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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 709 уп.
.Щата изготовления: 25.02.2026

оБщЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
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Аналитический паспорт ЛЪ 9б9
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 О/о
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нные анализа
показатель Требован ия ЛП-ЛЬ(00080 l )-(РГ-RU) - 190522 Дапные анализа

l 2 з

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный м gгод) Прозрачная бесцветвая
жидкость

2. Идентификация:
- янтФнzut кислота
- меглюмин

- натрий

- ка,rий

- хлориды

- магний

Врсмсна улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограмма,\ испыryсмого раствора, поJI)л{енных при
количоственном определении, должны соответствовать
временам удерживtlяия пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммarх раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостная хроматография, ФЕАЭС, 2 I 2.28)
Нмичие аналитшlеского сигнала при количественном
опредслении натрия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс, 2.],2.2])
Наrrичие zlнмитического сигнала при количествонном
определении калия (Атомно-эмиссионнм спектромfiрия,
ФЕАэс,2.].2.21)
Характернм рsакция
(Качественная реzжция ФЕАЭС, 2 l 3 l, а')

Харакгерная ре:жция
(Качественная реiжцлtя ФЕАЭС, 2. /,-j. 1)

Соотвегствуют

Присутствует

Присугсгвует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2 l,визумьный) Прозрачный

4. Щветность ,Ц,олжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС,2 ,1 2 2) Бесцветный

5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ].2 З, потенциоме,трически) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- вшIимые частицы

- невидимые частицы

.Що.lrжен соответствовать цебованиям (ГФ РФ*,
ОФС ] -t 2 00()5 /8, визушьный, ГФ РК I, 2 9 20. ГФ РБ l|, 2 9 20)

В l мл сролнее число частиц размером t0 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а среднсе число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9,]0, метод 1)

Соответствует

l0мкмиболее- 1 в 1 мл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинilльного (ФЕАЭС,2 1.9.9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 ] 2 32,криоскопичсский мсгод)

315

9. Аномшlьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

10. Бактериальные эцдотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс,2./ 68, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] .6 ] , метод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оmическм плотность преларата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнu спекгрофотоме,грия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭС, 2 l 2 21)

0,005

1 3. Количественное оцределение:
- сукцинаты

- мсглюмин

- меглюмина наT 
рия 

сукцинат

- натрий

- кыlий

- магний
_ хJlоDилы

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффеюивн.ul жидкостн.ul
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1 2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнzul жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1.2.28)
Ог l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 ,2.2 1)

о-r 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJI спекгрометрия, ФЕАЭС , 2 1,2 2 1)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Тиюиметрия)

45,2

4з,4

14,6
l48

4,00

\,2з
l09

14. Упаковка По 200 мл в бутьшш стещнБtе вмесшмостью 250 мл иш по 400 мл в

бутьшм стешншtе вместимостью 450 ши 500 мл, уr<упорешые пробкши
из резпкы, обжатые колпачuми шмшевыми ши комбинировшньши из
шминш и шастмассы
На бутьшку нашешшт этикетку самошеяuýаося
Коклую бутылку вмесre а диском-вц:цыцем помещшт Е пачц/ из
картона, на которой доrryсшется нанссеffiе этксш контош первого
вскрытш
По 250 ши 500 мл в колтейнеры из шёffiи многослойной лошолефшовой.
На контейнср мстодом термопечати наносят Map@poвlgz.
5 ши i 0 контейнсров по 250 или 500 мл вместе с шстком-вuадышем
помсщшт в ящик из гофрированного картона (отгrуск по рецепry).

По 250 мл в коmейнерах из плёккк
многослойной полиолефиновой.На контейнер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 контейкеров ло 250 мл вместе с
лисжом-вкладышем помещены в

яцик из гофрированного картояа
(оmуск ло рецепту)

ИНС-КО-2000-0160 <d(онтроль произведенной продукции), версия l 1. .Щата введения: 20.01.2025



l 2 J
32 коюейнера ло 250 мл ш 20 ковтейнеров по 500 мл вместе с лист@ми-
вшадьшами помсщшт в фуппов}ю тару ящик из rcфрированяою мртона
(л,rя сташонаров) Колшсство frстков-вшадышей равно кошесву
первшfi )даковок в груmовои таре

l5. Маркировка

nl'i бчр"ч*о".роп"_"тическш группа РДСТВОРЫ, ВJIИЯЮUЦ,Е НА ВОДlО-
ЭJIЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС D

,Д,опускатся нанесение средФв идеmификачии шя сиФемы монmринга
движения лекарственных препаратов
На этикФке ящика из rcфрированноrc картона (отrD/ск по речеггry) укшывфт
товарный знак, наименование, адрес, телефон аержателя региФрационноrc
удоФовереflия, торгоюе нашменование лекарФвенноФ препарата с

предупредreльноit маркировкой Ф, Фуппировочное наименование препарата.
лекаривеннlю форму) количеФю препарата в миллилитра\ в коftйнере.
концеFтрашю в лроцепах, соФав. <Теороическм осмолярноФь 35З мосмоль/лD,
(СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕtlНОD, условия хранения, условия отпуска,
<,Щопускаrся заморживание препарата), номер региФрационноrc удоФоверения,
номер серии, дату прошводФва, дату иФечения срока годноФи, (Хранпь в

недоФулном шя дФей меФе!D, (<IIрименпь по ншначению врача), количФво

коmейнеров, штриховой код EAN-lJ, маниrryляционные зн"-" l, Ц Т, +
ДопускаWя нанесение средФв идеmификации шя сиflемы мояmринm
движения лекарФвенных препаратов

,Щля тачионаров Наэтикоке яцика из rcфрированноrc картона (ш Фационаров)

укаывают товарный знак, наименование, щрес, телефон держателя

региФрационного удойоверенш, mрmвое наименование лекарФенноrc
препарата с предупредmельной маркировкой Ф, гт}тпировочное наименовакие
преларата, лекарФвенную форму, количефво препарата в миллилитдх в

контеЙнере, концентщию в процеmж, фФав, (ТеорФическш осмолярноФ 35J
мосмоль/л), (CTEP}UIьHoD, (ВFIУТРИВЕННО>, условия хранения, (ДоrryскаФся
заморживание препаратаD, номер региФрационноrc удоФоверения, номер серии,

даry проreфдФва, дату пФечения срока годноои, <Храншь в недоФупном ш,
дflеЙ мФе|), (Примеffiь по наначению врачаD, (Для ФациояаровD, количеФво

коmейяеров, штиховой код ЕАN-lЗ, манигryляционные зна-" t, l l, Т, +
ДоrryскаФся нанесение средФв идентификации шя сиФемы мониторинг8
движенш лекарФвенвых препаратов

1) Первичкм упаковка
На контейнере указаны: ]оварный
знак, наименовшие. адрес,телефон держателя

реmстрациокЕого удостоверения,торговое наименование
лекарственного препарата с
предупредлельвои маркировкои
Ф, группировочное кilменоваtsие
препарата , лекарсвенtsм форма.
концентрация в процеtsтах. номер
серии, дата истечения срока
годности. технологическая межа.
количество препарата в

миллилt{,Фах в коmеинере. состав,
<<Теоретпческш осмолярность 35З
мосмоль/л>). (СТЕРИJIЬно).
<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения. <<.Щопускается

замораживание препарата)r. номер

регис,Фацконного удостоверения,
градуировочвм шкала с
цифровь]ми метками.
2) Вторшвая упаковка
на эilкетке ящика из
гофрированного картона (отлуск
по реце[ry) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного удостоверения,торговое наименовакие
лекарспенного препарата с
предупредительной маркировкой
Ф, группкровочное наимеtsоваtsие
препарата, лекарственнш форма,
количество препарата в

мшшитрах в копейнере,
концентрация в процентах, состав.
<<Теоретическм осмолярность 35З
мосмоль/лD. <СТЕРИЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО)r, условия
хранения. условия отпуска.
<,Щопускаrcя замораживание
препарата>>, номер

регистрациовного удостоверения,
номер серии. дата лроизводства,
дата истечения срока годности,
<Хранить в недоступном lшя детей
месте!>). <Примевль по
назtsачению врача)>, количество
контейнеров. uприховоЙ код ЕДN-
,. l lllJ. манипуляционные знаки [. +

J{
Нанесены
иделификации
монmоринга

средсша
!ця системы

движения
лекарственяых препаратов

16. Условия хранения в защищённом от света месте при температ}ре не выше
25 'С. !опускается заморaDкивание препарата.

l' зацищенном от свФа меФе при
температ}?е не выше 25 ОС

ДоryскаФся заморшванле препаDата

17. Срок годности (хранения) 5 лет в б},гылках стеклянных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в коmейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

t- действующее издание Государственной
Заключение: соответствуеттребованиям ЛП-JЪ(000801)-(РГ-RU)-

Щата выдачи паспорта: 2З.04.2026

аведующиЙ КАнЛ

нача,rьник окк
,Щиректор по качеству

1,90522

годности до; 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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