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Аналитический паспорт NЬ 37б5
Препарат: РЕАМБЕРИН|Ц] раствор для инфузий 1,5 7о
Серия: 2749|225 ЛП-Jф(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Ко.пичество: 46 уl,
[ата изготовления: |4.|2.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522 данные анализа

] 2 _)

1. описание l Iрозрачtrая бссtlве,t,tlая жидкосl,1, ([}изуальный метол) [lрозрачная бесцвеr,ная
)lt1.1лкость

. Илентификация:
яIll,арlIая K}lc]lO l а

!lcl,lK)i\ll|Il

- lral,pliii

- Kattli'i

_ x-loplt.,lы

- магнttli

[3ремена },jiер)ttиваtlия пllков ян,l,арноl"л кtlсjlоты tl мегjlюмtlllа
на xpoMa]ol-pa\4]!lax llс|lыl},емого рас-rвора, IlоjIученных при
ко.]иtlсс-I-веннONl опрелеJlеtltlи, лоJl)Itllы 0оответствовать
BpeMeHaN,l удер)l(}lвания пl,ков соответствующих веществ на
хролlатогра]!l]\,lах раствора сраRнен1.1я ([3ысокоэффекr,ивrrая

)кrl.Ilкосlllttя хромагоt,рафия, фЕАЭС, 2 l 2 2В)
Ilzt-ци.lлlg а}lа]tl,llлческого сtlгIlа|а tIри колtlчественtlом
OIlpcлcjlcH!ttl гtатрия (Атомно-э]!l}lсс}lоннrц сllекфометрllя,
ФЕАэс, 2,1.2.2l).
Ншlичлlе аIIаl!r,t,ического сllгtlаJlа I]pll кол14чественном
()IlpeдeJletlll}! кiLлllя (Дтомно-,lмисслtсrнная спектромстрия,
ФЕАэс,2.1.2.2l)
Характерная реакцtlя
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2,1.3. l . а)
Харак,rерная реакцtlя
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2, /.,]. / )

Соответс,гвуtо,г

Присутствует

Присутствует

Положиl,е.гI ьная

положительная

3. ПDозlэачность До;жен быть прозрачным (ФЕАЭС. 2. 1.2. /, визумьный) прозрачный
4. I{BeTHocTb flо,lжен быть бесцветным (ФЕАЭС, ]. /.2.2) Бесцветный
5. рН О,г 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, 2. /.?,J. потенrtиометрически) 6,з
6. Механические включения:
- ви.il}lмые часl,иllы

- Ilсви,lиi!|ые t|астиIlы

flo,rrKcH сOOтве,гствовать требовалlияirt (I'Ф РФ*.
(ХD('.1,1.2,0U)5 /8. визуальный. ГФ РК l. ],r,2//. ГФ РБ lI.2,9,2/l7

[} l M.ll срелнес чlлсло частllцраз]!,ерOм l0 ltKM и бt1,ltее не

должно llревыutаl,ь 25, а cpe;rHee чисjlо час,гltц разпrером 25
ltKM и более нс ]lол)кно превышагь 3
(ФЕА)С, 2. 1.9. 1 0, метол l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвIмл

7. Извлекаепt ыl."t объёп,l llc пленсе ноi\lина.пьноl,о (ФЕА:)С], J. /.9.9) 270

8. осмоляльность Ot,284 ло 347 tltoclto.rblKг
( ФtlАЭС, 2. l, 2. 3 2, крltоскопriческиii },етод)

_1 l /

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

,Г[о,rжсн быть нетtlксичным
(ФЕлэс, ].1.б.J)

нетilксичный

1 0. Бактериал ьные эндотоксины Ilреде.пыlое со.цсржание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС. ?. /.б.В. метод А)

Меtrее 0,5

l 1. Стерильность [о,,lжен быть стерилыlым
(ФЕДЭС, 2. /.б. /, меrод мембранной фильrрации)

Стерильный

l2. Поглошение в УФ-области
(лля контейнеров пол имерных)

оп,ги.tеская плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбttионная спеmрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАfС. .], /,.?,2J)

0,004

1 3. Количественное определение:
- с},кцllllагы

- \,,еI,jlю\,tlн

- ]\lсг]ll0llllна нагр1.1я с\,кlц-lllаг
- tta t pllii

- кilttlй

- llal,ttllй
_ \.Iорll]1ы

Ог 41,4 ло 50,6 ммо;lьiл (Высокоэфt}ективная жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. I.2. 28)
От 40,2 ло 49,2 ммоль/л (Высокоэффективная жидкостtlая
хролtатtlграфtrя, ФЕАЭС, 2, l . 2. 28|
Oт l3.5 ло l6.5 г/';t (Расчёr,ный)
Oт l32 ло l62 ммоль/л
(Атомно-эпtиссионная спектрометрия, ФЕАЭС , 2. l .2,2 l)
От 3,62 до 4,42 пtмо.ць/л

(ATt,lMHo-lMllcclloнHaя спектометрия, ФЕАЭС, 2. l. 2.2 l )
()l, 1,13 до 1,39 iлtмсrль/.lt (Титримс,грия)
От 9tl ло I20 ммольzл ('I'итриме,грия)

46,2

45,0

l 5,1

l45

4,0l

|,24
ll0

l4. Упаковка l lo ]00 rrл в бу t ылки стеклянные вIlестиrlосl,ью 250 пtл или по 400 M-r в

бу tыltки с,lеклянные впlестиьtостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками
из ре]иtlы, обжаtые ко;tпачка[lи алю\!иниевыNlи или комбинированными из
а,lюминия и пласгпlассы.

lJa бу rылку наклеиаают )тикеть}, самоклея lцуюся.
Кажлую буl ылку вместе с листкоNl-вклалыцем помецают в пач\ry из
картона, на коIорой допускается нанесение ]тикетки контроJlя первого
вскрыгия.
По 250 или 500 M;t в контейшеры из плёнки мяогослойной полиолефиновой,
Hn rонтринёП мёгД(Лi{ tёflмДпёtlаТu наНЛtd1 маПku|lЛпц/

ý или lQ конrgйнеров ло 250 или 500 лtл BllecTe с листком-вкладышем
помецают в яшик из гофоиuованного KaDToHa {отпчск по Dецепry).

IIо 250 tt;l в контейнерах из плёнки
Nl ногослойной полиолефиновой.

На контейнер методом термопечати
нанесена маркировка.
З2 контейвера по 250 мл вместе с
листками-вкладышами поNiещены в

групповую тару ящик цз
гофрированного картона (шя
стационаров). количество листков-
пkпА,пь,lllёи п{Rн/1 rлпиqFaтý)/
первичны\ vllaKoBoK в lрtпповой
TaDe.

tlll\,l\\r-_\,\/l/-1Jl()l, l(l\|)llll)()_ll, lli)(|lljlJc_lcllll()ll lllJ(l.t\l\]t}]ll)). t;cltctl>r l l. ],|itt.r t;t;c.tctlllя. ]tl.rll.]rr]_]



I ]
З2 KottreйHepa по 250 rrл иltи 20 контейнсров по 500 мл BNlecTe с листкаNlи-
вкiадышаNlи поllеulают в гр),fl повую Tapv,щик из гофрированноrо картона
(дя стациоl{аров), Количествtr ]lистков-вкпа.lыulей равно ко,rичсству
первичных упаковок в групповttй Talre.

15. Маркировка l ) [Iервшчная чпаковка
На этикетке бутылкrl указывают товарный 3нак. HartMeHoBaHпe. алрес. телефон

держателя регllФрацllонноrc yдостO3ерен|iя_ торговое напменованllе

лекарФвенного препарата с предупредптельной MapKllpoBKoil Ф. грчпппровочное

HaltMeHoBaHlle препарата. лекарственнчю форму. колlгlество препарата в

мlIлr]l|лilтра\ в бWылке. концентрацик) в процента\. номер cepllll. датч llстечсIil,я

срока годностll. состав. tТеоршttческая осмолярноmь j5 } MocNloxbif,).
(сТЕРиЛы]о,. (вНУ tРиВЕнно). (НссмачшваемоФь вяWреннеii повер\tlостll

б!тылкil не являе-гся llро]llвопоказанltсN4 к гIpllN{eHeltIlK) llрепарата). чслоаllя
храненllя. (Лопускаеl,ся заморажllванllе преlrарата). lloMep регlIстрацliонноlо

удостоверенlIя. пllкто.ро"пr",, l. ý_ Е
На алюмllнltевом плtt комбltнltрованноN{ колпачке допускается HaHeceHlIc

lIllдtlвIlдуального технолоr|lчесхого номера tt/lurrr двумерного штрrlххоrа (2D),

доIlолнlllельно на аlюмIlнllевый к(tлllа,lок мом ,iыrь нанесены rcварныil lнak lI

HalIMeHoBaHlte держателя регllФрацI|онff ого чдостоверенllя
На конl,ейнере чказыsак)т товарныl] знак. HalttrleHoBaHlie. alpec. r,елефон lсрltателя

регllФраtоlонного !достоверенIlя. торIэвос HatlMeHoBaHIle ле(арственного
Ilрепарата с предчllрелllгельноii маркllровкой a0. грчпllIц)овочное HalltrleHoBaHlle

препарата. лекарсl,венную форму. концентрацlIю в процснта\. номер ceplllI. taт\
l|стечепllя срока годностll, технологltчсскчю меткч. колlгlсство лреllара,га в

мил-1llлltтрах в контейнере. софав. (ТсорФtlческая осмолярность ]5j мосмоль/л).
<СТЕРtiЛЬНОл. tВНУТРИВЕ}{НО>. усJlовtlя храненlIя. <f{опускается

заморажlIванilе препарата). номер регlIФраlllIонного удостоверенIlя.
градуllровочную шкалу с цифровымп мФкам!
2) Вторичная упаковка
На пачке указывают товарныi| зяак. наlIменование. uрсс. телефон дерхагеля

регпФрацllопного удостоверенltя.,rорговое напменовапllе лекарФвенного
препарата с предупредlпельной маркllрозкой Ф. группliровочное HaltMeHoBaHlle

препарата. лекарФвеннчю форму. колlг|сство препараI,а в мltллttлttтрах в бr,тьшке.

концентрацltю в процентах. соФав. (Тсоретllческая осмолярность j5_'] мосмоль,'л).

t('ТЕРИ,lЬнол. (ВНУ'tРиВЕННоr. услоsпя храненllя. uflопускается

запtоражllванltе препаратаr. номер регilстрацIlонноI0 Yдостоверенl!r. HoNlep cepI!Il.

даl,у производс,гва. дату llстеченltя срока годностп. <XpaHllTb в всдостчпноN1 дпя

летеiI месте!). (Прl!менять по назЕаченllю врача). условIL отпYска, utтplt\oBoii код

ЕА\-t_i, (Несмач ваемос,lь внуl,реннеi поверхностlt,5wылкll не явпяется

протllвопоказанпем к прlIмеflенlIк) IIрепара,га). графl!ческое llзобраiкеtsllе б\,ты,]кll
]*li, лttкгtrгралtмы. расut trфровка tlttKTtlцlarrM

- О,"*op., 
".u,,o" форvа Р,\СТВОl' ](. IЯ lil lФ\'Зl lii,

" 
J: способ прllмененrlя ВНУТРИtsЕFlНО КДllЕ]"llЬНО".

uП бчрп,о*о."рчu"отIlческая группа РАСТВОРЫ. В,ЦИЯЮЩИЕ }IA ВОДНО-
элЕКl'РоЛИтныи Б,drlАнС)
лоIlyскаеlся HaHece}!lle средств tlдептttфttкаttttlt для сtIсlеNrы Nrоilllторllнга
лвl!rкенllя лекарственных препаратоа
На э,rtlхФке ящltка rrз гофрrrрованноrю картоilа (отпчсý по речептч.} \,казываl(rг
товарныii знак. наllменоsанllе. адрес. те.псфон дсржатсля регIIстрацllонноI0
удостоRсренltя. торговос tiallMeIloBalIIIe лекарственного Ilрепарай с

лредупредl!тельноil маркllровкой Ф. групппров(Ilвое ilаllменованпе llрепараl'а.

.reKapcr BeHHrK, форч\, hолllчесгво пгепараlа в vtl]лIlлlIтга\ в к,lmейнере
концен,rрацltю в процен,rах. состав. ('l'сорФllческая осмолярноФь ]5] мосмолы'л)).

tCTEP[l"ЧbHOu. <ВНУТРИВЕННОr. условIlя храненпя. условtlя отпуска.
(ДопускаФся заморая(ilванtlе лрепарата)_ номер регпстрацt!онного удостоверенtlя.

номер сериll_ дату производства. дату,lФеченхя срока годностlt. <хранлть в

недооупном для дФеii меФе!). (Прliменять по наначенllю врача). колliчество

KoHTealHepoB. цтрIl\овоiI код EAN-t]. манIlп}тяционные зн"-,, ? Ш Т t

До!tyскаgгся HaHeceнIle средств ttдентtlфttкацtttt для системы NloH!lтopllHl,a

двllжен,lя лекарственных препаратов

Для стацttонаров На этllкеткс ящllка lrз гофрlrрсlванного картопа (хля cтal[!oHapoB)

указывают товарныil :]нак. HallMeHoBaHtIe. алрес. телофон держа,геля

регllстрацl,онного удоФоверенпя. торговое HallMeHoBaHtle лекарственного

преларата с предупредл,гельной маркIlровкой Ф. фчппl!ровочное HaIlN,eHoBaHllc

препарата. лекарственную форму. Ko-]llllecтso препарата в мllллliлllтра\ в

KoHJ,eiiHepe. концентрацхю в проuепта\. сос,гаs. (Тсорt"гtt,tеская tlслtолярffоФь ]5.]

Nlосмоль]л>. (cTEP},l,'1b[{ol. <Bl IУТРИВF-НlIО>, чс;rовrrя \рашепllя. (Доп!скастся

заNlора)кllванllе преларата>. номер регll(трацlюl{ноlю ч]lофовереЁtllя. пortep cepllll.

даlу про!зводства, даlу llсl,еченllя срока l0,1HocTII. "xPaIlllTb в нс]оступtlоN1 апя

детей MecTeID. (ПрIlNlенять по яазна,lенlrкr врача>. <Дlя стацltонаров). ко-лIlчество

ltlT
коllтейнеров. штрltховоii код EAN-l]. манllпуляlll!онныс]нч",, I. Л. J . '1

лопускаФся HaHeceHIle средстs пдептttфttкаtllttt;ля сIlс,гемы монllторl|нга

двIIженIlя лекарстаенных препаратоts

l ) Первичная _ч.'паковка
lla контейнере ука:]аны: товарный
знак. наи\{енование. аjц)ес.телефон держателя

регrrс,IрациOнного
уjlосI,оверения. ],оргOвос

Ha}lIleHoBalIиe jIcKapctBettI]()I,0

IIрсllараli с llpc.t\пpellt lельн()й

Nlаркilровкой'll,. гр}I1tlt|рово,lllос
наи\lснОваilllС lll)\'Illp']a
JекчlрствеIjная форма.
конttеliIрация в llpolleH Iа\л l{0\|el)

ceprlrl. даlil tlстечеlIия срOка
го,lности. 1,ехно]оги ческая NIel,Ka.

колrlчество препарата в

N!и,1,Iпjlптра\ в KoHreiittepc,.

сос tаR. <<'l'cope гtt.lсская
0сI!о,]ярносl'ь J5З rttlcrttl;tb;lrr.
(СТЕРI,1ЛЬгlО).
(BHYTI't]t]Etl|lOr). \,слов}tя

\ранения. <,Щопrскается

замора)(ивание препаратаD.

ноilrер реl,ис]раtlионного
удостоверения. градуировочная
шкilа с цифровыл|и N{етками,

2) Вторичная упаковкана этикеткс яшшка из
гофрированного KapTotta (,rля

сгашионаров) },Nа}аны: говарtlый
,lHaK. наllNленоаание. a.lpec.
тепефон дерхiателя

регисlрационноl о

_ч"ДOСТО8еРеНИЯ. Т0l)ГОВОе

нап\lснован}lе JIскарственного
прелараlа ( IIрс:l}пре_llt]ельной
N|аркировкой 1la. гр\]I]IIир()во,lп()с
Ilall\lel lоRаl llle lIl)cI lilpa Iа.

Jекарсl,венная форлtа. кtlличссr во
препарата в \lпf,Jнлllтра\ в

конl,сiiяере. концснтраlttlя R

npollel]Tllx. c0c]alt.
<<Теорсr,и,t сс кпя ocI| оJ яр нос],ь

]5J ltclcllo;tb ;l,>. <СТЕРt1-1IЫ{()"-
<t]tlYTPllBt,]IIIl()>. !с.]овllя
\ранен}lя. <<!оltrскается
,}а\лораriиаапи9 препаl)ата)r.

номер регtlстрационнOго
удостовере[Iия. IIoNlep серих. дата
произвоjtства. r,laTa }tс]ечен}lя

срока годности. <хранить в

нелост),пноN{ .Llя ;lеlей MecTe!D.
<<Применять l1o назнаtIеник)
врача)>. пДля cl,atlиoнapoвr).
количество контейнеров.
штриховоti Ko.l ЕАN-lЗ.
\1анlltl\,.]яцllонны" ,пплu ?. Ц Т.
-i' 

.

HatIecello cpejlcтBo

}l"tсн,гификаllии jtlя сисl,е\|ы

монrlтOриIIга двихен}iя

лекарствен ны \ ! lрепараl,ов,

l 6. Ус.,rовия храtIения В заtrLtлщённошl от света 1,естс при тсN{перагуре Ile выше

25'С. l]оtlу,скается laMopax(иBa}llle препарата.

В 3ашIIцённоNI от свФа месте п|)ll

теNiперат\,рс не вышс ]5 'С
Допчскается замораfr иванllе прспара,га

l7. Срок t,одности (хранеrrия) 5,tсг в буr,ы,tках с,гскjIянны\. З t,ода в коttгсiitlерах l.iз п-lёt]кII

\lll()I (lc, l()йн()ii l lO. lll0. lc(lltlll()B()й

З го]а в конtейнера\ из пjtёнки

\!ногосхойной поrиолефиновой

t- пr'|"i,'тр)/пlllрр |l'}]lэtIlrp 1-1rгr,пяргтпсlrll,\ii rh,lг\l,iиi\rr1,1l Pirгr,rriir,иrlii rllr,ll,p.rlrrrlr
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