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Аналитический паспорт ЛЬ 1123
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 О/о

серия: 5890з26 лп-Jф(000801)-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонный) (для стационаров)

Количество: 46уп,
.Щата изготовления: 01.0З.2026

a

нные анализа
показатель Требования ЛП-}lЪ(00080 1)-(РГ-RЦ- 1 80925 Данные аIIаJIиза

1 2 J

1. ошлсание Прозрачная бесltsетнм жидкость (Визуа,rьный метод) Прозрачнш бесцветнм жидкость

2. ИдентификациrI:
- янтарнiш кислота
- меглюмин

- яЕтарнм кислота

- меглюмин

- наций

- ка,тий

- хJIориды

- магний

Времена удоржив:tния пиков якгарной кислоты и могJтюмина
на хроматограJrrм,ж испьIтуемого раствора, поJryчонных при
количоственном определении, доJDкны cooтBficтBoBaтb
времеЕам удерживания пиков соответств},ющих вещ9ств на

хроматограммах раствора сравненшI
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
На хроматограмме испытуемого раствора доJIжно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна Еа хроматограмме

раствора сравнения (а), соотвсгств},ющее ему по величине и
окраск0
(тсх, ФЕАэс,2.|,2.26)
На хромаюграммо испытуOмого раствора доJDкно проявляться
основвое пятно на }ровне основного пятна ва хроматограмме

раствора сравнония (Ь), соотвЕтств},ющее ему по величине и

окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На.пичие анzцитичоского сигнала при
определении на.Iрия
(Атомно-эмиссионнбI споктрометрия, ФЕАЭС, 2, ],2,2 1)

На,тичие аналитического сигнала при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнм спсктрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

Харакгернм реакчия
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. l. 3. l, а)
Харакгернм роакцшI
(Качественная оеакция ФЕАЭС, 2, ]. 3. 1)

Соотвсгствуют

Соответствует

Соответствует

Присугствует

Присутсгвует

положrгельная

полож-rгельная

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

4. Ьетность Щолжен быть бесцвsтным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2, ьt,,зу альньlй) Бесцвsтный

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

6. Механичес кие включениrI:
- видимые частицы

- невиJIимые частицы

В соотвсгствии с,требовшrиями
(Методика производпсJlя, визушrьный)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а среднсе число частиц размером 25

мкм и более не доJDкно провышать 3

(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, метод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

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

8. осмолятrьность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1,2.32, криоскопический мgгод)

315

9. Анома-ltьная токсиtIность
(для контейнеDов полимерных)

,Щолжен бьtть нстоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.з)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. /.6.8, мсгод А)

Менее 0,5

11. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1.6. 1, мstодмембранной фильцачии)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

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

видимой областях, ФЕАЭС, 2. ] .2.24)

0,004

1 3. Количественное оцределение :

- сукцинаты
- м9глюмин
- мOглюмина натрия сукцинат
- натрий

- ка.rий

- магний
- хJIориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2.28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчетный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спектромотия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)

Or З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ш споктромЕтрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 ])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Ти,гримсфия)

46,|
44,1
14,8
l49

4,02

|,:2,1
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14. Описание упаковки
По 200 ш в буIьшки Фшяные вмФимоФью 250 мл или по 400 ш в бугшки
Фшнвые вмfrимоФю 450 или 500 мл, укупоренвые пробшми из рФины,
обштые колачпми шюмини€выми или комбинированными ш цюминш и
ллаФмаФы
На буrьuку наuеивщ flкФку самоклеяцуюся
Кашую бlтшку вмеФ с лиfrом_вUадышем помещам в пачку ш карrcsа, на
кmрй лоrryскаася нанесение тикщи коtгрля перФrc вскрffi
По 250 или 500 ш в коtrйнеры ш плёнки шоrcслойной полимерной ва основе
лолипрпщена
На коreйнер мmдом термопечаш наносп маркировку
5 ши 10 кощйцерв по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-вмадышем помещщ в
ящик из юфрированлоrc карrcна (Фrryск по рецегry)
32 коreйнера по 250 ш ши 20 коreйЁеров по 500 ш вмеft с лиФпми-
вмадыш&и помецм в группов}rc mру ящик из mфрировшноrc карюна (ш
ФационароЕ) Количеово лиФков-вшцышей равно колщffiву первичньж

чпаковок в mуплоФи T8De

По 250 мл в коreйlrерах из шёш
мноrcслойlrой пошсрной на
основе поJшрошеflа,
Н8 Komfutep меmдом Ермопсчаш
ншесена маршровп.
32 коreйнсра по 250 мл вмесre с
шсW_вша,ФшшЕ помещеш в
грушов}ю mру яцж из
юфрировшоrc прmна (дц
стшцонsров). Коmесшо шсков-
вшя,пъmеи ршно коmесву
перЕffi упжовок в грушовой
т8ре.

15. Маркировка l) Лервшм }@ов@
Ь мпе б}mлш }мзывм: юварный зW дермreлr ремФрщоRкоrc
удФвереяш, юрФвф ншеноWе леЕрrвенвого препараъ с прilупрщной
маркироЕкой Ф, Ф!mировФяое н&меномние црепарат4 леврФевf }ю фрму,
ко!цеfiрщю в цроцеm1 кощеФо пIюпараъ в милллгтщ в бlълке, номер серии,
вту исвенш срою rcд@, @, ((Теорфес@ фмолярнб З5З мФмоль/л),
t€ТЕРlUЬНОл, rаНУТРИВЕН}lОл, rЛесмачБФмФ вн}dреfrей повершоФ
б}ълв не яsшф прФюпоrмием к применсню пtЕпараЕ)}, vФовия хршенш,
rrдолусмmя wормлие преmрае), пиФtр-"r, О, E,li ДопусвФя
@Феlне номера реrиФрщояноrc удФвереняя
Ь щмшевом ши комбинировцном коmке допусюtrя мнфение
ищвщ)дьяоrc ffiолошескоlо номера и/или шWФноло пржов (2D)

Допошreлъно ю мюмшиевый коллачок моги бш инесены mваряый шц и
Е&меяовшие держФш регисц,щоmоrc удФоверения
Ь коmйвере ушыш: юваршй зщ дермФя tЕтифрщионЕоrc удФверсвш.
фрrовое н&мевовлие л9юрФеяного пtЕйраm с прqупреюной марккрвкой Ф,
ФwпиЕювочвФ g&мфоФие прелараъ, леирсreннуrc форму. концеmрщ в
проце@\, кощФо пр€@рай в милпппрц в юffiйнере, с()@, (тфрфес@

фмоляряm З5З мФмоль/дD, (СТЕРИЛЬНОл, <Вt{УТРИВЕ}lНО), условш хрщенш,
(Допус@Фя Форфшие препарm), номф ссрии, дту и@фш сро@ юдн@.
Ешололшоск}ю мйу, Фцуировоц}rо ш@trу с цифрвыми мми
2) Вторшш }тцов@
fЬ мчке ]@ывФ юйрный ffi. мименовмие, адrФ (сФави фрод) д€рюreш
репФрщошоrо удФвsренш, торlоюе кмменовме лекарФеяного пр€пар@ с
прilrтрWьной @рмрвхой Ф, ry!ппиrювочнф @меповмие прФраъ,
лоюр@снн}ао (Dopмy, концеятщю в прцеffi, коjшеmо прФарай в мl@mрц в
б}тылхе, сm, rrTюpmec@ ФмолтвоФ 353 мемоль/лл, <CTEPI4JIьHo),
<аНУТРИВЕННО>, условш хршеш, rr.Щопусrcfrся 9моржюлие цр€фрайD,
rtХршm в яцоряом щ дФй меФ!D, (ЛрименФ по нщачешю вр%), уФовш
оттrусЕ, номер сФии, шту проиsод@, вту иФчения сtюка ющФ, штпофй юд
ЕАN-lЗ, <iНесмачивreмФ вя]ц,енней поверхноФи б)вм не явшmя

про,мвопощием к пршененш препарайл, грфкеске изобршфие б)тUfu ,

пиФгршш, расцифро"* no*rp* uОп"врФсм форма РАСТВОР Д'И
ИНФУЗIfr>,<ЕспmобпримеяоншВlfУТРИВЕННОКАIIЕJЪНО>, ul'i
фаршоNрФевUчесв группа PACTBoPьI, ВJМЯЮПЦ,lE НА ВОДIО_
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНС), ср9дФа щеmфreцш дя сиФмы мовфринй
дженш леЁрФъfr ных пр€ларrcв
llа шпе ящш из ФфрирвмоФ юрюнд (шrryск по Iюцеmу) }мзыф фварный
знд, шмеяовше, адрф (сrршу, rород) дФмЕля !вмФршовноrо удФвереtr!
фрfофе н&меновши€ лсврФенвоrо препарай с пред}тrредпелъной маршrювкой Ф.
Фуппировочное шменовше преmра@, ле@рФенн}ю форму. кощеmрщ в
процеrm, колЕФо пр9п4раъ в милmлmра в коmйнере, с<mв, ((Тфрфосш
фмоляряФ З5З мфмош/лл, r€ТЕРИJЬНОD, (аНУТРИВЕННО), }словш хршеm.
<<,Щолусюrcя wоршщие преmрайD, (Хрлm в ведф}твом ш дwй мепе!л,
(Пршеrrm по нФч9нию Bpa%D, усr]овя' m}rка, номер серп. дту проязводФ,
ддту ифеш сроЕ Фш(fr, юлшФо хоmйнеров, шФжовой юд EAN_ tЗ,ar,
@пушционныезtш l, J, l ;средФа щепфиtацшдясисмы мояФрйяга
Фжеш лфрФъенных прейрафв. ввутренний внкФмй юд
Ь мпо ящю яз юфрироЕщноrо Ерфна Иля @онаров) }мым юsаркюii
знц, @м9новше, адро (сгршу, Фрод) дФюtля рffiфращовяоrc удФвФехш,
фрговф н&моношие л€ЕрФешоlо пtЕпараъ с тр*}треJmльной шрш!ювкой Ф,
гр}ппrтювощф @меновфе пр9mрав, лепрmнвlrc форму, кощеЕФщю в
прцеffi, колшФо препар@ в милffпfтц в юffiйнФе, сф, ((ТфрФес@
емолярвm 353 мФмоль/лD, (СТЕРИJЪНОD, (ВIIУТРИВЕННО), уФовш хрщеш,
(Долусlrmя ФорфвФио препаръ), (d(ршБ в яедсФ_mом щ дftй меФ|),
<Лримеlrm по шачешю враил, <фля щомрв), номеp се!,rи, вту проиэводфа,
Еry иФеви сров Фдн@, колшemо коmйнсров, штжовой ход ЕАN-lЗ,

a+
@пущонныезtш l, J, -t,средФа щепфI|r@дясиФш монmринга
щженш леЕрФеннцх Ф@юв. внWffiий мнкФпй код

l) Первичнu упаковш
На кощйнере укааны: rcварБtй знsк
держаreш рейФрациопвоФ
удоФоверения, юрrcвое наименование
лекарФвеЕвою препарата с
пред)предreльпой марки;ювкой Ф,
группировочное наименовапие
препарата, лекарФеЕнш форма,
концепращ, в прцеffi, количФ

препараъ в мшшг4)ц в kоreйнере,
соФав, (Теорflчфщ осмошрвоФ
353 мосмоль/л>, (стЕРиJъноD,
(ЕНУТРИВЕННО>, услови хршения,
t<,Щоrryскатся

препараmD,

иФеченш

замораживание

rcдноФи,
reхноломчфш мф, градуироючнu
шкша с цифровыми мпши
2) Вrcршнш упаковка
На этиктке яцив в юфрированною
карюна (ш бационаров) ущшы:
mварЕый знш, паимевовшие, адрФ
(сгранв, rcрод) держмя
региФрщионноrc удофверени4
торrcФе нашеЕовавие лекарФеняоm
препарав с предупредreльной
маркировкой Ф, группировочное
наименов8ние препараm,

лекsрФвеннм форм4 коgцеrпрация в
процем, количФо препараm в
мищидmрц в коreияере, Фф,
(Теорflческш осмошрвоФь 353
мосмоль/лD, (сТЕРиJьноD,
(<BНУТРИВЕННО), условш хранеяия,
<<,Щопускапя заморживдние
препаратаD, <Хранmь в ведоqупном
ди дWй мffi!>, (Лримеmь по
наначенm врачD), (Для ФационаровD,
номер серии, дата првводФа, дата
иФченш срока rcдвоФ, количеФво
коreйяерв, цггрцоюй код BAN-I],

a_
манигryшщонные знаки Y, J , {;
средФва щешификаций ш сиwмы
монrcринв дDщенш лекарФвеннм
препарsrcв. вrrугренний reхничф@й
код

1б. Условия хранения Хранmь при reмперат}?е не выше 25 ОС ДоrryскаФя з8морцивание преларата хранmь при темпераýDе не выше
25'С ДогryсхаФся заморцивалие
препарата

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в б}ть]лщ Фешнных, 3 rcда в коreйверц из плёнки мвоrcслойвой З юда в коmйнерц ш мёнки
мяоюслоияои полимеонои

Зактпочение: соответствует требованиям ЛП-}lЪ(00080 l )-(РГ-RU)- l 80925

,Щата выдачи паспорта: 20.05.2026

Санtсг-ПетеDбБi*

Срок годности доi 02.2029

а/а- А. С. ВласоваЗаведlтощий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству
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фармацев,ч\ :ескал фурмz . И. Фёдорова
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