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Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
Серия: 6920426
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 7|6ул.
,Щата изготовления: 10.04.2026
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1 2 3

l. описание Прозрачнм бесцветнм я(идкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцветнш жидкость

2. ИдентификацшI:
- янтарнм кислота
- меглюмин

я}rтарнм кислота

_ меглюмин

- натрий

- калий

_ хJIориды

- магний

Времена удерживанIбl пиков яlrгарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, полученных при
количествонном определении, должны соответствовать
BpeмeнzlNl удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммarх раствора cpaBHеHIiJI
(вэжх, ФЕАэс, 2,L2,28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно проявляться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнения (а), соответствутощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испыryемого раствора должно проявJuIться
основное IuTHo на }ровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравненшI (Ь), соответствуощее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На.лIичие аналитического сигнала при
определении натрия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 ])
Наличие анllлитического сигнала при количественном
определении кzrлия
(Атомно-эмиссионнм спектрометриJI, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Харакгернм реакция
(Качественнм ре.кция ФЕАЭС, 2,1.3.], а)
Харакгерная реaшщя
(Качесгвеннм ре:кция ФЕАЭС, 2. 1.3. 1)

Соотвотствуют

Соотвсгствует

Соответствует

Присlтствует

Прису"гствует

положrтгельная

положl,rгельнм

3. Прозрачность .Щолжен бьlть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. l, ьизу альньtй) Прозрачный
4. ТТветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. L 2. 2, визуыtьньlй) Бесцвgтный

5. рН От 6,0 до'7,0 (ФЕАЭС,2.1,2.3) 6,4

6. Механические вкJIючени;I:
- в}цимые частицы

- невидимые частицы

В соотвsтствии с требованиями
(Методика производитеJIя, визуальный)

В 1 мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не
доJDкно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2.1.9.10. мgгод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинtIJIьного (ФЕАЭС, 2. ],9.9) 2,70

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

316

9. Аномальная токсичность
(дlrя контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нsтоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичный

l 0. Бактериаrrьные эндотоксины Предельное содержtlние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС. 2,1.68. метод А)

Менее 0,5

1l. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, J. 1. 6. 1, ьrатод ltаltброtпIоlt фпльтроrцпI)

Стерильный

12. Поглоцение в УФ-области
(для 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 определение:
- сукцинаты
- меглюмин
_ меглюмина наlрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлориды

От 4 1,4 до 50,6 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ], 2. 2 8')

От 40,2 до 49 2 ммоль/л (ВЭ)IСq ФЕАЭС, 2. 1, 2, 28)
Ог 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1, 2.2 I)
Or 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. I. 2, 2 ])
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Тшримегрия)

46,0
45,0
15,1

151

4,00

|,26
11t
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14. Описание уrrаковки
По 2ОО ш в буNлки Фшявные вмеФимоФю 250 мл или по 400 ш в 6)ть!лки
щшняые вмgимоФью 450 или 500 мл, укупореяные пробками из рФияы,
обжатые колпачками шюмивиевыми или комбинированными ш шюмиЕш и
шаФмассь!,

На бlтылку нашеившт тикФку самоклеящуюся,
Каждую 61тылку вмеФ с лийом-вкладышем помещают а пачку ш картона, Еа
кФрй допускаtrся яанФение тикФkи коЕтроля первоrc вскрьм,
По 250 или 500 ш в коreйверы ш плёнки мноrcслойвой полимеряой ва основе
полипропилена.
На коmейпер мФдом термопечати паносп маркировI<y,

5 яли l0 коmейверв по 250 ши 500 мл вмеm с лиоком-вшадышем помещщ в

ящик из mфрированЕоrc мрmпа (Фц/ск по речеrrry),
З2 коWйнера по 250 мл им 20 коmейнеров по 500 мл вмеФ с лиФками-
вшадышами помецФт в групповую тару ящик из rcфрировшноrc карюЕа (для

Фациояаров), Кодичмво лиФков-вшадышей равво колrчеФу первичвьв
чпяvпяаr п mwппапай впр

По 250 мл в коreiffерж из шёш
мноюслоiшой поJшерной на основе
поJццФошена.
На коmейlrер меrcдом тФмопечаш
нанесена маршровка,
5 кошйнеров по 250 мл вместе с
шском-вша,Фшем помещены в
ящк из юфрировшого картона
(опуск по рецеrry).

l5. Маркировка l) Перв@ям }тЕковre
IЪ пкще б}шлки !мзывм: Ффрвый зЕк дФ*фля реrиФрщионною
удФверекш, Фрфвос @меяовавие лемрФеffiоФ препараъ с пrЕд}tреlWьной
шршровкой Ф, ФlIпrровоqное @меноваяи€ препарат4 ле@рФеннlто форму,
ковцешрщю в проце]Ф\ количеФо препараъ в милffлитрах в б}ъже| номер серии,

вry иФеffФ сром годии, сffiв, <ТеорФес@ ФмохярнФ 353 мфмоль/лD,
rCТЕРИJЬНОл, <аЕУТРИВЕlIНО>. <rНесмасищмФ внуФеЕней повЕ,шtш
6!roлш ве явшmя прошвопоrшrем к применевию препарФ), vсловия хршевия,
(ДолусюФя wорживдие препарй,, пи*"р-rr, О, Е, !'!. Допус@Фя
шфение номера региФрщояЕою удФвсрения,
FЪ Фюмшяевом иля комбинировмном колпачке допус@Фя яшесение
ищиsщt€льного фолоIшеского номера я/rли дв!мерноIо шФжо@ (2D)

Дополнt@ьно на шюмшиевый коiпачок мог!т быъ ншесены rcваршй ýц !
Iшменовшие дФмФtr реIиФрщояного !,дФовфеняя,
[Ъ коmйнере }мзывм: Фварвый зФк дермreля реrиФращонвоfо удФвереняя,
фрrовое шменоs&ие ле@рФвеяного препар@ с цредiпредmФъЕой маркировхой Ф,
гр}ппйровочяФ нilменование препарав, ле@р@sную фрму, ковцеfrрщию в
прцеffi, колшФо препараФ s мялmлmрах в юreйнФе. с()@, ((ТфрФесФ
ФмошрнФ З5З мфмоль/л), (СТЕРИJЪНО>, кВ!{УТРИВЕННО>, условш хрмения,
(Допус@Фя Wорщивщие препарй), номФ серия, даry,яФения сро@ rоднми,
фологшсскrю Mfry, грцуировочн!ю шкму с цифровыми мпами,
2) ВФршнм }тжовю
FЪ па*с }@зывФ фварвый зж, Фимеяоваяяе, ад)ф (сФану, город) дер'@ш
р9гиФрщонною !,дФвереаи, Фрlофе наименовавие ле@рФеняого прспарай с
rцЕдупрФитФьной шркировхой Ф, rр!пппрфчЁф mrменовавие препарав,
,еЕрФевн)ф фрму, ковцеmрщию в цроце@\. колЕеФо fiрепараt в мшмФd в
б}ълке, сtrm, <Теорemес@ Фмоf,ярноФ З5З мфмоiь/л), (СТЕРИJIЬНО,.
<ЕЕУТРИВЕtIНОл, условш хрееЕш, <ДопусюФся 9мораmмие препарав),
<Хршш в нелmуппом ш дФй мФе!), rЛрименm по вшаченяю BpaФD. условш
ФусЕ, яомер серии.Bry призводФа, дат.у ифсеffия сров rcщ()Ф. шФ8овой код
EAN- l 3, ((Несмашваем@ вн,чФенней поверхвФи б)mлп не явшФя

ý
пpшвопоlмцем к применеяию препаръ), ryфпФкф язобрщевие б!тылм Y .

пиmгршмы. рсшифро"* ru*"р** uОп.прФенffi форма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗIЙ>, <ýспсоб применеяш В[ryТРИВЕННО КАIIЕJЪНОл, ,,П
фаршоершсвшесФ Ф}ппа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПИЕ }И ВОДlО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЬЙ БАЛАНСu, срлmа илоImфffiцш дя сяфмы монtmрияга
дженш лсюрФъенных препараrcв,
На пкше ящика из ффрирв8вого @рфffа (Ф}Ек по рецеm!,) }мзывм Фварный
зна, @меноrФе, црес (стшу, Фрод) де.рмфля реroФрациояноlо уд@вфения.
тqрговоý наименовшие ле@рФенного пlЕпарай с прq}предffiльной маркирвкой Ф,
гр}тпирофчное нмменование препарай, лемрmеннlю форму, коЕцеЕрщю в
лроцеffi. количФо препараm в милплпрж в юreйнер€, с@, qТфрФес@
фмолярвФь З5З мФмоль/д), (СТЕРИЛЬНОD, (В}ryТРИВЕННО), ]rcловш хрмени!,
(Допус@Фя щораWие препарff), (Хр8m в нqФ!тном щ дФй меФ|D,
<Лримеш по ввначению вращ). условия шускq номФ серии. даry- цризфдф,
даlу и@еяш сро@ гощми, колшФо коmейнеров, щФжоюй код ЕАN-lЗ,

af-
манипуляционные зrм j, J , i ;средщ идеmфиши дя сяrcмы мон@ринга
двценш ле@рФеяных прелараФв, внутренний Ехнпеский код.

Ь ffiK*e ящм из юфрирвдного карюна (&rя Фщонаров) !@ывм rcмряый
зв&, @меноnФе, ад)ес (сгрФу, город) дФжля регяФрационноIо удФверенйя.
Фрrовое яммевощие леmрФвснного препарай с пред!предmельной маркирвкой Ф,
группировочное шменовшие преларай, леюрвеянlю форму. концеЕрацию в
процеIffi, количФо прейраm в милfiпйтц в юWйнфе. с()@, (ТеорФчесш
фмошрнm 35З мmмоль/л>. <СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условш хршевш,
(Допус@Фя Форфвшие прейрае), (Хршm в недФJпном дlя дmей меФе!),
{Лримошть по ншачевию враФD, rДля Фщонарвr, номер серии, дат-ч производФq
дат_ч иФенш сро@ фдн@, колячеФво коftйЕфов, штиховой юд EAN-I3.

l?
машпумщонвые зюм I. J . 1 ; сrrcдФа цеrmфищип щ сиФмы мон@ринга
двценш ле@рФеЕвых префщв. внlЩнвий мЕ@еский код,

1) Первичнш упаковка
На коmейнере ушавы: Фварвый зflак
держаш реmФрационпоrc
удофверенш, Фрююе яаименовавие
лекарФвеяноrc препарата с
лредупредmельпой маркирвкой Ф,
группировочное наимеяование

препарша, лешрФвеЕнщ форма,
концеrфацш в процещ, количеФю
препарата в миллшигрц в коreйвере,
соФ, ((ТеорryчФкu осмолярноФ
з5з мосмоль/лD, (сТЕРильно),
(ВНУТРИВЕННО>, условш хрФеff йя,
(Доf,ускаФся заморщиваяйе
препаратаD, Еомер серии, даm
иftчевия срою ФдноФи,
техвологичесхщ мФка, градуировочнш
шкща с циФровыми мщами,
2) Вrcричнм упаковка
На тикФке ящика в юфрироваявоrc
карФна (Фтryск по рецетгry) ук8аны
товаряь!й знак, наимепование, адрф

(сФана, rcрд) держаreля

региФрационяоrc удоФоверевия,
торrcвое ааимеяование лекарФвеяноrc
препарата с предупредщльной
маркировкой @, группироючвое
gапменование препарата,

лекарФвенпш форма, концевграция в

процеmц, количеФво препараm в

мишшmрж в коWйвере, фФав,
(<ТеорФчфкu осмошряоФ З53

мосмоль/л>. (стЕРильноD.
(ЕНУТРИВЕННО), условш хранения,
(Допускатся зшорживание
препаратаr>, <Храяmь в недоqупяом
шя дФй меФе!), (<Гlримеmь по

п8начевию врачD, условш Фгryска,
вомер Фрии, даm прошводФва, дата
иФечевия срка rcдноФ, колшФво
коftйверов, цmрпоюЙ код EAN-13,

a?
маниrryшционные знши I, J , {.
средqва щеmификации для сиФмы
моgшриm двженш леreрйвенньп
препараrcв. вкугренний reхнический
код,

16. Условия хранения Хравmь при темпераryре не выше 25 ОС, 
ДотryскаФя заморщивание препарата Храншь приreмперш)ре не выше

25 ОС,,Щогryскатся заморщивание

17. Срок годности (срок хранения) лm в бlтьшкж rcшянпых, 3 rcда в коtrейнерах из плёнки мноюслойвой З rcда в кощЙЕерж из плёвки
МНОЮСЛОЙНОЙ ПОПМФНОЙ

Зашпочение: соответствует требованиrIм ЛП-J\Ъ(00080 l )-(РГ-RU)- 1 80925
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