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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 7|6уп.
.Щата изготовления: 24.02.2026

о
оБщЕство с огрАничЕнной ответствЕнностью
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Аналитический паспорт NЬ 9б7
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпй 1,5 О/о

4з80226 лп-Jф(000801)-(рг-RU)

нные анализа
показатель Требова ния ЛП-М(000801 )-(РГ-RU) - 190522 данные анализа

l 2 J

1, описание Прозрачная бесцветнм жидкость (Визуальный мегол) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. Идентификация:
- янтарнаrl кислота
- меглюмин

- натрий

- кfu,lий

- хJlориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммах испытуемого раствора, пол}л{енных при
количественном определении, до.Dкны соответствовать
временам удерживarния пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостнм хромаюграфия, ФЕАЭС, 2.].2 28)
На.личио zlнztлитического сигнi|.ла при количественном
опроделении натрия (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1 2.2l)
На,rичие :lнzцитического сигнiлла при количественном
определении кalлия (Атомно-эмиссионная спекгрометрия,
ФЕАэс, 2,1.2.21)
Характерная рсакция
(Качественная ре.жцшl ФЕАЭС, 2 l 3.1 , а)
Харакгерная реакция
(Качественная рсакция ФЕАЭС, 2. /.-r,i )

Соответствуют

Присlтствует

Присlтствует

положительная

положительнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1,2,l , впзуальньlй) Прозрачный

4. Щветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС,2./.2 2) Бесцветный

5.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2, ].2,3, потенциометрически) 6,4

6. Механические вкJIючениrI :

- видимые частицы

- невидимые частицы

!олжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС l J 2 U005 18,визуальный, ГФ РК I,2 9 20, ГФ РБ l1,2 9 20)

В l мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не

должно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭс, 2 1.9 l0, меюд 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

,7 извлекаемый объём Не менее номинitльного (ФЕАЭС,2 1.9 9) 265

8, осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭс. 2, ]. 2. з 2, криоскопический метод)

315

9. Аномальная токсичность
(для контейнеDов полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6 J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС,2 /.6,8, метод А)

Менее 0,5

l1. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] 6. ], мЕтодмембранной фильтрачии)

Стерильный

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

Оптическм плотностБ препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофmметрия в ультрафиолmовой и видимой
областях,ФЕАЭС, 2 ] 2 2-t).

0,004

13. Количественное определение:
- сукцинаты

_ меглюмин

_ меглюмина натриJI сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIориды

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнlц жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффекгивншI жидкостнlul
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2 28)
Ог l3,5 до 1б,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до l62 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ш спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 1 )

оt З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнбl споlсФометрия, ФЕАЭС, 2. ], 2, 2 ] )

От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримеция)
от 98 до l20 ммоль/л (Тиmиметрия)

45,0

4з,1

14,5
l50

4,00

|,2з
1l0

14. Упаковка По 200 мл в бутьuм стемянные вместимфтью 250 мл иш по 400 мл в
бутьчtш стешшrе вместшосъю 450 ши 500 мл, укчпоренные пробши
из резкны, обжатыс колпачюмц шминисвыми или комбшировшными из

шмм и щастмассы
На бутьшrсу ншешшт этшетку сшошеяцýrcся
Кuсдzю бутмку вмсстс с шстком-вшадышсм помещmт в пачl(у из
мртонц на которой допус@ется нsнесеше эшкетм контош первого
вскрытб
По 250 ши 500 мл в контейнеры из шёш многослойной поmолефиновой,
На KoHTcfulep методом термопечати наносят маркировку
5 ши l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместс с шстком-вшадышем
помещmт в яцик пз гофркрованного мртона (отгryск по речспry)

По 250 мл в контейнерах из шёнки
многослойяой полиолефиновой.На контейнер методом
термопечати нанесена маркировка
5 контейнеров по 250 мл вместе с
листком-вкладышем помещены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по речепry),
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l 2 3
32 конreйнера по 250 мл ши 20 контейнеров по 500 мл вмссте с frсжами-
Еgадышами помещmт в группов)rc mру ящшк из гофрированного картова
(лля стачионаров). Колшество листков-вша,ФIшсй равно колшеству
первичньй упшовок в грулповой таре

15. Маркировка

l, nn*"o""o,. очсшифровка пипограмм

u(D ne*apo uenn- qopMa РАСТВоР .ЩЛЯ инФУз}п7,,.

nE спо"об прп""п"нш ВtryТРИВЕННО КДIЕЛЬНОr,
nl'i бчр"ч*оr"роп"_"тическш rруппд РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПД,Е НА ВОД{О-
элЕкТ РоJlиТныи БА-rlАнС л

,I[опускатся нанфение средФв илентификачии для сиФмы монпоринга
движенш лекарФвенных лреларатов
На этикФхе яцика из rcфрированною квртона (оmуск по рецегry) укаывают
товарный знак, на!менование. адрес, тФефон держателя региФрационноrc
удоФоверения. rcрrcвое наименование лекарФвенного препарата с
предупредmельной маркировкой Ф, Фуппировочное наименование лрепарата,
лекарФвенную форму, количефво преларата в миллилrфах в коюейнере,
концентращю в процентах, фФав, (ТеорФическм осмолярноФь З5З мосмоль/л),
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, услови, храневия, условия опуска,
(ДопускаФся заморфвание препаратаD, вомер региФрационною удоФоверения,
яомер серии, даry производФвq дату иФчения срока юдноФи, (Хранm в
недоФупном шя дФей MФe!D, (Лрименять по н8начению врачаr, количеФво

коmейнеров, штdовой код EAN-l3, мsнипул"чrоп"",".""*,l, Ц Т, t
,Щопускаwя нанесение средmв идентификации шя сибемы монmринга
движения лекарФвенных препаратов

Для Фационаров На этикоке ящик8 из юфрированною каргона (для Фащонаров)

укФывФт товарный знак, наименование, адрес, телефон держаreш
реmФрационноrc удофверения, юрrcФе наименов8ние лекарФвенноrc
препsрата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное наименование
препарата, лекарФвенную форму, количеФо препарата в миллилrrтрах в

конreЙнере, концеЕФацию в лроцеюах, соФав, (ТеорФическм осмоляряоФ 353
MUUMOIb/Jlr, (cTEllUIьHoD, (БtD'TllБEHHor, уUlUgия хрsнсниt, (Д0llускsсtLя
заморживание лрепаратD. яомер региФрационною удоФоверенш, номер серии,

дату производФва, даry иФеченш срока юдноФи, (Хранmь в недоqупном шя
дФей MФe!D, (Применять по н8начению врачаD. (Для Фационаров), количеФво

KoHTer'iHepoB, штриховой код EAN-I ], манипуляцйонные з""-" t. Л, Т, +
ДопускаWя нанесение средФв идентифttк8ции для сиФемы моншринга
движенш лекарФвеннь,х препарmов

1) Первичнш улаковка
На контейнере указаны: товарный
знж, наименование, адрес,

lеJlефOн лсрлаtс]lя

регистационного удостоверения,торговое ншменование
лекарсвенного препарата с
предпредительtsои маркировкои
8), груDпировочное наименование
лрепарата, лекарственЕая форма,
кокцентрация в лроцентах, номер
серпи, дата истечения срока
годности, технологическая метка,
количество лрепарата в

миллилитрах в коmеинере! cocтaBt
<Теорmшеская осмолярность З5З
мосмоль/л>, (сТЕРИЛЬНо>,
аRFIVТРИRFННОI, у.пппия
хранения, <,Щопускается

замораживание препарата)>, номер

релистационного удостоверения,
град}тровочнаr{ шкша с
цифровыми метками.
2) Вторичная упаковкана этпкеке ящика из
гофркрованкого картона (отпуск
по рецепту) указаны: товарный
знак. наименование, адрес,
reлефон держателя

регисlрационного удостоверения,торговое каименовакие
лекарсвенного препарата с
пред}предmелънои маркировкои
Ф. группировочное наименование
препараm, лекарственкzц форма,
колшеfrво препарата в
миллилитрах в контеинере,
конценlрация в процентах, состав,
<Теоретическш осмолярность 35З
мосмоль/л>>. rcТЕРИЛЬНо>.
<ВНУТРИВЕННО>r, условия
хракения, условш отпуска.
<.Щопускается замораживаниепрепарата), номер

регис,трациоtsного удосто8ерения.
номер серии, дата производства,
дата истечения срока годкости,
<Хранигь в недоfrупном lця дtrей
месте!). <<Применять по
назначению врача)>, количесво
коюеЙнеров, штриховоЙ код EAN-

llllJ. маниrryляционные знжи ,l , -+il
.J {Навесены средсва
идентификации дJlя системь1
мониторинга движеtsия
лекарственных препаратов.

lб. Условия хранения в защищённом от света месте при темпераryре не выше
25'С. .I|опускается заморакивание препарата,

В зацищённом от свФа меФе прп

температуре не выше 25 ОС

ДоWскаФся замоDщиванttе пDепа

l 7. Срок годности (хранения) 5 лет в бlтылка,х стеклянных,3 года в контейнерzж из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в конreйнерах из шёtsки
многослойной пол иолефиновой

*-,цействукttllее излание Государственной Фармакопеи Российской
Зак,шочение: соответствует требованиям ЛП-ЛЬ(00080.

Дата выдачи паспорта: 2З.04.2026

аведующиЙ КАнЛ

начальник окк
,Щиректор по качеству

Срок годности до: 01.2029

% А. С. Власова

( lJ А. И. Фёлорова
"tv-\r' С. И. Скорик

Федерации

l)-(рг-RU)- |90522

ll
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