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Аналитический паспорт ЛЬ 1119
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
5850326 лп_}lь(000801)-(рг_RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонньй) (для стационаров)
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0,1.0з.2026

оБlцЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
* НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА . ПОЛ ИСАН-

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел: (812) 448-22-22, e-mail: iпfqЕэq!уýq!.щ

нные анализа
показатель Требования ЛП-JlЪ(000801 )-(РГ-RU)-180925 Данные анаJIиза

1 2 3

1. описание Прозрачная бесrретнм жидкость (Визуаrrьный метод) Прозрачная бесцветнш жидкосъ

2. Идеgтификациrl:
- янтарнм кислота
- меглюмин

_ янтарнtц кислота

- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживаниJI пиков яrrгарвой кислоты и меглюмина
на хроматограммzrх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживания пиков соответств},ющих вещOств на
хроматогрzlммzlх раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJuIться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испыryемого раствора доJDкно проявJIяться
основное пятно на уровно основного шпна на хроматогрalмме

раствора срzвнения (Ь), соотвегств},ющее ему по величине и
окраск0
(тсх, ФЕАэс,2.1,2.26)
Наличие анаJIитичоского сигнzlла лри
определении натрия
(Атомно-эмиссионн.u слектромстрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 ])
На,тичие аналиIического сигна.ла при количоственвом
опрOделении калия
(Атомно-эмиссионн.ш спекгрометрия, ФВАЭС, 2. ] .2.2 ])
Хараrсгорная реакция
(Качественная реакцlд ФЕАЭС, 2.1.3.], а)
Харшсгервм реашIия
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. 1. 3. 1 )

CooTBeTcTBy,toT

Соответствусг

Соотвсrствует

Присрсгвует

Присугствует

положитольная

положlтгельная

3. ПDозDачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2 l 2 l,ьизуальньrй) Прозрачный
4. Щветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, вuзу альньtй) Бесцветный

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

6. Механические вкJIючениrI:
- вLцимые частицы

- невLцимые частицы

В соотвgгствии с требованиями
(Мсгодика производLrгеля, визушьный)

В 1 мл среднее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.I.9.I0, метод l)

Соотвегствует

l0мкмиболее-2вlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинtulьного (ФВАЭС, 2./.9.9) 265
8. осмоляпьность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. ].2. З2, ш)иоскопический мЕтод)
з15

9. Аномальная токсичность
(для контейнеDов полимерных)

Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2/бJ)

нетоксичный

1 0. Бактериаrrьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1 68, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. I.6. I, мЕrод мембранной фильтрачии)

Стерильный

l2. llоглощение в УФ-области
(дrя контейнеров полимерных)

Uптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнм спекгрофотомегрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. ] .2.24)

0,UUз

1 3. Количественное оrтределение:
_ сукцинаты
- мегJIюмин
- меглюмина натия сукцинаг
- натрий

- ка,тий

- магний
- хJIориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2,28)
От40,2 до 49,2ммольlл (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2 28)
От 13,5 до 16,5 г/л (РасчЁтный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

от З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спекфометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2.2 ])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тигримотрия)
От98 до l20 ммоль/л (Тrгримегрия)

46,|
44,2
l4,8
|49

4,02

|27
109
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14. Описание упаковки
По 200 мл в буrьцки Фшняые вмФоФш 250 мл или по 400 ш в буьцки
@шняые вмФшоФью 450 ши 500 ш, укупоренвые пробкши иэ рФивы,
обжатые колпачками щюмишевыми или комбпнированными из цюминш и
шаймассы
На 61тьury намеивщ тикФку самошеящуюся
Кшую бугьшку вмеФ с лийком-вмадышем помещшт в пачку из юртояа на
кФрой доtryýюФся яаяесевие ryкffи коtпроля первоrc вскрьм
По 250 ши 500 ш в коreйяеры из плёнки мноrcслойной полимерной на основе
лолипропшева
На кощйяер мФдом reрмопечати наносm маркировку
5 ши 10 коreйяерв по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вшадышем помецм в
ящик ш rcфрпрованноrc кауюна (mrryск по речегry)
32 коreйнера по 250 ш ши 20 коffiйнеров по 500 мл вмеФ с лифми-
вцадышши помещшт в группов}rc пру ящик из rcфрированноrc карrcна (для
ошионаров) КоличеФо лиФков_вмадышей равно холичtrву первичньн
члаковок в mчлпоФи пое

По 250 мл в коmftrерж ш шёш
мноrcслоfoiой пошерной ш
основе поmшрошена.
На KoreftIep мflодом reрмопечаm
цшесена маршровка.
32 Koreftlepa по 250 ш вмесre с
шсruи-вша,Фщши помещеш в
грушовую mру ящк из
гофрировшою прmнs (для
сшrцrонаров), Кошесво шсftов-
вшят.mей рвно кошесву
первшж )джовок в гр}шовой
таре,

l5. Маркировка l) ПервичнФ }щовм
Ь пкпе б}тылм }вщвш: ФЕарный зик дфмФля реmФрщошого
удофвсренш, фрювф н&меновшие лемрФенною препараm с пtц}трwьнои
@рк{ровхой Ф, гр}тлирвоцое ншменовши€ преmрm, лепрФ9нн}ю форму,
коsцеrпрщю в прцеffi, количеФо црепарав в милffлирах в б}ълке, номер сериил

вry иФчони сро@ гощ()fl, m, лТеорфФ@ ФмолярнФ 353 мшмоль/лл,
<CTEP1,1JЪHo>, rаЕУТРИВЕННО), ((НесмачишмФ вн)дрешей поверхнФ
б}тылм яе явшmя прошопо@нием х применению Iт,епаIвпD, условш хршевш,
rr,Щолусвпя шор"*шие препарай), пи@грм*, a, Е, l: ДопусюФя
щФоние номера реmбрщионвоф удофвФения
Ьшмшиевом ши комбширвщном колпаске допусЕФя нанФенйе
щвщ]ыьяоФ ffiолошсского номера и/или д}терного шржоm (2D)

Дололн@льно @щмшиевый колпачок мог}т бffi внесеш юврвый цл я
нФмеяоше дgржreш релиорщонною удФверения
11а коmйяере ушывш: mмрный зж дерюмя реrиФрщиопоrc удфверения,
Фргоюе нмменовцие ле@рФешого препараm с црщедtМьной марtсrрвкой Ф,

туппировочЕоо ншменовше препараъ, лепрmенrrуrо фрму, кощешрщю в

проц9mх, колшoФо пройрав в милплирах в юmйнере, сФ, l(тфрфес@
фмолтнФ З53 мфмоль/лл, <СТЕРИЛЬНОл, tВНУТРИВЕННО), Wловш хрщфщ,
(ДопусюФ щормше прслар@ъ), номsр серии, Ету иФ€нш сроЕ Фщ@,
Фшолоrпеск)ф мйу, Фцуир@нrФ щу с щфровыми мer.@и
2) ВФрицФ !пжовЕ
На пачке }мзывм юварный зщ, иименование, адрес (стану, город)д€рмtш
р9mФрщонною удФвср9нш, тqрююе нмменофе лехарФенвого препараъ с
прq}пр9щьной мармрвюй Ф, группировочilФ flаименовяие препараЕ,
леЕрФфв}ю форму, хощеrгрщю в процещ! колшФо прФараъ в Wшмтlц в

б}ълке, сm, r<ТюрФчесш ФмолярноФ З5З мФмоль/лD, (СТЕР}tЛЬНОD,
rЕFIУТРИВЕННО>, условш хрщевш, (ДопусхаФся gмоtlмшие rцЕ@рав},
(D(рдб в нФФ)пном ш дФй меФ!), (Лряменm по ншачФию вра%), условш
mусю, яомер серии, вry производфа, дату ифчения срокд Фд()Ф, шФжовой ход
ЕАN-lЗ, ((Н9омачммФ вн)rреяней поверхноои бупJw не вляmя

пропвопоrшием к пршсе€вию препараЕ), трфшекое изобржmио б}шлg ,

люгршмы, расшифровЕ пиФrршм ,О,:евроъем форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУ3IЙ>. qЕ.пфоб примененш Вl{УТРИВЕННО КАIIЕЛМО), Л
фарщФершепчфш т}пm РАСТВОРЬЦ ВЛИЯЮП!,IЕ НД ВОДlО_
ЭЛЕКТРОJlИТНЬЙ БМАНСл, средm идеmфrcчш дя сиmмы монffiринф
дщенш rе@рсгвекных пр€паIЕФв
Ь жfiе ящre из лофрирошяоrc прюна (фуск по рецеггry) }@ывм mмрный
зяц, @меновФе, црФ (сФду, Фрод) дермЕля реmФрщяонноФ удФверени,
юргоюе ншмсяовше леюрmенного препарп с прqупредffiльной маркrрвкой Ф,
лр)тпировочнф н&менофе препарай, леюрФенFуо фрму, концекФщ в
процеffi, холЕФо п[ЕмраЕ в милflлиФж в юftйвере, с@в, (Тфрffiесш
ФмоляряФ З53 мфмолъ/л), (СТЕРИЛЬНОл, кВНУТРИВЕ}lНО), условш хрменш,
<<,Щопусвmя шормщие прФараФ), (d(pffi в нед(9упном дя дФй мефе!),
(Лрrмеr{m по н&чевяю вращD, ,!ловия Фуска, яомер серии, вry произюдФа,
вту исвевш срою ющФ, юлшФо коюейнеров, шгрйовой код ЕАN-l З,

at
ммп}шциошыез'ф I, J, -t ;средФаидеmфищидясйфш моФрй@
шженш леврФеншх препараmв. внуФенний кнпесмй код
Ь пкшс щ из ФФрrровшоФ @рФна (дя щонаров) }@ывмфваршй
зяц, шменовше, адFс (сФшу, Фрд) дермftля репфрациошоrо удФвsренш,
ФрюФе н&меяоФие ле@рФвеякого препарав с прq}прещльной мармровюй Ф,
лр}ппировоwф шменошие препараъ, леврmенцш фрму, концеЕрщю в
прцеlФ, колпФо прейра@ в милпл}ftрц в юftйнере, с@в, (ТфрФес@
фмошрнФ З53 мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОя, <ВFIУТРИВЕННОD! условш хрщеяш,
(Доп}rюФ щоршвше преmравD, (Хршm в вqФ}пном щ дФй меФ!),
<Лримешь по ншчеяию враи>, <Для mщонарв), номер серш, вry пЕюизюдФа,
вry йФеЕш сро@ Фдн@, колЕФо юftйнерlов, ш4tжовой код ЕАN-lЗ,

at
ммушщошые зtш I, J , l ; средm идеImфищш дя сяwмы монmриЕm
двженш леюрфннцх Ф9парафв, внутреннп йнFФrФ код

l) Первичнм упаковка
На коreйнере ущшы: rcварпый знак
держам реmФрационноrc
удоФверенш, mрювое наименование
лекарФвенноrc лрепарата с
предупредreльной марпровкой Ф,
группироючное наименование
препарsта, лекарФенвil форма,
ковце}прация в процеmц, количФю
препар8ъ в мишщпрц в коffiивере,
соФв, (ТФрeшФкц осмошрЕооь
353 мосмоль/л>, (стЕРиJьноD,
riВНУIРИВЕНIlО>, уФовш хршения,
1(ДопускаФя зшоржившие
лрепаратаD, номер серии, даm
иФченш срош rcдкоФи,
Ехяолоmескu мФm, тад/ировочяш
шкшs с цифровыми мФкши
2) Вrcршнu упаковв
На тиктке яцию в rcфрировшяоrc
врюна (для ruонаров) ук8аны;
товарgыи знак, вшмеЕование, ац)Ф
(Фрша, юрд) держамя
репФрационноrc удоФоверения,
торrcФе наименование лекарФеяцоm
препараm с предупредIмьной
мsркировкой Ф, гр)ппиpовочное
наименование препарап,
декарФвеням форма, концепращrя в
процеmц, количшво препарат8 в
мяшилпрц в коreйнере, фФав,
(ТФрФическм осмошрноФ З53
мосмолылD, (стЕРиJъноD,
(.BНУТРИВЕННО>, условш хршеяия,
<<,Щопускапя заморцивание
препаратD, (Хравmь в 8едоФупном
ш дФй меФ|), (Лримеmь по
нФначеяию врачD), ((Для ФщионаровD,
яомер с€рии, д@ прощводФq даm
иФчепш срока rcдноФ, количФо
кощйнеров, штрповой код ЕАN-lЗ,

af
манигryшционвые знаки Y. J . l;
средФва идепфикации ,цш сиФмы
мон@ринга двженш лекарФенЕьп
препаратов. вЕугренний reхнпФкий
код

16. Условия хранOниrI Хранm при reмпераоре не выше 25 ОС ДоrryскаФя заморажившие препарата Хршm при reмперапт,е не выше
25 'С ДоIryскаФя замораювание

17. Срок годности (срок хранения) 5 ло в бутылкж mешнкы\ З Фда в коmейнерж из плёнки многослойной З юдд в коftйнерц из плёнки
мяоrcслойной поmмерЕой

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЪ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 8092 5
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