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Аналитический паспорт Лil 917
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 7о
Серия: 4IЗ0226 ЛП-JЮ(000801)-(РГ-RU)
Форма вьшуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара KapToHHzш) (для стационаров)
Количество: 111 уп.
,Щата изготовления: 22.02.2026

ные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080 1)-(РГ-RU)-1 90522 данные анализа

1 2 3

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа;rьный метод) Прозрачнм бесrцетная
жидкосIь

2. Идентификация:
- янтарнаJI кислота
- меглюмин

- натий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживанIд пиков янтарной кислоты и моглюмина
на хроматогрztммах испытуемого раствора, полученных при
количественном определOнии, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограI},tмм раствора сравнения (Высокоэффекпавная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
На,тичие аналитического сигнала при количественном
опредолении натрия (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2.21)
Наличие аналитического сигнiца при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионн:ц спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2.2l)
Харасгерная реакция
(Качоственнм реакцIrJI ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
Харакгернм реакция
(Качественнм ре.кцllя ФЕАЭС, 2. 1. 3. -l)

Соответствуют

Присутствует

Присугствучг

положительная

положrтельная

3. Прозрачность .Щолжен бьtть прозрачным (ФЕАЭС, 2, l . 2. 1, визу asbHblй) Прозрачtшй
4. I[BeTHocTb .Щолжен быть бесцвsтнь|м (ФЕАЭС, 2.1.2.2) БесIветный
5. рн От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2, ].2.3, потенциомегрически) 6,4
6. Механические вкJIючени;I:
- видимые частицы

_ невидимыо частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
О ФС. 1, 1. 2. 0005. 18, визуа"льный, ГФ РК I, 2. 9,20, ГФ РБ l|, 2. 9. 20)

В l мл среднее число частицразмером l0 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.I.9,10, метод 1)

Соответствует

10мкмиболее- 1 в l мл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номина"пьного (ФЕАЭС, 2. 1. 9. 9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭс. 2. 1.2,32. кDиоскопичоский мgгод)

з|,7

9. Анома,rьная токсиLIность
(для контейнеров полимерных)

Должен быть нgтоксичным
(ФЕлэс,2.1,6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержаЕие не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

11. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ]. 6, ], метод мембранной фильтраlии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не доJDкна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спеюрофотометрш в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2, 1. 2. 2 1\

0,005

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты

_ меглюмин

- меглюмина нация сукцинат
- натий

- калlдi

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 ло 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивнм жидкостнlul
хроматография, ФЕАЭС, 2, ]. 2, 2 8)
ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнм жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 8)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнlц спекlрометрия, ФЕАЭС, 2, ],2.2 I)
от З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.ш спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1,2,2 1)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Тrгримеция)

45,4

4з,4

|4,6
|49

з,99

1,25
110

14. Упаковка По 200 мл в бутьш стешшые вместшостью 250 мл ш по 400 мл в
бутьш стешшrе вместшостью 450 ш 500 мл, укупореше пробками
из резшl, обжатые кошачши mмишевьши иш комбиндроваrcши из
mмм и шастмассы.
На бутьшr<у нашешmт этщетý/ самошеяцrmся.
Кждlю бутьшку вместе с лиском-вца.Фlшем помещшт в пацq. из
кртопq на которой доrryсremся ншесеше этикеre коЕгFющ первого
вскрытщ.
По 250 щ 500 ш в коmеfuiеры из шёш многослойной пошолефшовой.
На контейяер методом термопечаш ншосят маркировку.
5 ш 10 контейдtеров по 250 ш 500 мл вместе с шсцом-вшадьшем
помещют в яцик из гофриDовашого картона (оттryск по рецетrгу),

По 250 мл в кошейдrерж из шёш
мtsогослойlой пошопефшовой.
На Komeitrrcp методом термопечаm
нанесева маркЕровка.
32 Komforepa по 250 мл вместе с
шстками-вша"Фшши помещеш в
гр}шовую тару ящк ш
гофрировашою rcртона (д,
стационаров). Кошесво mсцов-
вшадышей равно кощесву
пФвffiж )даковок в грушовой

тяilе
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1 2 з
32 KoHrei*repa по 250 мл ш 20 KoHreforepoB по 500 мл BMecre с шсцами-
вша.Фщши помещmт в грушов}ю тару ящк из гофрировшоrc reрmна
(для стаrщонаров). Колшесво шсков-вша,Фшей ршно кошесЕу
пфвщ упшовок в грушовой таре.

15. Маркировка 1) Первпчяая упаковк,
На пктке бугьшки укаывщi rcварный зЕак, наименовшие, шрес, мефов
держаreш региФрациовЕоrc удоФовереяия, шрrcвое паимевоваfr е

лекарФенноrc препарата с предупредшельяой маркировкой Ф, группировочное
наимеяовщие препарата, лекаровенную форму, колшеФо препарап в

мишилltлрж в 6;тылке, концекграцию в процеmх, яомер серии, дату иФчеяш
0рOхо годпошп, 0оФоD, (ТOорФгlO9пш оgrlолпрпоФL 25' rlосrlолL,/лD,

<СТЕРИJЪНО>, <ВНУТРИВЕННОD, (НесмачиваемоФь в!rуФенвей поверхноФи

бlтьшки не явштся прWвопокаанием к лримененф препаратD, условш
хршеЕия, (ДопуýкаWя зшорживаmе препаратаD, номер региФрациовною

удоФоверенш, пиrc.р*"",, (D, Е, Гi,
На шюминиеюм ши комбинированном колпачке доrryскаФя яанФение

иядивидущьноrc reхнолопqескоrc номера и/или двумерЕоrc штпкода (2D),

Дополвreльно на uюминиевый колпачок могlт бьпь нанесены Фваряый зЕак и

наимевование держшш региФрациовпоrc удофверения,
На коmйнере укаывшт: mварЕый зЕак, Еаимевование, адрес, тшефов держаreш

региФрационноrc удоФовереЕй, mрrcвое наименоваЕие лекарФвеЕвоrc
препарата с лредупредreльной маркировкой Ф, группирофчвое наимевование

препарата , леюрФеннуто форму, кончеЕфацию в прцеmц, номер серии, дату
иФченш срока rcдяоФи, технолошческуо мФку, количе@о препарата в

мшлилитж в коffiйвере, соФав, (ТеорФичфкм осмолярноФ 35З мосмоль/л),
(СТЕРИJЬНО>, (В}ryТРИВЕННО>, условия хранеяия, <,Щотryскашя

зшорживавие препаратD, номер региФрационЕоrc удоФверения,
грцуировочную шкuу с цифровыми мтками,
2) Вторичпая упаковш
На пачке ушывшт rcварный знак, яаименовавие, адрес, шефоя держаreш

региФрационЕою удоФоверепи, mрrcвое наЕменовавие лекарФвеяЕоm
препарата с предупредщльЕой маркировкой Ф, Фулпйрофчяое наименование

препарата, лекарФвенrrуо форму, количеФво препарата в мшлилrФц в буьцке,
концентацию в процеmц, фФав, (Теорflческщ осмолярвоФь 353 мосмоль/л>,
(СТЕРИJЬНО>, <ВНУТРИВЕtIНО>, условйя храневия, (ДопусмФя
зшорщивание препаратD, номер ремФрациоввоrc удоqоверенш, номер серии,

дату производФа, дату иФченш срока rcдвmи, <Хравmь в недооупном дш
дФЙ меФ|), (Лримеmь по нФяачепию врачаD, ус!овrя отryск4 штржовоЙ код

EAN-I3, (ДесмачиваемоФ внугреяЕей поверхвоФи бутылки не яшФся
противопокащием к применению преларата>, графическое изобржепие 6}ъцки

Y, пиmграммы, расшифровка пиmограмм

nO лекаро"еrru борма РАСТВОР ,ЩЛЯ ИНФУЗIЙ>,

,,Е сrооб ,р""еrенш Вt{УТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО),

*l'i бuр**-"рчп"втичmкм группа РАСТВОРЫ, ВЛИrIЮПIЕ НА ВОДtО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬИ БАЛАНС>,
ДоIryскаФя нанесеяие средФ пдеюификации для сиФемы моЕmринга
движенш лекарФвенных препаратов
На тикФке ящика из rcфрировапвоrc картова (шryск по рецегry) ук8ывам
товарпый знак, наимеЕовавие, цресj тФефоп держателя региФрациояноrc
удоФоверения, Фрrcюе наимеяованис лекарФвепноrc препарата с
предупредreльной маршровкой Ф, группировочвое паимеповшие препараЕ,

лекаровеннlю форму, количеФф препарата в миллилrгрц в коffiйвере,
кояцевтращю в процеmц, фФав, (Теорщческш осмолярноФь 35З мосмоль/лr,
(СТВРИJЬНО), (В}ryТРИВЕННОD, условия хравения, условия шryска,
<<,Щопускаося заморшвавие препаратаD, номер ремсФационноrc удоФовереяия,
вомер серии, дату прошводФв4 дату иФечеяяя срока rcдноФи, <<Хравmь в

недоФупном ш дФй мщ!>, (<IIрименФ по навачевrc врачаrr, колиqеФо

коmейнерв, штdовой код ЕАN-lЗ, манитryляционные зЕа-, l, Ц Т, +
ДоrryскаФя наffФение аредФв щеmификации шя сиrcмы мояшрияm
движенш лекарФзенных препаратов,

Ди Фациояаров. На тикФке яцика из юфрированноrc каугова (шя Фационаров)

укаывают товарцый зЕак, наимеяовапие, чрес, reлфон лержаreш

реmФрационноrc удофвереяи, rcрrcвое наимевование лекарФвеЕноrc
препарата с предупредmельяой маркировкой Ф, группировочвое п8имеяовавие

препарата, лекарФевяую форму, количеФво препарата в миллилmрц в

коmейнере, ковцеЕграцию в прцеmd, соФв, (ТеорФическш осмошряоФ З5З

мосмоль/л>, <СТЕРИЛЬНО>, (<BНУТРИВЕННО>, условия храпения, <<{оrryскаwя

заморщившие препараФ), номер региФрационffоrc удофвереяш, номер Фрий,

даry производФвq даry иФчевия срока rcдяши, <Храяmь в ЕедоФупном для

дФй меФе!D, ((Ilримеmь по н8яачеяию врачаD, (Для ФационарвD, количФво

коюейнеров, штшовой код ЕАN-lЗ, манитryляционные зп"-, t, l l, Т, +
ДопускаФя нанФение средов идеmификации для сиФмы монmривm
движенш лекарФвенньп препаратов

1) Первичная упаковка
На коЕгейнере у(азаны : товарный
знак, ншменование, адрес,телефон держателя

реmстрilионпого
удостоверения, торговое
ндимсlIоБшDlс лскоровсппOrо
препара]" с предупредительной
маршровкой Ф, группировочное
нмменование препарата
лекарсвеннd форма,
концентацшl в процентах, номер
серии, дата истеченш срока
годноffi , reхнологическая мека,
колшество препарата в

мшшилmрж в коmейнере,
состав, <<Теоретяческая

ocмoJupнocTb 353 мосмоль/л>,
<стЕрильно>.
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хршения, <<.Щопускаmся

заморФffiвание препаратa>>,номер регистрационного
удостоверенш, граФшровошаJI
шкаJIа с цифровыми меками.
2) Вmршная раковкаНа этикетке я[шка из
гофрировirнного карюна (для
ст&цонаров) ука:rны: товарный
знак, наименование, ад)ес,телефон держателя

регистрационпого
удостоверенш, торговое
найменование лекарсвенного
препарата с предупредительной
маршровкой Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарственнм форма, колшество
препарата в миJuIилшрах в
коmейнере, концеmрация впроцентах, состав,
<(Теоретшескш осмолярность
35З мосмоль/л>, (сТЕРиЛЬно),
<BНУТРИВЕННО>), условия
храненш, <<,Щопускается

заморlDшвание препараmr},номер регистрационного
удостоверенш, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годносш, <<Храниъ в

недоступном для детей MecTeI>,
<<Применять по назнасению
врачФ>, (Дu cтalцloнapoB)>,
коJшчество коmейнеров,
[ггриховоЙ код EAN-13,

мшипуляционны. rп* ?. Ц Т.
il

4.
Ншесено средfrво
идеmификации дIя системы
монmоршга двихения
лекарственшIх препаратов.

1б. Условия хранениrI В зацищённом от света месте при темпсратуре не выше
25 ОС.,Щопускается замор:Dкивание препарата.

В защищённом от свФа меФе при

reмперат}ре не выше 25 'С.
ДопчскаФя замоDшвание пDепаDата.

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стекJIянных, 3 года в контейнерах из плёнки

многослойной полиолефиновой

3 rcда в коreйlrерж из шёffi
мноюспойной пошолефшовой

*- действующее издание Госуларственной Фармакопеи Российской Фелерашии

Заключение: соответствует требованиrIм ЛП-ЛЬ(000801)-(РГ-RU)-190522

Лата вьцачи паспорта: 14,05.'20'2Ь

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щирекгор по качеству

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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Нарl но-технолоrичеекаq
фармацевl,ическая фирма
(ПоЛИсАН)


