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Аналитический паспорт М 1125
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
Серия: 5920326 ЛП-Nч(00080 1 )-(РГ-RU)
Форма вьшуска: (контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонный) (для стационаров)
Количество: ll2уп.
,Щата изготовления: 08.03.202б

нные анализа
показатель Требования ЛП-}lЪ(000801 )-(РГ-RU)-1 80925 Данные анаJIиза

1 2 J
1. описание Прозрачнм бесrретная жидкость (Визуаlrьный метол) Прозрачная бесцветнаJI жидкость

2. Идентификация:
- янтарнzш кислота
- меглюмин

- янтарнм кислота

_ меглюмин

- натрий

- ка,,Iий

- хJIориды

- магний

лиссионнаJl спеrсгрометрия, ФЕ АЭС, 2. I . 2. 2 1 )
аналитического сигнма при количественном

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и моглюмина
на хроматогрalJимtж испыryемого раствора, поlryченных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживан}fi пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2,28)
На хроматограммс испьIryемого раствора должно проявляться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствующое ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора до.lrrкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора cpaвHeн}ut (Ь), соотвегств},ющее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
НшIичие аналитического сигншIа при количественном
определении натршI
(Атомно-эмиссионная спекгрометрия, ФЕ АЭС, 2. I . 2. 2 1 )
Наличие
определении кzrлиJI
(Атомно-эмиссионнм спекфометрия, ФЕАЭС, 2. 1. 2,2 1)
Харшсгерная реакция
(Качественнм реакцшI ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
ХараIсrерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. I. 3. 1)

Присугс,гвует

Присугствует

положrгельная

положrтгельная

СоотвЕтств)лот

Соответствуег

Соотвегствусг

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2,I .2.I , ьизумънъlй) Прозрачный
4. I[вglцgg15 .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2, 2, визуальньlй) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.J) 6,4
6. Механические вкJIючени;I :

- видимые частицы

- невиJIимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производлIтеJIя, визуальный)

В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и болес но доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.1.9.]0, метод 1)

Соответствусг

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинilльного (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. 1.2.32, криоскопический метод)
зl5

9. Аномшlьная токсиrlность
(ДЛЯ КОНТСЙНСDОВ ПОЛИМСDНЫХ)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, ?./.6._?)

нgгоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС. 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

1l. Стершlьность .I[олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] . 6. ], мето д мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оmическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотомегрия в ультрафиолеговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. 1, 2. 24)

0,004

1 3. Количественное определение:
_ сукцинаты
_ мегJIюмин
- меглюмина натрия сукцинат
- наций

- калlй

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
Or 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2.28')
От l3,5 до lб,5 г/л (Расчёгный)
ог 132 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. I.2.2 I)
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнrц спекгромегрLrя, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгриметрия)
Ог98 до 120 ммоль/л (Тrгримегрия)

45,8
44,6
15,0
150

4,0l

|,2,7

109
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14. Описание упаковки
По 200 мл в брылки Фшнные вмеФимоФью 250 мл или по 400 мл в бугылки
Фшнffые вме@моФью 450 или 500 ш, укупоревпые прбками щ рФины,
обмтые колпачкам! uюмияиевыми или комбипирвавными ш uюмивия и
шаФмассы.
На блылку намеивм ликФку самоклеящуюся,
Кажую 61тылку вмffiе с ляФком_вшадышем помещают в пачку из картона" на
кшрой доrryскаФся вапФевие тикФки коtгрля первоrc вскрffi,
По 250 или 500 мл в кощйнеры из плёнкй мвоrcслойной полимеряой Еаосвове
лолипропилена,
На коreйнер мФдом термопечати наносл маркировку,

5 ши 10 коreйнерв по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вшцышем помещш в

ящик из rcфрировавяоrc кауюна (шуск по речегry),
З2 коreйвера по 250 ш или 20 кошейяеров по 500 мл вмqе с лийками-
вмцышами помещаш в группов}ю mру ящик из rcфрировавцоro карФЕа (шя
Фационарв), КоличФво лиФков-вкладышей равно количеФву первичньж
упцовок в mупповой таре.

По 250 мл в коmforерж из шёш
мноюслойдrой поlшерной на
основе цошпрошена.
На коmейнер методом reрмопечаш
нанесена марЕФовк.
32 Koreftrepa по 250 мл BMecre с
шсцами-вшаJъшши помецеш в
гр}шовую т8ру ящк trз

юфрировашоrc mрmнa (дш
сmrщонаров). Кошесшо шсцов-
вша,Фшей ршно кошеспу
первщ упжовок в грушовой
таре.

15. Маркировка l) ПервшФ !тftовю
Ь мfiе б}ъ,ш }@швм: юварный з@к дер&ftiя рейФрщиоflffоФ
удФверенш, Фрювое н&мевоФие ле@рФвенвоlо препараm с прq}трешьной
маркировкой Ф, группироDочяое ндмоноФвие пр€па9аФ, леврфвеffirю фрму,
кощеmрщю в цроцеffi, количеФф пр€парай в мялмлгтах в б}mлке, номер серии.

дту йФченш сров год(ffi, Ф@, (ТеорФф@ фмолпрнФ 353 мФмоль/л),
кСТЕРИЛЬНО>. <Е}lУТРИВЕННОD, (*IесмаqвФмФ внутренней поверхноФ
б}тылки не явшwя прошвопоI@ием к прймевению пр€парайD, услови, хршФш,
<r,Щопусмwя шоржвФие префрае), пиФгр-*r, О, Е, П Доп}.*m"
вмфение номфа lreгиФрщиояного )доФвФеяйя.
Ь мюмmиевом или комбивировшном колйчке допr!мфя хавесеЕие
ищвщ!альноrc reжолошеского номера и/или двWерно.о шФкода (2D).

!ополreльно на шюмшя€вый колпачок мог_Е быъ mнФсны rcФряый мц и
нмменовФие дФмreш ремФрщонною _чдФвереяяя,
На коФйяере }квывм: фварв!й зщ дерmФля рейФрацяоЕноrc !дФвфеаrя,
ФрговФ нммевовшие лекарФсяного препарав с прqупредftльной мармрвкой Ф,
гр1тпирвочнф @меножие препарай, леирФенвrф форму. концеmрщию в
процеtlв, количеФо прейр€ в мriflлиФах в юftйвФе, сl)@, r<Тюрщесш
фмолярнФ 353 мфмqь/л>, <СТЕРИЛЬНОr. (Вt{УТРИВЕННО), условш хр&еяш,
(Доп}сФФя 9моршвдие препарав), номер серии, дат,ч и@енш ср@ Фд@,
ffiолошеск!Ф мФу, грщrирвочя}ю шшу с цифрвыми мffiп,
2) ВФричш }тжови
Ь пачке !@ывм Фварный знц. Фямевование, адrес (сФацч. город) дерефш
регяфрщиояноФ !,дФвереяш, Фрrовф наWеноФяе леюрФвенного препарав с
п[Едупрщльяой маркировкой Ф, Ф}ппировочное нммсвомше црепарай,
леюровеянуrо форму. ковцентщию в цроцеmх, колшФо препараЕ в мшшлюрж в
бlшлке, сm, rrТюрФес@ фмолярноФ З5З мФмоль/л), (СТЕРИJЪНОD,
(аFryТРИВЕННО), условш хрщенш, (Доп]rcкаФся 9мормаие црефраФ),
rd(pMm в нелмlrrиом р дФей мФе!), (ЛримеffФ по ншачению рраф), условш
@ус@, яомер серии, фту цроизводФа, дату иФчения срм фщ()Ф. шrржовой код
EAN-I3, ((НесшчrвемФ вяJлреяней поверхноmи бlшлм не являmя

прФивопо,шием к применению препаFвФD, rрФвФкф изобрщ""r" б!"rп*$ ,

пиmгрммы, расшифровм пrш.рш, uОrеюрФеfl@ форма РАСТВОР Д'И
ИНФУЗId,, .Еспшоб примеяенш ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНОD, ,Л:
фар@Фрмев1Wес@ Ф)ппа РАСТВОРЬЦ ВЛИJIЮШЦrЕ НА ВОДrО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНС), средФа идеmф@цm дя сяФмы моtrmрmга
двженш леюрФенных препаlвФв.
На пк*е ящм из гфрировмяою юрФна (Фуск по рецеmу) !@ыФ Фварный
звц, fuменоФе, црес (сгршу, rород) дфжreля реmФрациовЕоФ уд()Фверения,
Фрговое н&меноФие ле@рФвеявого пIЕпараФ с цред}предшльной маркпровкой Ф,
груnпировочвос нщменошие препараЁ. леирmенную форму, концеmрацию в

цроцеmх, колич@о препарай в милflmтах в юreйнере, сФв. (Тфре]жес@
фмолярнФ 353 мфмоль/лл, <СТЕРИЛЬНОD, (В}ryТРИВЕННОD, условия хрменш,
(Допус@Фя Wорфвшие преmраm>, <Хршm в вщФ,шном щ дФй меФ|D,
(Лримеm по ваначению враФ). условия mуска, номер серии, ш проязводФа,
mту иФченш сро@ фд@. количеФо коmейяеров, tпФжовой код EAN-I3,

af
мшпу.тщонше зlш l, .] , 1 ;средm идеmфи@ии дя сиемы мояФринга
джснш лемрФенвых преп4рФв, вн}тренвий мвшФffiй код,

Ь @кФе ящйю ,з rcфрирвдноФ Фрфна Иля Фщонаров) }тшвм Фварный
зна, Wмевовме, ад)ес (стшу, rcрод) дфжаФля регяФрацяонЕою удФовФенш,
Фрrовое в&меновшие,е@рФенного препараm с пред}предffiьной маркировкой Ф,
гр}тпировочяф нмменов&ие пр€параа, лепрс*шlю форvу, коfiцеmрщю в

цроцеffi, колшеФо прсйраm в миrmлшрах в юФйsере, сФв, ((ТфрФес@
фмолярв@ 35З мфмоrь/л), (СТЕРИЛЬНОл, <ВНУТРИВЕННО), условия хрменш,
(Дол}!цФя змормие преларапD, (Хршm в недФ!шом щя дФй меФ!),
<iПримевm по вшачению враи>, rДля wщонарвD. номер серий, &ty цризводф,
Дц'пФч9пIи ор9кп годllофl! rrllпl?Фl t,^tшПпт^п, !гтwлплi, rql FлIr,lf ,

lf
ммлушщошые зtш I, J , 1 , средФа идеffiфящиr дя сиФмы монmринга
двжевш ле@рфнных ФепараФв. вн@еяний Ехmфмй код.

1) Первячнu упаковка
IЪ коreйнере ук8авы: rcварвый знак

держаreш регцfrрациоЁноrc
удоФвФепия, Фрrcюе паимевоваяие
лекарФвенною препарата с

предупредreльной маркирвкой @,

Фуппировочное ваименовавие

препарат8, лекарФвеннш форма,
концеmрация в прцеmц, колшеФво
препараm в мшшЕгрц в коreйнере,
соmв, <Теорmчкш осмошрвщь
353 мосмоль/л), <сТЕРильноD,
<ВНУТРИВЕННО>, условш храяения,

<ДолускаФ, заморцивааие
препарmD, номер серии, дш
иФченш срока юдноФ,
reхвологичФкш мФка, граIlуироФчнu
шкша с чифрвыми мпши,
2) Вmричнш упловка
На тикfiе ящиха ш юфрирванноrc
кауюва (лля mционарв) укшщы:
товарный зяак, ваимевовшие, аIlрФ
(сФапа, rcрод) держreля
региФрациовною удоФоверения,
mрrcюе нммеяовшие лекарФвевноm
препараm с предупредшьной
маркировкой @, группвроючное
яаимеflовшие ПlЕПаРаm,

лекарФеанщ форма, кончепраш в

процем, количgво препараm в

миллилmрц в коreйнере, ФФ8в,
<ТфрФФкu осмошрпоФь З53

мосмоль/л>, (стЕРиlьно),
(ВНУТРИВЕННО), условш храЕевия,
(<ДоrryскаWя заморщивание
препарат0), ((Хравm в недоqупвом
для дФй меФ!D, (Лримешь по

наначевию врачD), (Для ФациояарвD,
номер серии, д@ првводйвq дата
иФчевш срока rcдЕо@, колшФо
коffiйЕеров, шФжовой код EAN-I3,

a_
манигryшциопные знаки I. J . {;
средша щешфикации ш сиФмы
монmринга двженш лекарФвенньж
лрепараюв. вцтренний reхничФкий
код,

1б. Условия хранения при температуре не выше 25 Ос, ДопускаФся замораживание препарата Хравmь приreмпературе не выше
25 'С, ДоrryскаФя заморжmание

17. Срок годности (срок хранения) 5 ло в бутьшкж оешввых, 3 rcда в коmейнерж из плё8ки
пошмеDной

З rcда в коmйперц из плёпки
мвоrcслоЙвоЙ полимерноЙ

Закlпочение: соответствует требованиrIм ЛП-J\гч(00080 l )-(РГ-RU)- 1 80925

Дата выдачи паспорта: 28.05.2026

Завелующий КАнЛ
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Щиректор по качеству
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А. С. Власова
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