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Аналитический паспорт NЬ 1536
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для ипфузий 1,5 Уо
Серия: 69т0426
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (ящик картонный)
Количество: 715 уп.
.Щата изготовления: 1,0.04.2026

оБlцЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
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1. описание Прозрачная бесIретная жидкость (Визуальный метол) 1розрачная бесцветнaц шдкосъ

2. Иrcнтификациrl:
- янтарнzц кислота
- меглюмин

- янтарнzш кислота

- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удерживания пиков яrrгарной кислоты и меглюмина
на хроматограммiж испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживtlния пиков соответствующих веществ на
хроматогрчlммzrх раствора сравнения
(вэжх, ФЕАэс, 2. I.2,28)
На хроматограмме испытуемого раствора должно лроявляться
основное пятно на уровне основного шlтна на хроматофамме
раствора сравнения (а), соответствующее ему по величине и
окраске
(ТСХ, ФЕАЭС, 2.|.2.26')
На хроматограмме испьIтуемого раствора долrкно проявJlяться
основное пятно на уровне основного пятна на хроматогр,lмме

раствора сравнени,I (Ь), соотвегств},ющсо сму по воличине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Наличие анtшитического сигнала при
определении нация
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1. 2.2 I)
Нмичие аналитического сигнала при количественном
определении каJIия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2,2 ])
Харакгернм реакция
(Качественнм реzжциJI ФЕАЭС, 2.1,3.1, а)
Харакгернм реашця
(Качесгвеннм реzкция ФЕАЭС, 2. 1.3. 1)

Соответств5пот

Соответствует

Соответствует

Присугствует

Присугствует

положrтельнм

положrтгельная

3, Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 1, визу альньrй) Прозрачный

{. TIBeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2, визу альньtй) Бесцветный

5. рН (Л б,0 до 7,0 (ФЕАЭС, -?.,1.2.J) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соответствии с требованиями
(Методика производителя, визуальный)

В 1 мл среднее число частицрчвмером 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. 1 0, мсгод 1)

Соответствует

10мкмиболее- 1 в 1 мл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 2,70

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

316

9. Аномальная токсиаIность
(шlя контейнеров полимерньж)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержчlние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6,8. метод А)

Менее 0,5

l 1. Стершtьность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] . 6. l, мето д мембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в ультрафиолgговой и
видимой областях, ФЕАЭС, 2. ]. 2, 2 4)

0,008

l 3. Количественное определение:
_ сукцинаты
_ меглюмин
- меглюмина наlриrl сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIориды

От 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, 1.2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, 1.2.28)
Ог l3,5 до 1б,5 г/л (Расчётный)
ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l .2.2 I)
оr3,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнФI спекфометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тшримегрия)

46,0
45,0
15,1

151

4,00

1,26
l11
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14. Описание упаковки
По 200 мл в бугьцки Фмнпые вмеФимоФю 250 мл йли по 400 ш в буrылки
Фшнвые вмеФимоФью 450 ши 500 мл, укупоренные пробками ш рвины,
обжатые кошачшмй шюмiниевыми или комбивировавными из шюминия и
шаФмассы,
На блылку яашеивщ этикffу фмоклеящуюся.
Каждую бугьцку вмеW с лиФком-вклцышем помещам в пачку из картоЕа, ца
кшрой допускаФся ванесение тикФки коmроля лерюrc вскрьmя.
По 250 или 500 ш в кошйперы из плёнки многослойвой полимерной 8а осяове
пощлропилеЕа,
На коюейнер мшлом термопечати наносп маркировку.
5 цлц 10 коmйверов по 250 ши 500 мл вмФ с лиФком-вшадышем помещmт в
ящик из юфрировшвоrc карюна (Фrryск по рецегry).
32 коreйнера по 250 мл или 20 коWйнеров по 500 мл вмеФе с лиФами-
вмадышами помещфт в групповую тару яцик из rcфрирваяноrc картана (для
Фационаров). Количмво лиФков-вкладышей равffо количеФву первичных

чпаковок в Dчпповой таDе,

По 250 мл в коrefoiерж из шёm
мноюслоfuой пошерной на основе
полипроmеЕа.
На Koreiffrep методом Ермопечаш
нанесена марюФовка.
5 конreйнеров по 250 мл BMecre с
шском-вшлФIшем помещеш в
ящк из гофрировшого шртона
(отrrуск по речетrry).

15. Маркировка l ) Порввчш }mковю
Ь mкmе б)шлш !шыФ: Ффрtый зmк дер&Фля tЕlиФтlщоявоФ
удФsереяц, rcрФвое наимевовшие лекарФвенною препараm с прq]предreльной
маршровкой @. гр!ппврвочвое нФменомнiе препарав, ле@рФвеввlю фрму,
концеmрщю в процеm\. колшеФо прелараm в мйifrлйрх в б!шлке. номер серии,
дту иФчевш сро@ Фдн@, @Ф, (ТеорФчес@ фмолтнФ З5З мфмоль/л).
<СТЕРИJЬНО>, rаНУТРИВЕННО). (*lесмачиваемФ вн)тренней поверýоФ
бlшлкп яе являmя прwфпоlшием к прrменеяию препарай), услови, хр&енш,
l<!опуэвwя wоршшие препараm), пиФфы"r, О. I, l'i Доrусrem"
@есение номфа региФрщиоваою удофвереяия,
Ь ФюмшиФом ши комбинировшом колпачко допчс'Фя нdесение
ищuвщ)ФьноIо фшологшеского номера и^rли д}uЕ,ного шrржкода (2D),

!ололяrlмьно на шюмшиевый коппачок мом быъ нанфеsы mщрный знж и
я&менов&ие дФмфш рФиФрщионЁоФ чдФовереffия,
lЪ конreйнере 1мзывм: фварный зmк дермФя региФрацяонного удФвфевяя,
ФрговФ ямменоФйе ле@рФеsно.о препарав с предmедreльной марю{ровкой Ф,
гр!тпирвочное @мсяовщне препарай, лемрmевнш фрму, ковцентtrlщию в
прцсrrж, кодичФво прýйраъ в мrлmлmрц в юmейнфе, сФ, ((ТфрФесФ
фмошрвФ 353 мфмолъ/л), (СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННОD. условия хрФе!ш,
(Доп}tюфя Wорживdие препарй), номер серии, mту иФения срои юдн()Ф.
Ешоrогшеск}Ф мФу, Фц}rФоЕочнуо ш@ч с цифровыми мФи,
2) ВтOричнФ }rжовм
[Ъ шчке ]@зцФ Фварнцй зщ, Еимевомние, адrес (стаsу. .ород) дср'(@ш
региФрщионяою удФверенш, mрговф ваwеноваше леgрqвснного пр€лараФ с
fрilупрещльной маркирвкой Ф, Ф}пировосяф яаяменоФние препараФ.
леuрФенцю фрму, концеrрщию в цроцеmх, колmеФо препараФ в милmлитах в
бlълке, сm, r<Тюрflчесш фмоrтноФ З5З мфмоль/лD, (СТЕРИJЬНОл,
<{вНУТРИВЕtIНО>, условш храв*ш, l<!опусмФя 9моржшdие препараm),
(йрФm в недФ}пяом ш дФей мФе | D, (Лрименm по iаначеsию враФ), условия
Фусм! номср серии, вry произюдФа, Ец- ифчения срока юд@, цrц)иховой код
ЕАN-lЗ, (ДесмачивФмФ вsутенней поверхноmи б}mлки не являwя

проmвопо@ием к применению препа!вйD, ц'аф@фкф изображеrr" Оу-r*r$ ,

пяmгрммы. расшифро"ю ппю.ра", uОле@рФевw (Ьорма РАСТВОР Дr'UI
ИНФУЗИЙ".<ЕспmобпримененшВ!{УТРИВЕННОКАIIЕЛЬНО,,,,,П
фарwmсрапешесш группа РАСТВОРЫ, ВJI}IJIЮUИЕ }rA ВОД{О-
ЭЛЕКТРОЛИТНЬЙ БАЛАНСл, средmа идеtflфщацш дя сиемы монmрввга
двжсяш ле@рФеяных препараФв,
FIa mк*с ящии из гфрировшного прюна (ffiуск по рецеmу) !mзывм rcварный
зrа, @меновмие! црес (сграу, Фрод) держаФя регифращоняого !цФверения,
rcрrовф нilмевощие леЕFФеняого препараъ с прqwед|Фьной марg!ювкой Ф,
группировочвое нмменование препарай, леирmеннlю форму, концеmрщию в
процевв, кодичФво препараъ в милmлkтах в юreйнеро, сФ, (ТфрФес@
ФмошрнФ З5З мФмоль/л), (СТЕРИJЪНО), (ВНУТРИВЕННОD, условяя хршеяш,
rqЩопусиmя шоржвмие прпараъ>, tХршБ в нqФупном дя дФй меftlD,
(iПримешь по я@чевию враФ), }!ловия Фуска, HoMEl серии. даry пройзвод@,
даry иWченш срою юднФи, количФо коffiйнфов, шrржовой код ЕДN_l3,

af
мампчJuционные зrш I, J , l ;средm идеlmфищип дя сиемы монФриmа
движения лемрmенных лрспараrcв. внtтренний t\нЕескяй код,

Ь пкФе ящ@ из Ффрйров8ноФ ФрФна {шя Фщоffаров) )@ывмФмрный
зж, Iшменовфе, щре (тршу, город) лермля регятрациовноIо удФверенш.
Фрговое нФмецоваце ле@рФеЕноIо препарай с црilупредreльвой маркпровкой Ф.
гр}ппировочяф яммеЕовшие преларав, лемрmевнlrc форму, копцеmрщию в
прцеffi, количеФо прейраm в милmлmрах в юreйнерс, сФ, (аФрФшес@
фмошряФ З53 мфмоD/л), (СТЕРИЛЬНОл, <Е}lУТРИВЕННОл, условш хршенш.
(Допус@фя Фморфвмие препарай), (Хрмm в недФ!пном дя дФй меФ ! ),
lЛримеIlm по наsачению враи), ((Для @щонаtrюв), яомеr, серия, вту призвод@,
вry иФенш сроre годв(ffi, копшФо коftйнфов, шгржовой код ЕАN-lЗ.

at
i'@пlмщонные зlф l, J, l ; средш яде'mфйщии дя спфмы мовmринга
Фжевш леЕрФквных Фепараюв. внWенний внWфмй код,

1) Первичнu упаковка
На коrcйнере ук8аны: ФварЕый знак
держаreля рейФрациоЕвоrc
удоФоверевш, mрrcюе Еаимецоваяие
лекарФвенноrc препарата с
предупредftльной маркирвкой Ф,

Фуппировочное Еаименование
препараm, лекарФвеннц форма,
ковцеmрация в процещ, количеФво
препараm в миллшпрu в коreйвере,
соФФ, <ТФрФчесш осмоmрЕоФь
з5з мосмоль/л>, (стЕРильноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условш хравения!
(ДопускаФя зшорживапие
лрепарата), помер фряи, дша
иФченш срок8 rcдпош,
техff олоmческм мФкq градуирофчнш
шша с цифрвыми мтками.
2) Вrcричнл упаковка
На тикqке яцика в rcфрированноrc
картона (ФIryск по рецегry) укааЕы
товарвый знак, ЕаимеЕовавие, црес
(Франа, юрд) держаreля
регхФрациояноrc удоqоверения,
торrcвое наимеЕование лекарФвевноrc
препарап с предупредmельвой
маркировкой Ф, гр}ппироючвое
Еаименовшие препараm,
лекарФеянщ форма, концегфация в
процеmц, количеФо препарата в
миллилrФц в коrcйЕере, ФФав,
(Теорflческu осмошрноФь З5З
мосмоль/лD, (сТЕРильноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условия хранения,
(ДопускаФся заморцивание
препарап)), (Хрщmь в недоФупвом
шя дftй меФ!>, (Примеmь по
н8начению врача), условш ФIryскаt
вомер серии, дата пFюшводqва! дата
иФечеяш срою rcдЕоФ, количеФо
коmейнеров, цпрпофй код ЕДN_lЗ,

af
vаНИГryМЦИОННЫе ЗНаКИ -. J , -l'
средова идеmификации для си@мы
моншринm двжения лекарФвевньж
препаратов. в}rутренний техничккий
код,

l6. Условия хрtlнеция Хранmь при reмлературе не выше 25 ОС, ДотryскаWя замораживаяие препарата Хршmь при reмпераry?е не выще
25 'С, ДоrryскаФя заморщшание
пDепаDата,

1 7. Срок годности (срок хранения) 5 лт в бlтылкж mшнных, З rcда в коreйверж из плёпки 3 rcда в коreЙяерж из плёgки
мноrcслойной полимерной

Заютючение: соответствует требованиям ЛП-J\гэ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 80925

.Щата выдачи паспорта: l8.05.2026

Завелующий КАнЛ

нача,rьник окк

,Щиректор по качеству

наwно-технсломческая
йБмацевтическая фирма
((ПоПИсАН)

Срок годности до: 03.2029

А. С. Власова

д. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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