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Аналитический паспорт ЛЬ 1538
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор лля инфузий 1,5 Уо
Серия: 6930426
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 7|7 уп.
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1. Описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа.лrьньй метод) Прозрачнм бесцветнfuI жидкосъ

2.Идентификация:
- янтарнaц кислота
- меглюмин

- янтарнiц кислота

- меглюмин

- наций

- ка.пий

_ хJIориды

- магний

Времена удорживаниJI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматогрzlммlж испьпуемого раствора, поJDленньж flри
количеOтвенном опроделснии, доlDкны соответствовать
временам удерживан'1rI пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммах раствора срrвнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1. 2.28)
На хромаmграмме испытуемого раствора долrкно проявJutться
основное mITHo на }ровне основного IIятна на хроматограмме

раствора срaвнения (а), соотвегствутощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс, 2.|.2.26)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявJuIться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (Ь), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Наличие аналитического сигнала при
опрOделении натрия
(Атомно-эмиссионн.ц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. l, 2.2 I)
Наличие аналитического сигнatпа при количественном
определении кaшия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1,2,2 1)
Харасгерная реакция
(Качественная реакщ,tя ФЕАЭС, 2,1.3.I, а)
Харакгернм роaшшя
(Качественнм Dеакция ФЕАЭс. 2,,1.3.1)

CooTBeTcTBlToT

Соответствуег

Соответствуег

Присутствует

Присугсгвует

положительнм

положлrгельнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1, визуа"rьный) Прозрачный

4. IIветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. I. 2. 2, визумьньlй) Бесцветный

5. рН Ог б,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2./.2.J) 6,4

б. Механические вкJIючени;I:
_ видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвgтствии с требованиями
(Методика производителя, визуальный)

В 1 мл срелнее число частиц р:}змером l0 мкм и более не
доJDкно провышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2,1,9.10, мЕтод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФВАЭС, 2, 1,9.9) 2,70

8. осмоляlьность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭс, 2. 1.2, 32.криоскопический мЕтод)

315

9. Аномыlьнzи токсиtIность
(лля контейнеров полимерных)

!,олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.].6.3)

нетоксичный

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

Менее 0,5

1l. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 .6, ] , мЕrод мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

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

0,008

13. Количественное определение:
- сукцинаты
- меl)lкJмин
- меглюмина наlрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIориды

Ог 4 1,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭ)IОq ФЕАЭС, 2, ]. 2. 2 8)
Ol 40,2 лu 49,2 ммulrыir (ВЭ]tОq ФЕАЭС, 2,1.2.2В)
От l3,5 до 16,5 г/л (РасчРгный)
Ог l32 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l)
оr3,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнм спеIсrрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 I)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тициметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тlrгриметрия)

45,9
4.1,9

15,1

151

4,00

|,26
11l
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14. Описание упаковки
По 200 ш в буьцки Фшнвые вмеФимоФф 250 мл ,ли по 400 мл в б}тылки
WшЕные вмеФимоФью 450 ши 500 ш, укупореяные прбками ш резины,
обжатые колпачками шюмивиевыми или комбинировавяыми ш шюминш и
шаqмаýсы,
На буrьшку вашеивм этикfrу самоклеящуюсr,
Кашую бlтылку вмеW с лиФком-вкладышем помещаш в пачку ш картова, Еа
коrcрой доIryскаtrся нщесение тикФки коЕтоля первоrc вскрь!ш,
По 250 щи 500 ш в коmейнеры из плёнки мпогослойЕой полимервой ва осяове
полипропшена,
На кошйиер мшлом reрмолечати яаЕосfi маркировку,
5 ши 10 кощйяеров по 250 ши 500 мл вмеФ с лиФком-ашадьlцем ломещщ в
ящик из rcфрированноrc карrcна (Фц/ск по речеrrry),
32 коmейЕера по 250 ш ши 20 коreйЕеров по 500 мл вмеФ с лиФками-
вшцышами помещФт в Фупповую тару ящик из rcфрированпоrc карФва (для
Фационарв). Количеово лиФков-вкладышей равно количеФу первичпьй
упаковок в mупповой TaDe,

По 250 мл в коrefoiерж из шёffi
мноюслойlrой поlшерной на основе
полшрошена.
На конreйlrер меmдом reрмопечаш
нанесеца маркФовм.
5 коffiйнеров по 250 ш BMecre с
шском-вшадьшем uомещеш в
ящш из гофрировшою карmна
(отrryск по речеrrry).

15. Маркировка I) Первшвм )тfuов@
FЪ ilкФе б}шлм !@ыфj фварный зйк дермФля реmФрщиошоФ
чдофвф9вш, тqрговое ншмеяовшие ле@рФенsою препарав с прсд}трщmльяой
мармрвкой Ф, гр}лпировочное Wменовавие преmрат4 ле@рФвенвlю форму,
ковцевтщю в цроцеlФ, холичеФо препараФ в милffл}trра\ в бtтылке. номер серии,
вry иФенш сроЕ Фщ()Ф, сФ, (ТеорФ*ш шмолярнш 353 мФмоль/л).
кСТЕРllJЬНОл, tВtIУТРИВЕllНО>, rrНесмачяФмФ вн)пренней повфжоФ
б}шлш яе явшwя пр@вопокФrем к прrмевеяяю пFЕпар@r, условш хрщеяш,
(ДопусюФя wорфщие препарайD, mm.ршrr, О, Е, Е. Допусuw"
fuесевие номфа регвФращоявоф удоФоверения,
Ь шюмшиевом или комбиниромвом колmчке допусreФя ншФсние
ищвщWьною фолошеского номера яЛirи дв!тервого шФжкоm (2D).

ДополяФльво на шюмшиевый колпачок могJп быъ нанфены ФФрный ýм и
вмменощие дер@ решФрщиопного удоФверемя.
Ь коreйнере !1Фвм: Фварный знак дФжаtля решФрационвоФ _чдФверения,
фрювое ffiменошис лецрФвевного препараm с прцWедreiьной маркяровкой Ф,
гр}mпироаочное нмменоваие препараъ, rекарmенвlю ilopMy. конц€mращю в
прцещ, количФво препараФ в милmлпрах в юffiйвере. с()@, (Тфрфес@
ФмошрнФ 35З мфмоrь/л,. (СТЕРИЛЬНО>, кВ}tУТРИВЕIlНО). !,Фовия хр8еfiияl
(Допус@Ф Wорфвшие Iцюпараm), номор сериr, дату и@ения сри юд@,
фологйсеск}ю м*у, грц)ирвочя}ю шшу с чифровыми мсшми,
2) ВФричu }@ков@
lЪ пачке 

'fi8ыФ 
фварный зж, Еименование, адрес (стану. город) дермreш

решфрщионяою удФверевш, Фрlовф ffаямеffоФняе леuрФвенвоrо препараЕ с
пр€дутФешльной маркировкой Ф, ц,}ппироючвое вимеsомнис препарав,
ле@рФвеян}ю (Ьорму, ковцеmрщию в прцем, коiшФо препарай в миrешра\ в
б}шлке, с()m, r<ТюtrlФчес@ фмолтяоФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНОD,
<ЕlIУТРИВЕННО>, условш хршени, <<,Щоп,чскаося 9моршrмие препараФ).
<Хршшь в ведм}пяом щ дwй меw!я, {Лрименm по ншачеяию врач), условш
Фусм. яомер серии, &ry производфа, даry иФчения Фока rcщ(m. шФжоюй код
EAN-l3, rrНесмачивreмФ ввутревней поверхноои бJъrлкя не явшmя

ýs

цршвопо@ием к применению лрепараm>, графшеке изобршеruе б!-л*'$ ,

пиmгршмы, расшифроr* ru*.р-, ,,ОлеирФен@ форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗ}Й",,<ЕспшобпримеяеяшВFryТРИВЕННОКАIIЕЛЬНОл.,,l:
фаршоершев1W*Ф Ф}ппа РАСТВОРЫ, ВЛИЯОХLlЕ }И ВОД]О_
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНС ), средФа идеlfrф@цй дя сифмы монфрrвrа
двжеЕш ле@рФевных препарrcв.
Ь лк*о ящиre из ФфрировФяого ирфна (ф_чск по рецеФу) !@ывм фварный
знц, lrшеffовФе, црФ (сгршу, юрод) дерreNля реrиФрационною чдФверенш,
rcрговое нммсяовФие лемрФенного препардв с пред}предmельвой маркrровкой ф.
гр}ппи!юючяф наимевовмие пре@раъ, лемрФеян}ф фрму. коЕцеmрацф в
процеffi, колшеФво лрелараФ в мцлп"шрd в юmейвФе, с(m, (ТфрФес@
фмошрвФ З53 мфмоль/л>, <СТЕРИЛЬНОD, (аtryТРИВЕ}lНО). условш хршенш,
<!Щопусm wорше прФараФr, (Хрмйъ в хqФ!тном щ дФй меФ!D,
(Лримеm по в&ачению вра%). условия mускq номФ серии, вту производФа,
шту иФченш сро@ Фш()Ф. колшеФо коreйнеров, lшрцовой код ЕАN_lЗ,

lfммлчляшонные lllш l, J , -' ; средФа идеlmфr(щии щ сифмы моЕФриЕm
двженш ле@рФнных препарФв. внWенний т\нпфмй код,
Ь mкmе ящю из rфрировмtоrc прюЁа (шя Фшоваров) !@ывм юварный
зй, @меноffiе, ад)сс (стшу, фрод) дер@ля р€гиФрациоffяоФ удФоверенш,
mрловое наименоФие ле@рйвенного препарай с пред]предmельяой маркЕровкой Ф,
гр!тпировочвф нмменовФйе препарай, пе@рФевн}ф форму, концекращю в
проце@t. колжФо црепараm в милrплгтах в юmейне,рс. с(@, (Тсорешесш
фмолря@ 35З мфмоJь/лD, (СТЕРИ]ЬНО>, rаНУТРИВЕННО>, услови хршенш,
rr,Щопусюwя wоршвФие црепарй), (Хршm в нqФrтном щ дФй меФ!r,
(Лримеrrяъ по неачýнию враиr. (Для ФшоffарвD, номср серш. вff пройзводФ4
mту ифенш сроц ФшФи. колшеФо коftйнФов, шфповой код ЕАN-lЗ.

lfммп\шционные зюш t, J, i : средФа цеlmфикщии ш сrФмы мовФривrа
джснш ле@рФенных препараюв. внFренний ft\нпфmй код

l) ПервичЕм упаковка
На кошйвере укааны: rcварвый знак
держаreш региФрационною
удоФверенш, юрrcвое ншменоваЕие
лекарФвенпоrc препараm с
предупредщльвой маркирвкой Ф,

Фуппировочяое наимевование
препарате, лекарФенпu фор"ц
копцеmращ в прцещ, колшеФю
препарата в миллшrЕрц в коreйнере,
со@, <ТеорffiФкш осмошрвоФь
з53 мосмоль/л), (стЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННО), условш хравения,
<<flопускатся заморщивание
препараФ), вомер серии, дата
иФченш срока rcдноФи,
reхнологичФкu мща, градупровочпш
шша с цифровыми мtrками.
2) Вшричвu упаковка
На тикФке яцика ш юфрированноrc
каргона (Фrryск по рецегry) ук88ны
товарвый зяш, наименовшие, адрес
(сграва, rcрд) держатфя
реmФрационноrc удоФоверения,
торrcвое наимевованйе леюрФенною
препараm с предупредщльпой
маркировкой Ф, группировочвое
паименовааие препарата,
лешрФвеяяu форма, ковцеЕграция в
процеюц, количýво препарата в
миллилшрц в кошйнере, соФав,
(ТфрФическш осмошрвоФь З5З
мосмоль/лD, (стЕРильноD,
(ВНУТРИВЕННО>, условй хравепия,
(ДопускаWя заморживапие
препаратD), <Хравmь в недоФупном
для дWй мffi!>, (Лримещ по
н8вачеЕию врач0)! условй отryска,
номер серии, даm провводФва, даm
цФечевщ срка rcдно@, количеФю
коreйнеров, щтжовой код ЕАN_lЗ,a-
маниrryшционные знаки Т, .J , {.
срелова илеmификации шя сиФемы
монщринга двжепия лекарФвевньц
препараrcв. вЕугрепний техничФкий
код.

16. Условия хранения Храншь при темпераryре ве выше 25 ОС, ДоrryскаФя замораживание препарата. ХраЕпь приreмперат}ре невыце
25 'С, ДоIryсцWя заморщивапие

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в бугьцкц Фешянных, 3 rcда в кошйверd из плёвки мgоrcслойяой З rcда в коmейffерil из плёвки
мноrcслоЙноЙ полимерноЙ

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству
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