9
44,0
l4,8
l48

з,99

l,2,7
l09
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14. Описание упаковки
По 2О0 мл в б}тылки Фешянные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в б}тылки
Фемянные вмеФимоФью 450 или 500 мл, укупоренные лробками из рФины,
обжатые колпачками цюминиевыми или комбинпрованными и5 цюминм и
плаФмассы
На брылку наклеивают этикФку самоклеящуюся
Кащую б}тылку вмеФе с лиФком-вклцышем помещают в пачку из картона
По 250 ши 500 мл в коffiйперы из пленки многослойной полимерной на освове
полипропил€на В коreйнер ввариваФся одна порт-сиФма
На контейнер мФодом reрмопечати наносят маркировку
5 пли 10 коmейнеров ло 250 ши 500 мл вмеft с лиФком-вкладышем помещают в

ящик из rcфрированноrc картона (Фrryск по рецегry)
32 коmейнера по 250 мл или 20 коftйнеров по 500 мл вмеФе с лиФками-
вмцышами помецают в групповую тару ящик из rcфрированноrc карrcна (для
фационаров) КоличеФво листков-вклщышей равно колllчеФву лервичных

упаковок в Фулповои таре

По 500 мл в конreйнсрах из плёнки
мноюслойной полимерной на основе
полипропшена. В контейнер
вварена одна порт-система.
На коптейлер методом термопечати
нанесена марккровка
5 контейнеров по 500 мл вмссте с
листком-вOадышем помецены в

яшик из юфрированного картона
(отпуск по речспry).

15. Маркировка l) Первичнм упаковка
На контейнере укааны: юварный знак
держателя регпФрационноrc
удоФоверения, rcрговое наименование

лекарФвенного препарата с

предупредmельной маркировкой Ф,

Фуппировочное наименованле

препарата, лекарФвеннш форма,
концеtпрашя в процеюd, количеФво
преларата в мишшrФах в коюеинере.
соrав, <Теороическш осмолярноФь
35] мосмоль/лл, (стЕРиЛЬноD,
(вНУТРИВЕННОD, условия хранения.
(ДопускаФся замораживанllе
препарата), номер серпи. дата
иФечения срока rcдноФtl,
reхнологичФкш мФка, грцуировочнм
шкuа с цифрвыми мтхами
2) Вrcрпчнм упаковка
На этикФке ящика ш rcфрированноrc
картона (отпуск по речепry) укшаны
товарный зндк, наименование, црес
(сФана, город) держаreля

регпФрационною удоФоверения,
торrcвое наименование лекарФвенноm
препарата с предупредreльнои
маркпровкой Ф, группвровочное
наименование препарата,

лекарФвеннц форма, кончеrгграчия в

процеmах, количеФво препарата в

миллилlfФах в копеинере, фФав,

(ТеорФпческм осмолярность З5]
мосмоль/л>. (сТЕРИлЬноr.
(ВНУТРИВЕННОr, условия хранения,
(ДопускаФся замораживание
препаратаD, <Хранlпь в недоФупном

шя дФей меФе|), (Применfiь по

н8начению врачаr. условия отrryска.

номер серии. дата прошводФва. дата
иФечения срока ФдноФI- кол}lчеФво

копейнеров, штиховой код EAN-l].
af

манипуляционные знаки I. J (-.

средова идепификации шя сиФемы
мониrcринга движения лекарФвенных
препаратов, внрренний re\нический
код

Ь пкfiе б}frлм )@ывам rcварный звк дерюrciя регистационного
}доФверени, юрговое наименовщие iскарФеннопо препарай с пред)трощельнои
маркировкой,l, грlтпирвочнф нмм€нование препараФ, лекарФенн)Ф форм\ _

кончеFтмю в процека\, коlичсФю препарата в миJ,пfитрах в бlтылке_ номср серии.

дат),иФчени, срока годнш шmв, rtTeopmec@ ФvоJ]ярнmь З5З vФмоль/rD_
tСТЕРИЛЬНОл, <аНУТРИВЕННОD. i+IесмачиваемФ вн\lреннсй ловсрхноп
бlъrки не являтсл прфивопоxшием к приvенению препараФD \словия \рлениял
(Доп\с@Фся зморшвщне препаратаD ,n*"purr', Ол Е,l'i ДопtсмФся
ншесение номФа регисгрщионноrо }доФовереfl ия

На апюмпиевом или комбинировшном колпачке допускаfiся нанесеняе

ищивщ\аrьногомноlоглчýского номера и/или дв\vсрноaо Lотрихкода (2D)

Допо,]ниtпьно на ilюминиевый ко.lпачок могtт быъ нанссены юварный знак и

н&менование дgрмre.rя региФрационного 1:mоверения
На коreйнере \мзывш mварный знак держаreля региФрацяонного }Iшоверения,
mрговф наименование .]ýмрФенного препараъ с пр€д\ттредmе,rьной маркировкой i _

гр}ппировочное наимýновдяис орпараm лекарФенн}юфорvt. концентацию в

прцеmх. кодичсФво преларав в милil]]ифах в коftйнере. сФв_ ,(ТýорФчесW
фмошрнФ З5З мфмолъ/л>, лСТЕРИЛЬНО,, (ВНУТРИВЕННО) \с.]овия хршения
lr!олlсмrcя аvорживцие препараъ) номер сории датv иftчения срока годнФи.
reхнологическ\ю мФк},л Фц!ировочн\ю шка1 с цифровыvи vmюми
2) Вrcричне }таковю
rЬ пачке \Езываm юварный знак. наименование_ црФ (стан}. город) держателя

реrиfiрщионного )цФоверения_ фрговое наяменование rекарспенного препараm с
пред\тродке.rъной маркировкой Е. грlтпировочнос наименование препарай.
лемрФýнн}ю форму концентрщию в процеffiк. колпеФо препараъ в миллиJшрах в

бlтылке. с()Фв <Тюрmичесш смолярноФь J5J vосмоль/-lл, цСТЕРИЛЬНО>,
((B}ryТРИВЕННОD, !словш Iрменш, (Допускайся 9морашdие препарав,
(Хранm в недФ!тном 4rядФýй мсФ!D (Лрименяъ по назначению враФD. \словия
Фп\св. номер серии, датt производове, вт} иftчени, срока годнфти. штиховои код

EAN-l3, rrНесмачиваомФь вн\тренней поверхноmи бlъlлки нс являпя

прФюпошшни9м к применýнию препа[вmD Фафяческое изобржс"r" бr*"*uý .

пиmФамуы, расшифро"* ппmrра"" uОJеФрствснюя форма РАСТВОР ДUl
ИНФУ3LЙл_.ЕспособпримсненияВtryТ}ИВЕtlНОКАПЕЛЬНО,,,,l':
фармакmерапевпческш гр)ппа РАСТВОРЫ ВЛИJtЮUИЕ НА ВОД{О-
Э,rIЕКТРОЛИТНЬЙ БДЛАНСл. средства идешфикации д:я сиемы монmринга
движ€ни, JсЕрственных прýпарфв
На пкLтке ящию из гофрировдного харrcна ((m ск по рецеmч) \хФыйtr mварный
знак. мименование црес (пран) Фрод) держаrcля региФрационного }цФоверения-
юрговос наименовшие tекарФсняоrо препараm с преfrпрещельной маркировкой &.

гр\тпировочное наименовавие препарай,rекарФвенн\Ф форvr_ концсЕтациюв
процснmх_ коiичеФво лрепараъ в милfи,]ита\ в юнтейнере соmв. (теорФческ8
фмолrрнФь з5з мфмо.rьh,_ .стЕРилЬнол, <ВНУТРИВЕFНо,л \словия \ршения.
,ДопlсюФя ýморжившис препараm) (Хрднm в недФ!тном для дflей меФс|)л
(Применять по ншначснию врачаD. !,с-]овия ш\ска номер серии_ дат} производФа
вту иФчения сро@ го]вФи коlичеФо коюейнеров. штжовой код EAN-l3_

lTiмшп\Juционныс знаки 1 J , 
-| . средmва иденпфи@ии дlя сиФуы монФринга

движ9нил леюрбЕнных препараюв. вптеннии Фхtдескии код
На пкоке лшив из Ффрировщного @рФна (fiя Фционарв) \к8ывам rcварный
знц. шименовше. цр€с (сгран!. город)держаftiя региfrрационнопо }fшоверениr,
Фрговос нмм9яовлис лсврФеяного препараm с преf\предmеiьной маркировкой 'Е'_

гр}тпировочнф наименоинис препарав- fекдрФенн}ю фрмr_ концентацию в

проценъх. коiичеФо препараЕ в ми]Jп,]итрах в копейнсре_ сФ (ТеорLпческм

фмол{рнФ З5З мфмоль/f,)_ <СТЕРИЛЬНОл- <ВL{УТРИВЕНtlОя. rсловия хршения_
(Доп!rвФя 9морживлие преmратаD, (Хршm в недшtтном для дФей VеФе!)_
(Лриvешть ло нщначению враи>, ,<,Щля пащонарвD. номер серии_ дат},лрой!водФва_
дт!,иftчения срока rcднши, хоJичефо копсйнеров штиховой код ЕАN-lЗ_

arli
ммп\.тционныо ]наю I, J . l . срсдmа идеmфикщии дя сисфмы монmринга
движони, fешрfrвеняых Фепараюв. вн!теннm ftхнпфкии код

16. Условия хранения Хравить при темпераryре не выше 25 ОС 
.Щопускатся замораживание препарата Хранить при reмпераоФе не выше

25 "С ,Щопускаmся замораживание
пDепаDата

17. Срок годности (срок хранения) 5 лт в бутылках оекляннык, J rcда в контейнерах из пленки многослойной 3 rcда в контейнерах из плёнки

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\гч(00080 1 )-(РГ-RU)-040226,
,Щата выдачи паспорта: 2З.06.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 03.2029
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