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Ф l ýФf!ЖgýЖ *НАУЧНо-ТЕхнологичЕскАяФАрмАцЕвтичЕскАяФирмА-ПоЛИСАН.
1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,

Тел: (8 1 ?, 448-22-zz, e-mail: цt9-@-р9ýýе]],:g

Аналитический паспорт Ni, 3764
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
Серия: 2748|225 ЛП-Jt(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картоннtш) (для стационаров)
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1. описание I Iрозрачная бесцве,гная жиjlкос1,1, (l}изча:rыlый меr,ол) Гlро,зрачная бесцветная
)l(иJlкость

2. Илентификация:
- яlIгарная Krlc,l0,1a
- \lсг-llо\llltl

- на-l,рrtй

- Katrtйt

- хлориды

- магний

[}peMetta улержи ванпя l lllкoв яIl,гарной кис,,Iо,l,ы ll меI,лк)м иllа
Htl хр()lltаl,огрill\,lмах 1.1cI lыlуемого рас,гвора, Ilоjlученl l ы к tIри

кOлиtlgс,lвеIltlо]\t определенл,tl, дол)l(ны соответствовать
BpeМsllaNt удор)кI]ванtlя Ill{KoB соо],ве,I,сl,вующих веществ на
хроматогра]\,tN,tах раствора сравнения (Высокоэффективная
)кtlлкостllая хрtlпlатографtrя, ФI]А)С, 2 l 2.2В|
Ilа.rичrtс а}lм!lтического с}tгнiLпа при количественном
определении натрия (Атомно-,)миссt,lонная спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
напи.tлtс аllaLirl,гtlческого слlгнtLпа при количественном
опредслснилl калия (Атомно-эмисслtонная спектрометрия,
ФЕАэс,2.1,2.2l\
Характерная реакшtя
(Качественнм реакц}tя ФЕАЭС, 2.1.3,l. а\
Характерная реакция
(Качественная реакци, ФЕАЭС, ]. /,-l. /)

Соответствуют

I Iрисутсr,вует

Присутствует

[lоложи,гельная

положительная

3. Прозрачность f{олжен бы,гь прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.?, /. визуальный) прозрачный
4. l{BеTHocTb flо,lжсгr быть бесцвеr,lIыlv, (ФЕД')С, J, /.].2) Бесцветный

-5. рН OT, 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС. 2, 1.],J. потенцttоме,грически) 6,з

6. Механическtlе включения:
- l]и,lи\Iые tI?lc l,tlllы

- llсвиjll{\lые tlастиllы

llолжен coOl,BeI,cTBoBaTb требованияrt (ГФ рФ*,
()Ф(',1.1.2,0()()5.1,Y. визушьный. ГФ РК l. -?,r,]//. ГФ РБ ll. J,r,]ri
[} l Mlt срелнее ч}Iсло частицраJNlером l0 мкм и бо;rее не

.ilo,]tжtlo преl]ышать 25, а срелнее чlлсл0 частиц parrrepoM 25
мкм и более tle лолжно превышать 3
(ФГА)С, 2,1.9.10, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-3вlм.;l
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый оOъеl\4 Не менсс tlоминалыlого (ФЕАЭС, ]. /.9.9) 2,70

8, осмоляльность Oт 284 до 347 мосмо.lrьlкг
( ФЕАЭС, :. l . 2 - З 2, крltоокоtlllческrtйt метод)

зl8

9. Аномальная токсич ность
(лля контеЙнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичttым
(ФЕАэс,2.1.б.J)

неr,оксичный

1 0, Бактериальные эндотоксины Ilрелельное содержание не бо.lее 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, -1, /.6.8, метод А)

Менее 0,5

l 1. Стерильность Должен бы,гь стерильным
(ФЕАЭС, J. /,б, /, метод мембранной rhrrльцrации)

Стерильный

l2. Поглоцение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

опти.tеская IlJoTHOcTb препарага при jlлине ВоЛнЫ

280 нм не доJlжна превышать 0,2
(Абсорбttионrrая спепрофотометрия в ульryафиолетовой и видимой
обllастях. ФЕАЭС. -?, 1, 2,2J)

0,004

l 3. Количественное определение:
- с),}illllllа,гы

- \,el,-lK)ItI.1H

_ \lег.lк)\tt]на tlа,lрllя сукцtiнат
- Ilатрllй

- Ka,,rlrii

- tlar-rrllt'j
_ \jlopl1.Ilы

От 4l,4 до 50,6 ммо.lь/л (Высокоэффек,гIiвнrul ж!lдкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. ].2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффсктлIвнiul жидкостная
хроматографлtя, ФЕАЭС, 2 1 2.28)
О,г l3,5 ;ro l6,5 г/;t (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
(Дтомно-,эмиссионнiш спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l I
от 3,62 до 4,42 ммоль/л

( Атомно-;миссllонная спек-lрометрия, ФЕА:]С, 2. l .2.2 l )
От 1.13 до 1,39 ммоль/л (Титриruетрия)
(),r,98 до l20 мпrоllь/л (Титримет,рия)

46,4

45,0

l 5,1

l45

4,0l

l,24
ll0

l4. Упаковка I]o 200 лrл в буl,ылки стеклянные вместиNlостью 250 пtл или по 400 мл в

бу rьвtки стешIянные впtестилtостью 450 или 500 мл. ук!,поренные пробкапtи
из резины, обжатые колпачками аlюNtиниевыми или колtбинированными из
алюNlиния и пласlttассы,

По 250 мл в ковтейнера\ из ллёнки
многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопечати
нанесена маркировка.
:]] noll,a;ltlcl)n lto ]50 шл лпtссlс с
листками-вклалышами помещены в

lрупповую ,гару яцик из

гофрированного картона (для

стационароа), Количество листков-
вклалышей равно количеству
11ервичных упаковок в групповой
таре,

Кажrую буr ылку вместе с писткоNl-вкладышем поNIещают в пачку из
KaploHa. на которой дrrпускается нанесение этике,rки контроля первого
вскрытия.
l lo 250 иlи 500 лtл в контейнеры и] плёнки многослойной полиолефиновой
lla контейнср Ilеlо.tом,гермопсчати наносят Nlаркировh]i.
5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вшадышем
лоrtецают в яlllик из гофрированного картона (отпуск по рецепry).
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32 коttтейпсра по 250 lt:l или 20 коllrейнсров по 500 пt,r BNIecTe с -писrка\tи-
вшадышаNlи поItешают в группо8ую rар}- яlцик из гофрированного kaproHa
(шя стационаров). Количество Jlис!ков-вкла.lышсй равно количесгву

псрвичных упаковок в Фупповой таре,

15. IчIаркирtlвка l) ПOропIllпп J,попOопо
}la этltкgке б},тылкll указыаают тоsарный зilак. наименованrtе. алрес. телефон

держате.lя регllс,rрацllонноrо удосl,оверен,lя.,горгоаое лаllменованле

-1екарс1 венного препарата с предупред(тельноil MapKlipoBKofi Ф. группltровочное
HaltMeHoBaHl!e препарата. лекарственнyю форму. колlrчсство препарата в

мllллttлцтрах в бчтылке. концентраl]Ilк) в проllентах. номер ceplllt. дату ltстсчснIlя

срока годнос1]l. состав. <Теоретlrческая осмолярноФь jýj мосмоль/лr.
<СТЕРИ.jIЬНОл. (ВНУТРИВЕННОr. (НесмаlпваемоФь BH}TpeHHeit поsер\t|остtt

6}тылкtt не является протltвопоказанItем к пршмененllю препарата). чсловия
храненrrя. tДопчскается заморажпванllе препарата). номер регIIстрацllонно!ю

удоФоверенlIя. плкто.рч"rо, О. 3_ l!
На aлttlMttHtteBoM l,лlt комбl!нIIрованном kолllачке допчскастся HaIiccelltte

llндttвltдуального те\нолопlческQго номера Ir!lлlI двумерного цтрlt\кода (:[)).

ДоllолllllIельно IIа а,]юvllllllевLliI *61лз,16g уоrl,г быть нанесены lоsарныii ]нак tl

Hall[leHoBaHlIe лержателя регllстрац,()llIк)го ч.lос,rоверен|lя

На KoHTeilHepe чказывают ]оварныii знак. напменованпе. адрес. телефон lержателя

регItстрацllонноaо члостоверенi!я_ rорговое HallMeIloBaHlIe лекарстаенного

препарата с предупредllтельной MapKпpoBKoii Ф. грчппllровочное HattNtetl()BaIiIle

препарата. лекарфвенную формч. концентрацllк) в tlpolleHTa\. ilомер cepttIi. дат\,

Ilс],еченпя срока годностп. технологttчсскук) ме,гкv, колlIlrество Ilрепарата в

мllллllлIlтра\ в контейхере. состав. (Тсоретll,tеская осмолярность _]5.] MocllojIb'Ir.
.CTEPt{"Ibtio> <ВнУl'РИВЁнно,. условIlя \раненllя (,llоп!скаr-lся

заморажllванilе препарата). номер регIIстрацliоilпого \jдосlоверенIlя.

lрад\,ttровочн}ю tлкал\ с цttфровымtt MлxaMlr
2) Вторичнпя уп{ковкп
На пачке указывакlт товарный знак, tlaliMeнoвaHIte. алрес. телефон держателя

регпстрацllонноaо удостовереиия- торговое HaItMeHoBaHile лекарФвенноrо
лрепарата с предупредllтельной MapKllpoвKoij Ф. группllроючное HaIlMeHoBaHl!e

препарата. лекарственную форму. колltчсство препарата s мIlллллllтра\ в бtтыiке,
концентрацllю в процентах. соfrаs_ (ТсорslIческая осмо]Iярность j5] мосмоль лл.
(СТЕРИЛЬНОr_ (ВНУТРИВЕННО>. условllя храненliя_ <Лопускае,гся

заморажlIванlIе препарmаr. номер регilФрацпонного удостоверенllя. номер cep!tll.

дату проIlзводства. дату ltстеченl|я срока годностtl. (xpaHllтb в liедоступном ijlя
лФеil Mecl,el>. (Прltменять по назна,rен}lю врача). ус-lовtlя отпуска. штр|lхOвой код

EAN- l .j. (Несмачilваемость вн}тренней поверхноол бутылкil не является

лротllвQпоказанttем к прltменению препарата). графliчсское llзображенlrе бwьLlкIl

Р, пllюоl рамvы. расшllфровка пllпограvv

.О.r"лчр.,u"ппо" фор!а Р \СТВОР Л'lЯ ИНФvlИii.
u* способ прrrмененrrя ВНУ'I'РИВЕtItlО КАllЕ,ЦЬНОл.

uE бчр*о*о..роп"втItческая l p!tllla РА('ТВОРЫ. В,1llrIЮЩИЕ НА ВОДНО-
f,лЕктро"lитllыЙ БА.IlАнс,
f]оttчскается tlaHeceHlle среjlсI,в ltf,eHTliфllKalllllt !ля сllсl,емы моFIIlторtIнга
]lвllжснllя _]eKapcl венны\ препаратов
На этllкетке яшIlка ltз гофрllрованного картона (отпуск по рецепт\,) \,казывак)т

товарныil знак_ HatlMeHoBaHиe. адрес. теlефон держателя регllстрацllонноIо
удостоверенllя. торговое HaltMeHoBaHlte лекарственяого препарата с

предчпрсtllтельной MapKllpoBKoil Ф. групп!lровочное HallMcHoBaHIle препарата

.leKapclBeIlll\K, ф()р\l\. колllчесIво llрепарага в vIt,IJlIlлIIтl\а\ в boHIeiiHeгe

концентрацllкr в проценlа\. состав. (-I'сорет,,чсская осtlолярность _isj мосNiоль Jl-.

tС'IЕР1,1"1ЫlО>. <ВНУТРИВЕННОr. \,слоsIiя \раненllя. ],словltя отпчска.
(Лопускаflся ]аморах(llвание препарата). номер регilстраuIlонного удоФоверенllя.
номер ceplIIl. дату проllзво,ltсl,вал лату ltстеllеtlпя срока го]]tlостIl. (xpaHIlTb в

недостулном для детей меФеl). (Ilрпменять по назначенпю врачаD. колllчество

контейнеров. штр,,ховой код EAN-I }, манllпуляцllонные зн"",, ? Ц Т t
допускаmся нанесенпе средФв идентItф|lкаlllill для сцстемы монttторttнга

двIlженl,я лекарсl венных препараl ов

Для стацltонаров На fтIlкетке ящIIка llз rcфрllрованною картона (для стацliонаров)

указывак)т товарный f пак. Ha,lMeHoBaHllc. алрсс, те-lсфон держателя

регllсграцllонного удоФоверенIiя. торгоаое HaIlMeBoBaHlle лекарсl,венноrо

IlРеlluРulИ С llpcЛ!llpe]lll l,e]lbHUl MlpKПpUBk{Jll r9. l РvllllПРUВUЧнt|е нн!менUвалilе
преларата. лекарс1 веннукr форму. колllчсство препара,га в мllллilлllтрах в

KoHTeilHepe. концентрацIlю в процентах. софав. (ТеорФt!ческая осмолярность ]5j
мосмоль/л). (CTEPll-rlbHO>. tВНУТРt,lВЕНГIС),. условllя \раненllя. (ДопчскаФся

залlора)кивание преIlарата). номер регllФрационного удостоверенllя. ноýlер cepllII.

датч производства. датч lIстеченllя срока юлностll. (XpaHIlтb в недостчпI{оNJ д-]я

де],еfi Mecl,et). (Прllменяl,ь по назначенIrкr врача>. <Для стацl|онаровr. колllчество

lllT
коп,геilнеров. tulp't\oвoii код ЕдN-I_']. ttанlIпуляцtl(|llнп,. зnu*,, _l. Дl. J 'l

,Щuttltкасttr HaHc(cHlle rpelllg ttлtнt trфlкацrrrr,лrя rll! lсчlы шluilllltJpllhla

двl!)кенllя пекарствеяных tiрепаратов

l ) Порвll,ttlал },пOliOпltп
Ila коптейнере 1,ка,lаны : товарный
,]нак, HaltN{eHOaaHlle. алрес.

тепефон jlер)Natте.]я

регистраtlиоfltlого
удос],оверения. торгOвое
наи[lенование пекарственIiOго
преItараlа с tlpcl} пре.lиlе:lьной
маркировкой 0t'. грчппирово|lшое
Hall\1cHoBaHlle llРL'ПаРаIа
лекарствеilllая форrла.
конl(снтраltия в проIlента\. но\!ср
сериrl. .1а,tа ис Iеt|еllия cl)oкa
годности. техноJ|огllчсская l1e],Ka.

ко"lи,lество препараlа в

миллилrIтрах R конlейнерс.
состав. <Теорс-rпческая

осNtOпярilOсть J_ýJ rtocvo;tb;l".
(С'l'ЕРllЛ bH()D.
(t]I IYTPllBEIlI I()D. },с.rовпя
\рансншя. <<;lоttчскаеr,ся
'la Il ()pa?Kl l Ri| ll иС lll)cl litР2lГа,r.

H0l1cp рсl,}lсl,рациоllн()го
Yдостовере н и я. грilI\,и ро BoIt l la я

UjKilIa с цифровыNlи Nlе]калlи,

2) Вторичная ),паковкаНа этикетке яшика и]
гофрированного картона (,:L]я

cIalllloнapoB) } Nазаны: tоварныil
знак. наиN!снование_ а,iц)ес"

телефон ,-lер)ка],еfя

регисIрационноl о

!,.]остоверения. 1орговое
HaиNleHoBaHtle jlекарственного

препара la с пре,,l\ пре-]итеf, bHoii
маркировкоli 1l{'л гр}ппирово,lное
HaH\le! loBallиe препара ra.
jteKapcTBeH ная форrlа. Ko:t и,lссr,всl

llpellapa],a в rI}l-]лtlлитра\ в

коlrtсйпсре. кOнItенlраllllя в

проIlеl[а\. сосl lR.
<<Теорсти ческая 0с tI 0jl ярt|OсI ь

-15.1 MocMo;rb :l". <C-I-[]PI.{JlbtIO,.
<BHyTP[,IBEtIllo)}. чсловllя
хранспия. <2ltlttlскается
за\lоражпвапие препараrа>r.
Ho\lep регисlраltионног0
!.1()ст()всреII ия. 110llep серпи. ;ta],zl

проil:}Rо;lсl,ва. .,laTa псl,счсния
срока гOдllос,гп. r<XpatlltTb в

нелоступно\{,,uя ieтc,ii 11ccTel).
<I lрименять по на]начеtIиlо
врача)>. пДля сlационароRr).
кол}ltlество KoHTeriHepoB.

штриховOй KOjl ЕАN-lЗ.
all-

vаниIIчJlяltllонные }наки l. ц
]i,
{-.
Наiесено cpe;fcтBo

идентификации дrя сис],еNtы

мониторинга дви?кенtlя

лекарсr,вен ны х tIpclIapal,oB.

l6. Условия храtIеIIия В ,заtrtишlённоrt от света мес,ге Ilри lемпераtуре не выl1lс

2 5 "С, fl tlпу скае,tся замораI(Ilва}Iие l Iрепарата.

В ]ашllщённом от сsста Nlccтe прll
тсмперат\,ре це аышс ]5 '('

f]опr'скаеrся зartlllaжllBaHIle препарата

l7. Срок I,одllос,Iи (храrrения) 5;te,T в бутылках стек,lянных,3 гtrда в коtпсйllерах лlз п"lёltкll

:vt llоl,()сJlойнол"| tlолиолефиновой

З го,lа в KottTeiittcpax и] пlёllкrl
Ililоt,ослойлоii поrиолсфинtrвой

* леtiству,кltItсс l1з,lаlltlе Госуларс,t,веltнtri.l Фарм:tкоIlсtl PtlccrlйcKtltli Фelepattttl.t

Заклю.lение: соответствует требован ияNI Л П-Л9(00080 l )-( РГ-RU)- 1 90522

flaTa вьutачи паспорта: 23.03.2026

Завелукlщий КАнЛ
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