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Аналитический паспорт М 1540
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор лл, "rqу 

зий 1,5 О/о

Серия: 6950426 ЛП-Jф(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (яrцик картонный)
Количество: 717 уп.
flaTa изготовления: 10.04.2026

анализа
показатель Требования ЛП-ЛЪ(000801)-(Рг-RU)-1 80925 Данные анализа

1 2 J

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцветrая жидкость

2. ИдентификациJI:
- янтФнаJI кислота
- меглюмин

- янтарн:ш кислота

_ меглюмин

- наций

- калий

- хлориды

- магний

Времена удерживzlнлr;l пиков якгарной кислоты и меглюмина
на хромаюграммzж испытуемого раствора, поJIr{енных при
количествонном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживанш пиков соответствующих веществ на
хроматограI\,Iмах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2. 28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на xpoмaтoфllмMe
раствора срzrвнения (а), соотвсгствутощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хроматограмме испьIтуемого раствора доJDкно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограммо

раствора сравненшI (Ь), соответствуощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
Наличие анмитического сигнаJIа при
определении наlрия
(Атомно-эмиссионнiш спекгромегрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Наличие аналитического сигнчlпа при количественном
определении кtшия
(Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 1)
Харакгернм роакция
(Качественнм реzкцLlJI ФЕАЭС, 2,1,3.1, а)
Харасrернм роашшя
(Качественная Dеакция ФЕАЭс, 2. /.3. 1)

CooTBeTcTBvroT

Соответствует

Соответствует

Присугствует

Присутствует

положrтельная

положительнм

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

4. I_{BeTHocTb ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 . l, 2. 2, визу мьньlй) Бесцветный

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

6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Метолика производLfгеJuI, визуальный)

В l мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднео число частиц размером 25
мкм и более не долrкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.]0, метод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинzLпьного (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 2,70

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭс. 2. 1.2. 32. кDиоскопический мегод)

зl4

9. Аномаltьная токсичЕость
(для контейнепов полимеоньш)

Должен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2..1.6.J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

1 1. Стерлrльность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 ,6.1 , мvrол, мембранной фильтраuии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекцофотометрия в ультрафиолетовой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2, I.2.24)

0,008

1 3, Количественное определение:
- сукцинаты
- мсглюмин
- меглюмина натия сукlшнат
- натрий

- калий

- магний
_ хJIориды

От 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ] .2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2,28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчетtrый)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:u спеюрометрия, ФЕАЭС , 2,l ,2,21)
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2,2 ])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тицимегрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Тlтгриметрия)

46,0
45,0
15,1

15l

4,00

|,26
l11
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14. Описание упаковки
По 200 ш в б}тылки Фшвяые вмФимоФш 250 мл или по 400 мл в буьшки
Фшнные вмФимоФью 450 ши 500 мл, укупоревные прбками из рвиЕы.
обжаmе колпаqками щюминиевыми или комбинировавными ш uюминия и
шаФмафы.
На бутылку яашеивм пкФку самоцеящуюся,
Каждую б}тылку вмffiе с лиfrом-вкладышем помещшт в пачку из каргоп4 Еа
кФрй догrускаися ЕаяФеяие ilикФки коrгроля первою вскрьmя.
По 250 или 500 ш в коreйнеры ш пленки мноrcслойной полимерной на освове
пощпропшева,
1{а коmейнер мmдом reрмопечати яавосtr маркировку,
5 или l0 коreйперов по 250 ши 500 мл вмеW с лиоком-вшадышем помещш в
ящик ш rcфрированЕоrc щрФна (Фrryск по р€цегry),
32 коreйнера по 250 мл ши 20 коWйверов по 500 ш вмФе с лиФами-
вшадышами помецфт в групповую тару ящик из rcфрирвшвоrc юрmЕа (для

щиояарв). КоличеФво лиФков-вклuышей равно количеФву первичвьв
чпАrлплr п йwпплФй tябс

По 250 мл в коmйlrерш из шёW
мцоюслоfolой пошерной на основе
поштошена.
На конreйнер мtrодом reрмопечаш
ншесена маршровre.
5 KoreftrepoB по 250 мп вмесre с
шском-вшаIФшем помещеш в
ящк из юфрировшою mртона
(оттryск по речеrrry).

15. Маркировка l) ПервgчнФ }п8овrc
!Ъ пкпе 6!ълш }квывм: ФварЕый зфк дереЕля ремФрщоявою
удоФвФения) Фрювф нФмеяощие ле@рФзенною црепараъ с предrтрqffiльной
мармрвкой Ф, гр}dлирфчяое вмменомние препарата, ле@рФеж}Ф форму,
концеmрщю в прцещ, колшеФо препарай в мипппйт!ах в 6!Фiке, вомер ссрни,
дату иФчсяш сров rощФи, ФФ, {iTeop@ec@ смолярн()Ф 353 мфмоль/rD,
<СТЕР!UЬНОл, rаНУТРИВЕННО), (fiесмачив&мФ внWенней поверýоп
бlтылш не явшwя прФивопокашием к применению препарав), условия хрФеяи.
rДопусюФя wорфвмие rрепарй), пиФгр*r, , О , I, I'i Допу"**"
щесеме номера р€гиФрщовноrc удофвФевия.
lla цюмшиеюм или комбивирщвом колпачке допус@Фя нанесеsис
ицивщ!шьного ФýолоIическоfо яомера и/или д!мерноIо шткков (2D),

ДополнtМьно на шюмшиевый колпачок могlт быъ навесены rcваряый шак и
нмменовФие дФмФш решФрщояноФ !,дФФрения.
Ь коffiйяере }вываm: фварный знак держаreля реmФрациоfiвого удФвереняя,

1) Первичвш упаковм
На кошйвере укааны: rcварный знак
держаreш рейФрациоЕноrc
удоФоверенш, шрrcвое наимеff ование
лекарФвеяною препараЕ с
предупредreльной марки!рвкой Ф,
грулпировочвое павмеяованце
прелараЕ, лекарФеянш форма,
коЕцеЕгращ в прцеmш, колйчеФо
препараm в мишшrФц в коfrейпере,
сооав, <Теорmчкщ осмошрноФь
з5з мосмоль/лD, стЕРиJъноD,
(ВНУТРИВЕННО>, условш хранепия,
(ДопускаФя заморшивапие
прспарата)), номер серии, дата
иФченш срока юдноФи,
reхнолоmческш мФка, градуировочвм
шкша с цифровыми мqками,
2) Вrcричнм упаковка
На шкФке яцика ш rcфрированною
картона (Фrryск по рецеrrry) у(а8sы
товарный зяак, наименоваЕие, адрФ
(слраЕа, rcрод) держаreля

региФрациояпоrc удоФоверенrя,
торювое наименовавие лекарФвенвою
препарата с предупредщльвой
маркировкой Ф, группировочное
наименоваЕие препарата,

лекарФеннщ форма, кояцегграция в
процеmц, количейю препарата в
миллилшрц в кошйвере, фФав,
(ТеорФчесш осмолярноФь З53
мосмоль/л>, <стЕРиJьноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условия храяения,
(ДопуакаФя заморживавие
препаршаD, <Хравmь в недойупном
шя дтей меш!>, <dIрименпь по
н8Еачевrc врача>, условия опryска,
номер серии, дата прошводФва! 

дата

иФеч€ни, срока rcдпоФ, количФо
коmейЕеров, штжоюй код ЕДN_l3,

ai
мавипушционные знаки Т. J, { ;

средова идеmификации ш сиФмы
мовшринга двженш лекарФеппьп
препаратов. вкугренпий reхнический
код,

гр]лпяровочвФ вммевощие препарав, пекарФенвlю форму. кояцеFрщию в
процеffi, копшФо препарай в милmлtтрах в коreйяЕ)е, с@, ((тфрсmесФ
фмоtrрнФ 353 мФмоль/л), rcТЕРИЛЬНО>, кВ}ýТРИВЕtIНОD, уфовш хршенш,
(Допусreftя WорфвФие препарйD, номер серяи, &ty я@еви сро@ годнffi.
Еýологшесх}ф мfrу, грц}тровочн!Ф ш@у с чяфровыми мmми.
2) ВФршнм }пжовп
Ь пачке }@зывм Фварный зж, йименованве, адrес (сФаку, юрод) дерм@я
региФрщонного ),дФвфеЕш. Фргофе flаимеяовшие лекарФеяного пропараъ с
предупрщльной маркйрвкой Ф, Ф}ппировочнф фименовавие прспарат4
лсreрФеяв}ю форму, rcнцеЕрщю в процеmх, колшеФо препарай s мяшмтц в
бутылке. с()Ф. кТmрФесФ фмолярноФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИ]ЪНОr,
<Е}lУТРИВЕННО>, условш хршенш, <<,Щопус@Фся 9морммяе црепараmD,
<йраш в нqмlпном ш даей меw!>, rЛримеяm по наначению враФD. ,чсловия
Фпус@! яомер ссрии, даry производф. даry иФчеш, Фо@ ФщФ. ЕФповой код

EAN-I3, (Десмачиваем@ вяутренней повсрхн@ б}тылм не явшwя 
ж

прФвопо@ием к применснию прспа[вm>, цrфя*кш изобрмение 6}ълки 9 ,

пиmгршмы. расшифро"м пrш"рш, uОле@рФен@ фор@ РАСТВОР Д'IJl
ИНФУЗlЙ,,,,Есп*бприменевшВНУТРИВЕННОКАIIЕЛЬНО,,,,,l:
фарщоreршевmфш грlппа PACTBOPЬL ВЛИЯОilИЕ lИ ВОДiО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЬЙ БАЛАНС>, оредmа идеlWфкацш дя сиФмы уонФринIа
дженш лекарФнвых препараФв.
Ь frKfre ящю из гофрировФяоФ Фрфяа (Фtr_чск по рецеmч) }@ýвам Фварный
зяа, шмевовФе, ад)ес (сгршу, город) дерffiля регифрационною удфоверевия.
mрговое н&меношие ,е@рФеяного препараъ с пред}тредmепьвой маркировкой Ф,
гр!ппЕровочное вммецовшие препарай, ле@рФевнlф форму. концеmрацию в

проц€lm\. колпйво препарm в милmлтФах в юreйяере, с()Ф. (ТеорФес@
фмошрнФ З5З мфмоль/лл. r€ТЕРИЛЬНОD, lаrryТРИВЕННОD, условпя хрмения,
(Допус@Фя ФорфвФйе препарв), ]йрФБ в нqм}лном дя дФй меФ!),
<Лримсш по ншачению враФ), усrовпя ffi},cкa, номер серии, даry производ@.
&ry иФения Фои фщ()Ф, коrшФо коmейяеров, шФцовой код ЕАN-lЗ,

f t,
@лчляшонные зlф I, J , 1 ;средmа ядеtflфйщяй шя сиФмы моffФрянrа
дженш JемрФвенных препараrcв. вн!,т?енний ftчвпеский код,
FЪ пкпе ящию из гфрй[ювщноrc @рФза (лqя Фщонаров) !каывш Фмрный
знж, шмевовще, ад)ес (сграу, город) держаftля реrифрационноrc удФоверения,
Фрговое н&мевоФие ,е@рФенного препараm с прqуФедmеiьной маркц,овкой Ф,
гр}тпировочвФ @меновшие прспараъ, левршеннlrc форму, ковцеюрщию в
процеIffi, коiшеФво препараФ в мипmлитж в коftйяере, с()Ф, <Тmрmесш
фмошрнffi З5З м*моль/л>, <СТЕРИЛЬНОD, (Вt{УТРИВЕllНО>, условш хршенш,
(Допус@Фя ФорфвФйе прейраmr, (Хршm в недФ}пвом дя дWй меft | ),
<Лримешъ по вмчевию враФ>, (Для Фщона!овD, помер сории, дат_ч проязводсm,
вту иФснш сроц rcщ@. коrшФо коmейнеров, шгржоюй код EAN-I3.

lt
ммп}шционные зlш I, J , 1 ; средФа идеrпфящиидя сиеш мояФрrяlа

16. Условия хрilнениrl Хравшь при reмпераryре не выше 25 "С, ДоrryскаФся заморцявание преларата. Храffюь при reмпературе не вьiце
25'С, ДоrryскаФя замораживание

17, Срок годности (срок хранения) лт в бугылках оешвных, З rcда в коmейнерах из плёнки l З rcда в коreйнерц из плёвки
мноrcслойной полимерЕой

Заключение; соответствует требованиям ЛП-N9(000801)-(РГ-RU)-l 80925

,Щата выдачи паспорта: 18.05.2026
Санкr-Петефург

Hav.t t-to-TexHoJlO гическаяHarlHo-Te
qЪрмацевтармацеsтическаfr фирма

( П оЛ И *А l-",l))

Щля документовl лля докуме'

Срок голности до: 03.2029

Завелующий КАнJI

начальник окк

.Щиректор по качеству

al- А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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