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Аналитический паспорт М 1124
РЕАМБЕРИНФ раствор для пнфузий 1,5 Уо
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1 2 J

1. оцисание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуатьный метол) Прозрачная бесцвегная ждкосъ

2. ИдентификациrI:
- янтарнаJl кислота
- меглюмин

- янтарнrц кислота

- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживанI,uI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на xpoмaтoгptlj\{Mzl\ испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммах раствора сравненшI
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2,28)
На хроматограмме испьIryемого раствора доJDкно проявJIяться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответсгвутощое ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Нмичие анмитического сигнtlла при количественном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнiц спектрометрия, ФЕАЭС, 2. I.2.2 I)
Нмичие анzUIитического сигнала при количественном
определении кмия
(Атомно-эмиссионнiul спекгрометрия, ФЕАЭС , 2.1 ,2.2 1)
Харакгерная реакция
(Качественная речжция ФЕАЭС, 2,1.3.1, а)
Харакгернм реакция
(Качественная реакциJl ФЕАЭС, 2. 1. J. 1)

СоmвЕгств)дот

Соотвегствует

Соотвегствует

Присугсгвует

Присутствует

положлrгельнм

положrтгельная

з. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2, l ,2. I , визумьньlй) Прозрачный

4. Ьетность .Щолхен быть бесцвстным (ФЕАЭС, 2. l. 2. 2, визу MbHblfr) Бесцветный

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

6. Механические вкJIIочения:
- влlдимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Меголика производителя, визуальный)

В l мл срелнее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс, 2.I.9.10, мЕтод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. ].9.9) 2,70

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2, 1. 2, 3 2, криоскопический мсгод)

з14

9. Аномальная токсиЕIIлость
(лля контейнеDов полимепных)

.Що;rжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.л/.б.3)

нетоксичный

l 0. Бактериагrьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС. 2.1.6.8. метод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ], 6. l, мелод мембранной фильцации)

Стерильный

12, Поглощение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Огlтическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолsтовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2.1 .2.24)

0,005

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
- меглюмина наIрия сукцинат
- натрий

- 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.I.2.28)
Ог 1З,5 ло 16,5 г/л (Расчётный)
от 132 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJI спекгромсrрия, ФЕАЭС, 2. 1.2. 2 l)
От З,62 ло 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2. 2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Тrгриметрия)

45,5
44,,|

15,0
l50

4,0l

|,27
l09
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14. Описание упаковки
По 200 мл в б}тьшки Фешяпы€ вмеФимоФф 250 мл или по 400 мл в бугылки
Фешнвые вмеФимооью 450 или 500 мл, укупорешые прбками щ рgиБr,
обмше колпачкши шюмияиевыми или комбинироваппыми из uюминш и
плаФмасýы,
На бутьшку ваuеивщ этикfrку самоклеяцуюся,
Кажлую бугылку вмеФ с лиФком-вкладышем помещают в пачку из карrcв4 на

кшрой доrryскаФс, наЕФеЕие этикФки коЕФоля лерюrc вскрlля,
По 250 или 500 ш в кощйверы из плёнки мноюслойной полимерной на осЕове

полипропшепа,
На коптейнер мФдом термопечшй яавосm маркировку,
5 или l0 коreйнеров по 250 ши 500 мл вмеW с лищом-вшадышем помецют в

ящик из rcфрироваяноrc карrcна (Фrrуск по рецеmу),
З2 коmейнера по 250 ш или 20 кошйнеров по 500 мл вмеФе Q лиФками-
вмцышами помещш в групповую тару ящик яз rcфрированноm кауюна (щ
оачионаров), Количеово лиfrов-вшадышей равно количеФву первшнм
чпаковок в группоюй таре,

По 250 мл в коreйдrерu из шёffi
мноюслойной поJшерной на
основе пошрошена,
На Koшiffrep методом reрмопечаш
ншесена маркировre.
32 кошейrера по 250 мп BMecre с
шсrcми-вшаФшши помецеБI в
гр}шовую mру ящж из
rcфрировшого шртоЕа (для

стаrионаров). Кошесшо шстков-
вша.Фшей ршно кошесву
первffi упаковок в Ф}шовой
таре.

15. Маркировка 1)ПФвшм!1щовм
Ь пкще б}шлш ,мвФ: Фварный зЕк дфмфля ремФрщяовноФ
удоФверсвш, Фрювое !мменощие лсврФенвого препарав с предупредmльной
маркировкой Ф, грlтппрвощф вшменоваяйе fрепарт4 лецрФвенвJю форму,
концеmрщю в процем, количеФо црепараm в милfiлrтраt в бlтнлке, номер серив,

mту й@еш срою ющ@. Ф@, (ТфрФф@ фмоляряФ 35З мфмоль/лD,
кСТЕРИJIЬНОл, rа}ТУТРИВЕННО), i8lесмачяФФ вя}тренвей повФхноФ
б}ълм не явшФя прФвопо@ием к првменевию пl€парайD! уФовш хршеви,
(Допус@Фя @оршвмие прейравD. пиФгр-rr, О, Е,l'i, Доr!,"**"
@Фш€ номера р€гяфрщиоtfiоФ удшоверения.
}Ъ шюмшиефм йи комбинировшвом коmачке допус@Фя вавесевие
ищвщ}ФьяоФ Фшологшеского вомера и/иля д}мервого шгржов (2D),

Дополвиreльно ш шюшиевый колпачок мог!т быъ mвееm rcварвый шш и
йменовшие дсрмм ремФрщояаоrc !,дФюревия.
Ь коФйflер€ умзнш: фмрвый зиt дерreЕля ремФрационного удФверения,
IqploBoe вшменоФие ле@рФевноlо препарай с пред}dредmельной маркировкой Ф,
группировочнф @меповФие препарай, лемрmенвую форму, концеmрщйю в

прцеIffi, колшФо лр€фраъ в милmптФd s юreйнере, с(@, ((ТеорФес@
фмолярвФь З5З мФмоль/лл, <СТЕРИJIЬНО", лВНУТРИВЕ}IНО)) условш хршения,
(ДопусшФя Wорм*ие преf,арав), номФ серии, даry яФеш! сроre юд()Ф,
reшолоIвеск!Ф мщу, грцrироsочн}ф Фшу с цяфрвыми мми,
2) ВФршям упжовG
Ь пачке !@ывм Фварнцй щ, йименование, адrес (сФапу, юрод) дермФля
рсгиmрщионвою удФверенш, фрювф паименоgвие лекарФвенного препарав с
предупродшльяой мармровкой Ф, Ф}ппирвочное наименомнпе препарm!
ле@рФовн}rc фрму, концеmрщф в процсffi, колWФо препар@ в мвшлrгрц в

бцылке, сm, rrТюрФес@ ФмолярноФ 35З мФмолъ/лD, lСТЕРИЛЬНОr,
lа}IУТРИВЕННО>, рловш хрФеяш, (Доп!rкаФся Wорм&ие пFrcфр@),
ro(pмm в недмуtвом щ дФй мФ | ), (ЛримепФ по ншачевию фаиr, условш
Фусm, вомер серии, вту призвод@, &ту иФчения срка фдн@, fiтжовой код
ЕАN-lЗ, (НесмачиrcмФ вв)преtяей поверхнши 61тылм ве являш

орФивопо'шием к примевению препарав), ФфпФкф изобрж"rr" Ol-n*W .

пиФгреш, рсшифро"* пrш.р*" uОпеreрmенш форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗIЙ>, <Еспеб примевевш ВНУТРИВЕННО КДЕЛЬНО,,, ,,П
фарйфрffепшес@ гр}ппа РАСТВОРЫ, ВJIlШЮuД,IЕ НА ВОДrО-
ЭЛЕКТРОЛИIНЬЙ БАЛАНС), ср€дФа идешф@цш дя сиФмы мовmрйяrа
двженш леЕрФвеввых прейрФв,
fla пкfrе ящм из гофрировшяою прюна (ffiуск по рецеm!,) ц8ывм фмрный
знц. @меfiовФе, адрсс (сгрdу, фрод) дермФя [ЕиФрационноф }цФверенш,
tорfовФ IWмевовмие ле@рФеввоф препараъ с цредупредmльной маркяровкой Ф,
группировочное вмменовФие прспараф, леврФнк}ф форму, кояцеmрщgю в
прцеffi, количФо прейрай в мялшлrФа в юftйнере, Ф. ((ТфрФесш
фмошрнФ 353 мФмоль/лD, (€ТЕРИЛЬНО>, кВНУТРИВЕ}IНО>, условш хршения,
(ДопусюФя wорфвмие прспараъл, trXpшm в вqФупsом ш дffiй меФ!D,
(Лримеlrm по ншачевяю враФr, уФовия Фуска, номер сфии, даry пршюдФа,
вту и@енш сро@ фд@, количФо коffiйнеров, шrрвофй код ЕАN-lЗ,

lf .

ммпушционные зrш ], J , l iсредФа цеmфищии дя с!Фмы моmринв
двиreнш леlФр@ншх преmраФв. вн}тенний GхнпФкий код,

}Ъ пк*е ящии из ФфрrрвФвоrc врюва (для Фщонаров) }Фзывм Фварный
зва, шмеяовше, адЕ (сФщу, горд) дФммя tЕrяФрационвою удФверенш,
1орrовф ншменошие леирФенноrо прФЕраЕ с прщупредffiльной мармрвкой Ф,
гр}ппирючнф Фмеffовшие премрай, леирФвеш}ф фрму, кояцевтщю в
процеiФ, колшеФо препарФ в мrлmллрц в юreйнере, сф, (ТфрФес@
ФмоrярнФ З5З мфмоль/лD, <СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННОD. условш хршения,
(ДопусюФя Форфвшяе прешрm>, <Храm в вilФ}пsом ш дФй меФе!),
(Лримеllm по ншачешю враФD, (Для щоsарв), яомер сФип, mт_ч ц[юйзводФа,
даry иФчевш сро@ rcдмя, колпФо коюейнеров, шФжоюй код ЕАN-lЗ,

a?
wпушционяые зlш I, ] , ! ; сред@ идеImфищия дя сиmмы моfiФринй
дженш леиD@ввых ФефвФв. внWенний мншес@й код,

1) Первичнм упаковка
Н8 коreйпере ук8аны; Фварвый зпак

держам региФрационяоm
удоqоверенш, rcрrcюе наименоаацие

леrcрФвенвоrc препарата с
предупредшьЕой маркировкой Ф,

группировочяое наr]менование

препарата, декарйвенпм форма,
коЕцеЕг?ащя D лрцеmж, количФю
препарата в миллшrгрц в коmейнере,
соФав, (Теорmческu осмощрноФь
з5з мосмоль/л>). (ствРилЬноD,
(<BНУТРИВЕННО>, условш храяеяия,
(Допускаflя заморживапие
препаратФ>, Еомер серии, дата
иФчеЕщ срока rcдпоФи,
reхнолошчфкш мtrка, градуировочfl ш
шкuа с цифрвыми мтпми.
2) ВФричнм упаковка
На эfiкФке ящика ш rcфрярованпоrc
картона (ш Фационаров) укааны:
товарЕый заак, Еаименование, адрес

(сФан4 rcрол) держателя

ремФрациояною удоФоверевия,
rcрrcвое нашеновшие лекарФвеЕвою
препарата с предупредreльной
маркировкой Ф, группировочное
наименоваЕие препарата,

лекарйвеяпu форма, концепФацш в

процеmж, колйчФю препарата в

миллилЕцц в кошйнере, ФФав,
(ТеорФqФкм осмолярноФь З5З

мосмоль/л>. <сТЕРиJъно>.
(ЕНУТРИВЕННО), условш хравеяия,
(ДопускаФся заморживаяие
препаратаD, <Храяmь в недоФулном

шя дФй меФ|D, <Примешь по
н8начевию врача), (Для ФациояарвD,
номер серии, даЕ провводФвц дата
иФчения срока rcдноФ, количеФво
коmейЕерв, штржоюй код EAN-13,

a_
маниllущционные знци Т. ] r;
средФва цеmифишции шя сиФмы
моншринга движенш леreрФвеввьп
препараrcв. вкуФенний reхнический
код,

1 6. Условия хранениrI при reмпературе не выше 25 'С, ДоrryскаФя заморживаяие препараm Хршmь при reмпературе не выше
25 ОС. ДоrryскаФя заморщивание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лm в бlтылкu оешвных, З rcда в коreйЕерах из плёнки мяоrcслойяой
полимеDпой

3 rcда в коreйяерц

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Nч(000801)-(РГ-RU)-1 80925

,Щата выдачи паспорта: 28.05.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству 'it/' С, И, скорик

/ ,.-2,"
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