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Аналитический паспорт ЛЬ 1539
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор лля инфузий 1,5 Уо
Серия: 6940426
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (яrцик картонньiй)
Количество: 717 уп.
.Щата изготовления: \0,04.2026
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1. описание Прозрачнм бесцветнм жидкость (Визуапьный метод) Прозрачная бесцветrая жидкость

2. Идеrrтификация:
- янтарнzш кислота
_ меглюмин

_ яктарнм кислота

- меглюмин

- натрий

- ка.пий

- хJIориды

- магний

Времена удерживанIбl пиков яrпарной кислоты и меглюмина
на хромalтограммах испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
Bpeмeнail{ удерживанtдl пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
На хромаюграмме испытуемого раствора доJDкно проявляться
основное шIтно на }ровне основного пятна на хроматогрzlмме
раствора срzlвнения (а), соответствующее ему по всличине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
На хроматограммо испытуемого раствора доJDкно проявJIяться
основное пятно на }ровне основного шlтна на хроматограмме

раствора сравнения Ф), соответствующее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На,тичие анzlлитического сигнала при
опроделении наlрия
(Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия, ФЕ АЭС, 2. 1, 2, 2 1 )
Наличие аналитического сигна.ла при количественном
определении калия
(Атомно-эмиссионнФI спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. I. 2.2 I)
Харакгернм реакция
(Качественная реlкцшl ФЕАЭС, 2.L3.1, а)
Харакгернм реакrця
(Качественная речкц],rя ФЕдЭс, 2. 1.3. 1)

CooTBeTcTByroT

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положrтгельнм

положrгельнм

З. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. l, визу альньtй) Прозрачный

4. Щветность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. l . 2. 2, визу ыlьньlй) Бесцветный

5. рН Ог б,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.3) 6,4

6. Механические вкJIючениrI:
- видимые частицы

_ невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Мсгодика производ}пеля, визуа,,tьный)

В 1 мл среднее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, мсгод 1)

Соответствует

10мкмиболее- l в 1 мл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. ].2. 32, криоскопический метод)
зlб

9. Анома,rьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgтоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. 1.6.8, метол А)

Менее 0,5

l 1. Стерrшьность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. L6. ], методмембранной фи:ьтрации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спектрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2, 1,2,24)

0,008

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты
- мегJIюмин
- меглюмина наlршI сукlцнат
- натрий

- калий

- магний
_ хJIориды

Ог 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.I.2.28)
Ог40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС,2.1.2.28)
Ог 13,5 ло 16,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФВАЭС, 2. 1.2.2 1 )
оtЗ,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕ АЭС, 2. 1 . 2. 2 l )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тrгриметрия)

46,0
44,,|

15,0
151

4,00

|26
l1l
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14. Описание упаковки
По 2ОО мл в 6}тьшки Фшнные вмеФимоФю 250 мл или по 400 мл в бlтьшш
Фшяные вмеФимойью 450 или 500 мл, укупоренные пробками из рфияы,
обжатые колпачками uюмиЕиевыми или комбивированными из шюминш и

плаФмассы,
На бlтьшку пашеивщ тикФку самоклеяцуюся.
Кшую бугылку вмейе с лийком-вкладышем помещают в лачку из юртона5 !а

кшрй догryскаФся цавесеяие тикщи коЕIроля первоrc вскрьlш,
По 250 или 500 ш в кощйяеры ш плёнки многослойвой полимервой на осяове
полипрпилена-
На кощйнер мФдом reрмопечати навосЕ маркировку,
5 или 10 коreйнеров по 250 ши 500 мл вмffi с лищом-вшадышем помещшт в

ящик из rcфрирвапноrc карmffа (оrrryск по речегry),
З2 кошйяера по 250 ш или 20 коmейнеров по 500 мл вмеФ с лиФрми-
вшцышами помецм в группов}rc mру ящик ш юфрированяоrc карФна (дщ
Фационарв), Количеово лииков-вкладышей равно количеФу первичньж

чпаковок в mчпповой TaDe.

По 250 мл в кошеfoiерж из шёки
многослойной пошерной на основе
по]шрошена.
На кошейtер меmдом термопечаш
наЕесена маркировка.
5 коmейнеров по 250 мп вместе с
шсжом-вша,ФIшем помещеш в
ящж пз rcфрировшого картона
(ошуск по речеrrry).

15, Маркировка

яомера и/иrи дв}мервого шФпкое (2D).

Допопнreльно на дюмвиевый колпасок моlи быъ нанеены rc*ряый щ и
нмменов&ие дер&м рсfиФрщоввою удФоЕрения.
На коmйнере 1вывФ: Фваряый змк дермreля рФиФрациояноrо удФвФения,
Фрговое яаименовшие rlем[)Фенвого ц)епарав с пред,!tредmепьной мармровкой Ф,

rр}ппировочное ямменовшие препарай, леюрmеннlrc форму, концеmрщяю в

процеm\ юличФо препара@ в милflлпрц в юreйнфе, сф, (ТеорФес@
фмолярЕФь З5З мфмоль/iD, {СТЕРИJЪНО>, кВtIУТРИВЕННО)! условия хршеsш.
(ДопуспФя ФорфФие пр€@равr, вомер серии, даry иФченяя сроп годнФи.
reмолоfическ}ю мФку, грщ!ирвочв}ю шшу с чифрвыми меmми,
2) ВФршвм )пювм
На йчке }tаыф mварный зж, Iшмевоваяие, црес (страяу, фрод) дФмФля
региФрщиовноrо удФверевФ, ФрФюе павмеяование лемрФеЕного препарав с
предупрещеrьвой фркиtrювкой Ф, Ф}ппlФощное йимевование преп4рай,
леюрmснвJю форму, концевтщню в прцеffiх, юлпеФо препарай в милшштрd в
б}шлке. с()@, (ТеорФчес@ фмолярflФ 353 мемоль/лл. <СТЕРИЛЬНО).
<Еt{УТРИВЕllНО>, умовш хрменш, <,ЩопускаФся 9морщмие црепарФ),
(йра!m в зедФ!пяом щ дФй меФе!), 1ЛрименБ по ваЁачеяию врафD. чсловш
Фпусц. вомер сфии, дацr призводФа, дату иФчепия срка юднФ, шФповой код
EAN- l З, (НссмачивreмФ ввФенвýй повфхноФи б@лш не явшфя

ж
пр@вопо@иýм к примсв9нию прýйрЕ,l, грфшеское изобрмение б}шлкиlf ,

пиФrрNмы. расшифро"* ru*"р-* uОле@рФенмя форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗLЙ,, <Еспеб примененш ВtIУТРИВЕННО КАIIЕЛЬНО,, ,f:
фарщФерапевшчýсш грlппа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮЦЦ,lЕ НА ВОДrО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЬЙ БАЛАНС), средФа идешффцш шя спФмы мовФринв
дженФ ле@рФвенных лрепараФв,

Ь @Kme ящию из юфрировфяою карюяа (фуск по рецеmу) }(вываФ фмрный

зна, шменовме, адр* (сгрФу, город) дер8reля [югиФрационноФ удФоверенпr,
Фрfовое вФменовщие лсmрФенного препараm с прqцrrФедreльffой маркиFювкой Ф,
гр)тпировочное нммевоФие прейрав. лекарФевн}ю фрму. концеЕрщйю в

прцеtlв, количеФо препараm в милmлwФах в юmейнере. с()@. (<Тюрmесш
фмоФрвФ З5З мФмоль/л), {СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, условш хрмеrия,
(ДопусI<mя wоржившие прейраъD, (Хрмm в ЁедФ}тном щ дФей меФ!),
<Лрименm ло нмачению враФ). чсловия mуска, номер сфии, даry пrюяsод@,
дry иФеsш сро@ юд@, колrчеФо юmейнеров, шгриховой код EAN-I3.

lf
мфп},тщонные зrщ I, ] , l , средmа идеrmфищи шя сиФмы монmривrа
Фженш лекарФевных препаF€фв, внутренний Фхffяфкий код,

!Ъ пкФке ящм из гофрироФною ирфна Иля Фщоffаров) }(вывм фпаряый
знд, fuмевовме. ад)ес (Фршу, Фрод) де.рмФля региmрационвою удФоверения,
Фрlовое нммсношие леюрФевноrо превраъ с пред}fiредшльной маркировкой Ф,

Ф)ппировочвое @менов&ие прейрай. леирmенную фрму, концеЕрщию в
процеt{@, количеФо пrЕфраъ в милшлвтах в юmйвере, с()Фв, (аФрФес@
фмолярнФ 35З мФмоль/лD, (СТЕРИЛЬНОл, <ВЕУТРИВЕННО), }иовия хрФеffш,
{ДопусЕФя Wоржившие препаръ), (Хрмm в недФ}пном щ д*й меw | >,

<Лримеш по ямчеяйю враи), <Для ФWонарвr. номер серии,8ту производФа,
&ту иФченш сром Фщ@, колшефо коmйfiеров, шФжовой код ЕАN-lЗ,

l+
ммпушционные зш I, J, l : средmаидеrmфивцнищсиФы монфриsга
двженш леreрФенных препаЕфв, вн]тревнйй reхяяфкий код,

l) ПФвщяФ }тщов@
lЪ пкпе б}ълм ,взывщ: rcварный зйк дфюфля ремФрщовноФ
удоФверенш, ФрФвое н&меноваие ле@рФевною препарай с предуltрщшльной
маршровкой Ф, гр}trйрвочяф @меноцние препаръ, лейрФевную фрму,
кощеmрщю в проценв, количеФо препарав в WлffrиФах в бrтылке, номер серш,
вту иФенш сром фдt>m, Ф@, lаеорФесш фмолярв@ З53 мшмоль/л>,
r€ТЕРИJЬНО>, rаНУТРИВЕННО>, lrНесуачив&мФ вf}тренsей поверхвоФ
б!тылм не явшФя пр@вопоI@ием к прймеаению препарйD. ,чсловш хршевия,
(Допус@Фя вvоршвфие препарftr, пяФгрщ6, О, Е, |!, Допус*аmя
ншФение номФа lЕгиФрщонfiою удоФовереffяя,
На мюминиевом илй комбияирвшном колпачке допус@фя ЕанФенйе

1) Первичяш упаковка
На коffiйяере уквавы: rcварпый звак

держателя региФрационною
удоФверенш, Фрювое наимеяование
лекарФвенноrc препарата с
предупредreльной маркировкой Ф,
группировочвое яаименование
препарата, лек&рФенвu форма,
концеmращ в прцеmц, колячеФо
лрепарата в миллшшрц в коreйнере,
соФщ, (Теоршческu осмошряоqь
353 мосмолыл>. <сТЕРиJьноD.
(ВНУТРИВЕННО>, условия храЕевия,
<ДопускаФя заморживание
препарат0), номер аерии, дата
иФченш сроц rcдЕоФи,
техЕологичФкм мmа, градуировочнш
шкша с цифровыми мqками,
2) Вrcричяu упаковка
На mкФке ящика ш rcфрирвавноrc
картояа (Фrryск по рецепry) ук8авы
товарный звак, Еаименовавие, адрес
(сФана, rcрод) дерrereля

региФрациоввоrc удоФоверения,
торrcюе Еаименоваяие леюривеввоrc
препараm с предупредmельной
маркировкой Ф, группироФчЕое
ваименование препарат4
лекарФеннщ форма, копцеЕграция в

процеlffi, количеФю препараm в

мщлилmрц s кошйнере, Фqsв,
(ТеорФичФкм осмошрцоФь 35З

мосмоль/л). <сТЕРиJьно>,
(ВНУТРИВЕННО>, условш хранеff ия,
(Допускаfl, заморщиваняе
препараmrr, ((ХраЕmь в ведоФупяом

для дWй меФ!)), (dlрименfr по
н8вачению врачФ}, услоаш Фrryска,
номер серии, даm прощводФq дата
иФчеяш срока rcдно@, количеФю
коmейнеров, цrгржовой код EAN-I3,

a_
манигryшционпые знаки Т. J l;
средФва щеmификщии для сиWмы
мопшрияга двшевш лекарqвеЕвьж
препараmв. вкутренний технический
код.

16. Условия хранения Хранить при темлературе пе выше 25 ОС, 
ДоrryскаФся заморщивание препарша Хранmь приreмперат}те не выше

25 'С. ДоIryскаФя зшорживание

17. Срок годности (срок хранения) 5 лФ в бугьцщ Фшнgых, 3 rcда в кощйверах из плёнки мноrcслойной 3 rcда в коmйнерц из плёнки
мябmсппйFпй по пимепнбй

Заключение : соответствует требованиям ЛП-J\!(000 8 0 l )-(РГ-RU)- 1 8 0925

Дата выдачи паспорта; |8.05.2026

Завелующий КАнЛ

нача.пьник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 03.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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