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* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА * ПОЛИСАН.
1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,

Тел: (8 1 2) 448-22-22, e-mai l: info@polvsan. rч

Аналитический паспорт NЬ 1120
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузпй |,5 О/о

Серия: 5860326 лп-м(000801)-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонный) (для стационаров)
Количество: 110 уп.
,Щата изготовления: 0'7.0З.2026

нные анализа
показатель Требования ЛП-.ltlЬ(000801)-еГ-RЦ-180925 .Щанные анаJIиза

1 2 3

1. Ошlсание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуа,rьный метод) l Iрозрачнш 0есцвешая шдкосъ

2.ИдентификациJI:
- янтарнаJI кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

_ меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и моглюмина
на хроматограммzж испытуемого раствора, полученных при
количественвом определении, доJDкны соответствовать
BpeMeHulM удерживания пиков соответств},ющих воществ на
хроматогрalп{мах раствора ср:внения
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJ,Dкно проявJIяться

основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме

раствора сравнения (а), соотвегствlтощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хроматограмме испытуомого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматофамме
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраско
(тсх, ФЕАэс,2.|,2.26)
Наличио анаJIитического сигнzL,Iа при
определении натршl
(Атомно-эмиссионнм спектрометриJI, ФВАЭС, 2 1 2.2 1)
Наличие аналитического сигнаJIа при количественном
определении каJIия
(Атомно-эмиссион н:ц спекФометрия, ФВАЭС, 2, 1 . 2, 2 1 )
Харакгерная роакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. L 3, I, а)
Харruсrернм реакIия
(Качественная роакция ФЕАЭС , 2. I 3. l)

СоотвЕтствуют

Соmвегствует

CooTBeTcTBveT

Присугствует

Присугствует

положигельная

положrтгельнм

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

4. Щветность ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l, 2. 2, ьизуыльньlй) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до '| ,0 (ФЕАЭС, 2. ].2,3) 6,4

6. Механические вкJIючениrI:
- видимыо частицы

- невидимые частицы

В соотвсгствии с,требовшlиями
(Мегодика производитсJrя, визуа.llьный)

В l мл среднее число чаgгицразмером l0 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJ,Dкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.1.9.I0. мЕтод l)

Соответствусг

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинzLпьного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 265

8. осмоляrьность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2.] 2.32, криоскопический мgгод)

з16

9. Аномальная токсичность
(шlя контейнеров полимеDных)

.Щолжен быть нетокслтчным
(ФЕАэс,2.],6,3)

нетоксичный

l 0. Бактериаrrьные эндотоксины Предельное содержtlние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс. 2.1.6.8. мегод А)

Менее 0,5

l 1. CTeplulbHocTb .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, ], 6. I, меrод мембранной фильтрачии)

Стерильный

12. Поглоrцение в УФ-области
(лля контейнеров tIолимерных)

Огпическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотомегрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2 1.2.24)

0,003

l 3. Количественное оцределение:
- сукциваты
- меглюмин
- меглюмина натия сукцинат
- натрий

- каrrий

- малний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭ}Оq ФЕАЭС, 2.1 2.28)
Оr 13,5 до 16,5 г/л (Расч9гный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

ОтЗ,62 до4,42ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ц спекгрометриJI, ФЕ АЭС, 2. 1 . 2. 2 1 )
Ог 1,1З до 1,39 ммоль/л (Тlа:гримсгрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тlrгримстрия)

46,|
44,|
14,8
149

4,02

|,2,7

109
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14. Описание упаковки
По 200 мл в буъцки reщнные вмейимоФю 250 мл или по 400 мл в бугылки
Фшнные вммимоФью 450 ши 500 ш, укупоренные прбкши ш рФины,
обжатые коллачками шюминиевыми или комбинированными из мюминш и
плаФ8ссы
На брылку намеивфт этикФку самоклеящуюся
Каждую бушку вмtr с лиffом-вкладь]шем помецаш в пачку ш картонц нs
кФрой доrryскаФся Rанесение тикФки коrftрля перюrc вскрьйя
По 250 или 500 мл в кошйflеры из плёнки многослойной полимерной на основе
пошпрпилена
На коreйнер мmлом reрмолечати наRосп маркировку
5 иля ]0 кощйнеров по 250 ши 500 мл вмffi с лищом-вмадышем помещщ в
ящик из rcфрирванноrc карrона (щуск по рецегry)
З2 кошейнера по 250 ш или 20 коmейнеров по 500 мл вмеФ с лиФками-
вшцышами помецш в груплов}Ф пру ящик из rcфрирванвоro карrона (щ
Фщиоваров) Количмво лийков-вкладышей равно количеФву перв8нfr
Yпаковок в mYпловой mре

По 250 мп в Komfolepil ш шёm
мпоюслойlrой пошерной ва
осЕове поJшрошена.
На Koffifulep мшдом reрмопечаfl
ншесеЕа маркировка.
32 кошйнсра по 250 мл BMecre с
шсши-вшаJЕшши помещеш в
гр}шовую mру ящж из
rcфрировшою врmца (дш
стаrцонаров). Кошссво шсков-
вца,Фшей ршно кошесву
первщ упжовок в гр)mовой
Ере.

15. Маркировка 1) Пфвшнм }ffiоЕ@
Ь пкfiе б}тылm }мзыю: юмрный зW дершЕля реmфрщйояноФ
),дmвФеяш, юрюво9 я&меновщие леЕрФъенною пр€параЕ с прflупредrerьвои
шрмровхой Ф, груплироФчное ншевоваше преmрm, леврФеннlю фрму,
концокIрщю в процеffi. коллчеФо препарав в милmлитрах в бlшлке! номер серии.

щry иffiченш срою rcщW, ФФ, (ТеорФесш фмолярнФ З5З мфмоrь/л),
<СТЕРИJЬНОя, rа}IУТРИВЕННО), ((НесмаwваемФ внутенн€й повсршоп
бlплю не явшwя прmвопоlшем к применению препарап)t )rcловия хрщеfu,
(Допус@Ф, Форфвлие препараъ), пиФгр*"r, a, E,l: ДопусЕffя
шФеше номера рсrийрщиояною удофверения
На аюмшиовом или комбивирошом колпачкс дотryсвфя нмфеше
ищвщ}Фьноло ]Wологшеского яомфа иЛ{ли дв}терного шФжоm (2D)

Дополнreльно ча &rюмшkевый колпачок могlт быъ нан*ены mмрвый ж и
нммсяовшие дерffiЕш реrибрщояною чд()Фверения
На хонreйнере 1шнвш: Фварвый змк держаftля
юрФвФ вдменошие леЕрФешоrо прфарай с прФтредпфъной маркировхой Ф,

Фуплировочнф н&меновdие пре@рЕ. леврФенн}Ф форму, хощфтщю в
процеffi, колшФо преларай в милплпрц в юffiйнере, сф, <<Торmесв
фмолярнФ 35З мФмоль/л>, <СТЕРИЛЬНОr, (ВНУТРИВЕННО), )rcловш хрдени,
(Долус@Фя gvорфвшие препарав), номср серии, даry в@фш срЕ юшФ,
Ешолошеск}ф Mfiy, грцуиробочн}ю ш@у с циф;ювыми мстlм
2) ВФрщ@ Fцовю
Ь пачке }@ыю юФрный зft, вименовшйе, цр€с (cтaF,v, юрод) дФЕм
р€лийрщояною удФовФенш, фрrcвф наимевоцние ле@рФфного пр€параа с
предупрщьной маrмровкой Ф, группирфqф немевовшие цIЕmра@,
леюрФеш}ю фрму, концектрщю в цроцеlФ, колЕФо црепараЕ в мшшмФц в
бlтылке, сm, <rТюрmес@ фмолярвФ З5З мФмоль/л), (СТЕРИJIЬНО),
rаЕУТРИВЕННО>, 1шовш хршенш, (Доп}сюфя @оtldщие пр€пsраъD,
lD(ршm в недмутяом щ дWй меФ!D, rЛрименm по ншаченф BpaED, условш
mусв, номер серяи, дry лроиФдФ, даry иФчем, сров юдн@, шржовой код

ЕАN-lЗ, ((НесмачивФмФ вн]дрсявей повФхнми б)шжи не явшwя

проввопоxшием к пршевевяю препарам)l, rрафшекое избржение б}тылш
пиФтемы, расшфр"в опюrр*, uОлеврmенш фрма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗIfr>,<ЕспшобприменениВIrУТРИВЕННОКДЛЕJЪНО), ul'i
фаршmршеmеш грlпла РАСТВОРЬL ВЛИЯЮЦИЕ IlA ВОДtО-
ЭЛЕКТ?ОЛИТНЬЙ БА.rИНС), средФа ид€mфщш дя сиreш монюриflй
джеш леl@рФешых гIЕlспа9аmв

Ь пкпе ящв из rфрирошною юрюна (mуск по рецеmу) vшыш Фмрный
знц, ffiонофе, црФ (сФщу, Фрод) дерWя репФрационноФ удФвФения,
юрговое ямменовше леюрФеяного препараФ с прqуцредmльной марю{рвкой @,

rр)rrпирофчяое ншменование препараФ. ле@рФенкую форму, концеЕрщю s
процсffi, колжФо прФараЕ в милплwфц в юftйнере, сffi, (аФрфесш
фмолярвФ З5З мФмоль/лл, <СТЕРИЛЬНОл, <ВtТУТРИВЕ}lНО), }словш хрменш,
(Допусl@ ФорфвФие препаtвйD. (d(ршm в нqфт}пном дя дФей меф!),
(Лримffi по нмчению враФ), условия Ф}сха, номер Фрия, дrу цроизФд@,
вry иftченш сров юд@, коJшmо хоftйнеров, штжовой код EAN-IЗ,

af .
ммушщоняые зф ], J , 1 ; сред@ щеtflфищй дя сяФы моImринrа
щжеш ле@рФФшх лрепараrcв. вн!пренний мнпФпй код
На мпе ящш из юфрировшяоФ врФна Иля щон4юв) }@Еф фФрннй
знц, шменовше, црес (бршу, юрод) дерюмя репФршошою удФверенш,
ФрФюе нмменоФие лекарФешого преп4раm с пIюд]предreльной мармровюй Ф,
гр!плироФф @меновше препараъ, леирmшrуrо форму, кощеmрщю в

проц€м, колшФо препарай в милйлиrрц в юftйнФе, сф, ((Тфрmес@
mмолярнm 353 мемоль/лл, r€ТЕРИЛЬНОл, <ВНУТРИВЕ}lНОD, }словш хршенш.
rфопусl<аmя шормие пртараtл, rd(ршm в недФ1пном дя дfiей меФе!),
(Лримеffi по нмчеяию врацD, (Для щоmрв), номер серkи, даry цроизводФа,
вry иФченш срои rcд@, колпФо коreйвФ)ов, tЕтlцовой юд EAN-I3,

мшлущошые з'* t, Т, i , *о*.,о.*фищш дя сиФмЕ монФриша
джýш лоюрФ&яянх препараФв, вн]дренFий вншфккй код

l) ПервичпФ упакоsха
Нs коюейЕере укааны: Фварпый знак
дерrereш региФрационвоm
удоФоверевш, mрrcвое наимекование
лекарйвенЕоrc препараm с
пред)предщьной маркировкой Ф,
группировочное Еаименование
лрепарата, лекарqъеннu форма,
ковцеmращ в процеmц, количФо
лрепарата в миллшпрц в юffiйнере,
соФв, (Теорflческм осмошрноФь
353 мосмоль/л), <стЕРиlьно>,
(ЕНУТРИВЕННО), уФовш храневия,
(ДопускsФя заморцюание
препаратD, номер серии, дата
иФченш срока rcдпоФи,
reхнолоilчФкш мща, грцуировочЕш
шкда с цифровыми мщми
2) ВФршнм упаковка
На щкmе ящика в rcфри;ювшвою
врrcна (ш Фаццонаров) ук8шы:
тоOдрный зяак, нмменовшие, адрФ
(gграна, rcрод) держамя
реmйрационноrc удоФвереяия,
юрФюе нашеновавие леюрfr веняоm
препараm с предупредщльной
маркировкой Ф, гр)mпировочное
наименовшие препарата,

лекар@евнu форма, кончегграш в
процеюц, колшФ препараm в

мишшитd в коffiйнере, фФв,
(ТФрflчФкщ осмошрЕоФь З5З

мосмоль/л), (сТЕРиЛЬноD,
<ВНУТРИВЕННО>, условш хранеяия,
((ДопускsФя заморцшщие
препараъ)), <Хршmь в ЕедоФулном
ш дФЙ мФ|D, (<Ilримеllfr по
наначепm врач8), ((Дя ФациоЕаров)r,
яомер серии, дап прreФдФа, даm
иФченш срм rcдноФ, количФво
коffiйнеров, чrт)жоюй код EAN-I3,

a_
манИПУШЦИОННЫе знаки Т. - {;
средmа идепфик!щии ш сиФмы
моншриш двжевш лекарФенвьп
препаратов. внутренний reхнпФкий
код

1б. Условия хранения Хршmь при т9мпературе не выше 25 "С ,Щотryскаmя заморживание препарата хранпь приreмпературе ве выше
25'С ДотryскаФя заморживание

17. Срок годности (срок хранения) 5 ла в бугылкж reшнных, 3 юда в коmйнерц из ллёнки мноюслойкой З юда в коreйнерц ш плёнхй
vIлm.плйнлй плпмёпцлй

Заruпочешrе: соответствует тебованиям ЛП_Nч(00080l)-(РГ-RЦ-l 80925

.Щата выдачи паспорта: 20,05.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

Срок годности до| 02.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

/ь

Ф
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