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Аналитический паспорт NЬ 3б58
Препарат: РЕАМБЕРИН" раствор для инфузий 1,5 О/о

Серия: 26791225 ЛП-J\Ъ(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: 53 уп.
.Щата изготовления: 08.|2.2025

!анные анализа
показатель Требован ия ЛП-N(00080 1)-(РГ-RU)-1 90522 данные анализа

I
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1. описание l Iрозрачная бесцветная жиjlкос1,1, (I}изуа.lьный vетоlt) I Iрозрачная бесцветная
)I(илкос-гь

2. Илентификация:
- янтарllая Kttc.,loTa

- \lel,llO\ll,tl

- натрt{и

- Kaпlttl

- х.]орпды

- магниll

BpeMelra )jIер)кивания пиков янтарной кислоты и меглюмиtlа
lla хроматограtlмах 1.Iспытуемого раствора. llоjl),ченных пр1,1

ко_l1.1чесlвеllll()Nl опрелеjlеlllllt, лолrl(tlы соответствовать
врgмсllам у,lер)l(}lRаlltlя llIlKOB с()оIвстств\,к)Iц}lх вещсств на
xpoMaIolpaMMax раствора сравнеtlия (Высокоэффективная
ilttt.лкостtlая хрсlлtатtrграфия. ФЕАЭС, 2,1 2 28)
lliLlичllе ана.-llllического сигнаJ]а при количестве}lноNl
определснилI натрлtя (Атоьtно-)Nlt,lссr,онная сllек]рометрия,
ФЕАэс,2l22l\
lIzutлtчлtе анt!ltiтltческого слlгнала при коJlичественном
опрелеjlенtlи l(мtlя (Атомно-эмиссlлоttная спектрометрия,
ФЕАэс,2l22l)
Характерная рсакция
(Качественная рсакцl.tя ФЕАЭС, 2 l 3 l. а\
Характерная реакц[lя
(Качественная реакц!lя ФЕАЭС, 2 / J /)

С'оответствую,г

l Iрисутствусr,

Присутствует

положительная

положиr,ельная

3. Прозрачность !олжеll быt,ь llрозрачнLIм (ФЕАЭС, J / _? /, визуа:rьный) прозрачный
4. I|BеTHocTb flоltжеlt быгь бесцветttым (ФЕАЭС.2 / ? 2) Бесцветны й

5.рН о1,6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 / ] J, потенltиометрlлчески) 6,з
6. Механические включения :

_ виjl1.1l\,lые частиtIы

- Н€ВИ-lИМlrlС часТиtlы

/]олжен сооl ве гс-I BoBa,l,b требоваttttя м ( t'Ф рФ*.
()<Р( l 1 2 0l)l)5 l3. визу,аlьный. ГФ РК I. ] 9]r. |-Ф РБ l1.29 2l))

В l M,t срелttее чttсло час,llltl раз]\lером l0 мкм и более lte
.,to,:l)ItHo превыluать 25, а среlнее чисjlо часгиц разпlером 25
мкм и более t{e лол}l(но ltревышаr,ь 3

(ФЕАЭС, 2.! 9 l0, MeTo,r I)

Соответствует

l0мкмиболее-l Bl мл
25мкмиболее-Oвl Mll

7. Извлекаемый объём Не менее но!tинальноl,о (Фl.АЭ(',2 / 9 9) 2,70

8. осплоляльность О,г 284 ;to 347 мосмоль/кг
(ФЕА')С. 2 l 2 32,кр]lоскопический пrетод)

зl8

9. Аномальная токсиLl ность
(для контейнеDов пол имеDных)

flолжен бы гь ttстоксичttырt
(ФЕАfс,]/бJ)

l |етоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины lIреде;rьное содержанис нс более 0,5 Е]Э/мл
(ФЕАЭС, ] / б,9, меrод д)

Менее 0,5

1 l. Стерильность flо;tжсtr бы,гь стерильныvl
(ФЕАЭС, 2 l б l,уетолмембранной tЬильтрации)

Стерильный

12. Поглошение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

Оптическая плотносl,ь IlpeгIapala llри л.Ilине волны
280 rlM не лолжна превышать 0,2
(Абсорбционная спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭс. 2 l : 21\

0,007

l 3. Кол ичественное определение:
- сукцпнаты

- Ntег,lю\lliн

- \lc1-1lOIll1lla llаlрия сукцtlltаг
- на lplltl

- Ka.Jllll,

_ \lal ttrltl
- \-lOPl1,1l,t

От 4 1,4 до 50,6 м Mo,r ь,iл ( В ысокоэфtРекти внitя )кидl(осl ная
хроматографrtя,ФЕАЭС, 2 ! 2 28)
От 40,2 до 49,2 ммольzл (Высоко lффективнaц )кидкостная
хрtlмаtографrlя.ФЕАЭС, 2 l 2 2В)
От l3,5 ло l6,5 г/л (Расчётный)
Ог l32 до l62 плмольiл
(Атомнt1-1миссltонtlая спектроNlстрllя, q)ЕАЭС, 2. l 2 2 l I

Ol 3,62 ;ro 4,42 ммолыл
(Атомно-lмиссионная спектро]!lеlpия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 l)
Ol 1,I3 ло 1,39 ммоль/,r (Титриметрия)
От 98 ло l20 ммоль/-п ( Iитриметрия)

45,т

4\1

14.1
l48

J,98

|,26
lll

l4. У паковка tIu ]00 rl,r ь б1 r ьлrпи !l!л_lrпhбl! blrtur yr uuu rьru ]j0 l,r иlrи rru 400 lr,r ь
б1 t ы_пки сrеюlяпltые вместипlостью 450 или _500 1lл. уNупоренные лрсtбками
и, ре lины. обжаt ые колпачка[ли алюминисвы[lи или копlбинированными из

шю!tиния и пласт[lассы

l {а бу r ылку накJlеивают этикеl Kv саNlоклея щуюся

Кажлую бу r ылку Bllecтe с листком-вклmыше\t по[lе!lают в лаllку и3

картопа. на коlорои долускается нанесение )тикетки Nоilтроля первого

вскрытия
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многос,lойной полиолефиновой
Нп контейнер NIсго]ом тер[lопечати наllосят маркировку

5 или I0 конгейнеров по 250 и,пи 500 rtл Bllecтe с j!исткQм-вкладыше[l

поNtещают в ящик из гофрированного картона (отпуск по рецепry)

Ilu 2j0 u,l " лuнrсйпсраr иl rлl(пли
rlногослойной лолиолсфиновой
llа контейнер методом термопечати
нанесена ма|]кировка
32 контейнера по 250 мл вместе с
листками-вtrадышами помешены в

фупповую тару ящнк иэ
гофрированного картона (.мя
стационаров) Количество,листков-
вклалыl!еи равно количеству
первичных упаковок в групrlовои

ИllС-КО-2000-0l60<Коlt,грtl-tьllроизвелсllllоипропукции)),t]срсия ll.Латавl]еilсIlия: 20.01.2025



] 2 з
З? контсйнера по 250 rt:l или 20 ксtнтейнеров по 500 мл вNlесте с ]lисгкаNIи-
вшадышаNlи помешаюl в Фуппов},ю тару яlцик из гофрированного картона

(лпя стационаров) Количесгво листков-вк.,lа:]ышей равно коли,lеству

первичпых ),паковок в групловои таре

15. Маркировка l ) Первичная упяковка
На этикпке буl ылкtt указывают: товарныii знак HallMeHoBaHIte, адрес, телефон

держателя репlстрацпонного удостоверенllя. торговое нацменован!Iе

лекарФвенного препарата с предупредптельной MapKrlpoBKofi @. тчпплровочное
HallMeHoBaHlle препарата. лекарственнук) форму колrlчсство прелара]а в

мllллllillтрах в бутылке. хонцеlпраullю в процентах, номер cepllll дату llоеченllя
срока годностll соФав (l еорФllческая ос[Iолярность _]5.i мосмоль/л,
(сlЕРИЛыlо, qВНУ tPtlBEHHol ([IccMa,IllBaevocTb BHyTpeHHeii повер\ностIl

бшылкtt не является протlIвопоказанllем к пplIMeHeHllK] препарата) чс]lовllя

храненrlя_ <,Д,опускаФся ]aMopaжlIEaHlle прспарата, номер регllстраIIllонtlоlю

удостоверения, пllпограммы О. Е l:
На алюмllнilевом ttлtt комбttнttрованном колпачке допусtrаФся HaHeceHlle

llндIlвпдуального техпологl!ческого номера rllrlлrt двумерного цтрllхкода (2D)

Лопоiнltтельно на алюмl]нllевыii колпа,lок моNт быть нанесены ]овагныii знак ll

HallMeHoBaHlle держателя peI l|Фраullонного удостозеренllя
На конгеijнере указывают товарilыi'i знак HalIMeHoBaHlle адрес те]rефон rержателя

регllстрацllонноrо удостоверенIIя торговос паllменованltе лекарственного

препарата с предчпредllтельной MapKlrpoBKoii Ф грчппllровочное HalIMeHoBaHlle

препараrа. лекарсгвеннукr форму концентрацrIю в процентах_ номер cepIlIl датч

llстеченlIя срока rолнос]l!. lе\нологIIllсскую метку_ колllчсство препарата в

мllллllлllграх в контейнере. состав (Тсоретllческая осмолярноФь j5] мосмоль/л)
(СТЕРИЛЬНО) <ВНУТРИВЕНtlОл. чсловпя храненllя (Допчскаflся

заморажllванпе препаратаr. номер рсгIlстрацllонного чдостоверенlIя.

градуllровочную шкалу с чttфровымп MoKaMtr

2' Вторичнпя уплковка
На пачке указывают товарный знак HaltMeHoвaHIle. алрсс телефон держателя

регllФрацltонноIо удосговеренl!я. торговое HallMeHoBaHIte лекарственного

препарата с прелупредllтельноii маркrrровкой Ф группIlровочное HallMeHoBaHlle

препарата. лекарственную форму колllчсство препарата в мllллllлltтраt в бwылхс

концентрацию в процентах соФав <Тсороttческая осмолярность ]5] мосмоль/л)

(СТЕРИЛЬНО) (ВНУТРИВЕННОD. условllя храненllя. (,Щопускатся

заморажllванпе препараlа). номер регпсграцIlонного чдостоверенIIя номер ceplllI

дату лроизводства- дату llстеченltя срока rcдностll, (Xpaнllтb в недост},пном для

детей MecтeI). (Пр|lменять по пазнаIIеtlllю врачаD. условltя отпчска. штрll\овоil код

EAN-l_'j <Несмачrrваемость BHyTpeHHeij поверхttопtl бr,тьulкIl не являФся

протllвопоказанIlем к прllмененlllQ ппспарага, графrl,rсское lt]обраrкенllе б\ты,1\lt

_ пllпограммы расшltфровка rltlffiограмм

, О п"лчр., u"nnu" форvа РА( ТВОР ЛIЯ ИllФ\']ИЙ,,

uE способ пр,,"е"енlIя ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНОл

uli 4,чр"ч*о."рчп"втllческая грyппа РАС1 ВОРЫ В-qИЯЮtЦИЕ l lA ВОДНО-
э-гlЕкl ролиl ныи Бллднсл
Допускаегся HaHeceнlle средств tlлентllфttкачtttt,ця сllстемы монItторllнга
ДВ|lЖеНllЯ ]]еКаРСТВеННЫХ ПРеПаРаТОВ

На этl|кегке яшl!ка rrз гофрrrрованного каргона (отпуск по рецепп) указыsают
товарный энак, HallMeHoBaHl!e адрес телсфоll держагеля рег|lсграцllонноrо
}досIоверенl]я. TopIoBoe HaIlMeHoBaHlle лекарственного препарата с

предчпредllте]rьной MapKllpoBKoii Ф группllровочное HaIlMeHoBaHlle препарата

лекарсlвенную форму. колtlчество препарата в Nlllллllлltтра\ в Nонтейнере

Nонцентрацllю в процентах соФав- (ТсорФltl{еская осмолярность ]5] мослrоль/лл.

tСТЕРИЛЬНО>_ <ВНУТРИВЕННОл. услов|Iя храненltя. условllя отпуска
(ДопускаФся заморажнвание препарата). номер регllстрацllонною чдостоверенIlя_

номер cepllll дату про|lзводства_ дату llфеченllя срока годност!l. <XpaHllтb в

недоф!пном щя дФеii MecTeI). кПрttменять по наначенllю врача)_ колllчество

KoHTeiiHepoB штрllховоil код ьА N- l _i_ манilпуJIяцпонно. .nr*,, ?_ ].l, Т,'

долчскаФся нанесение средФв llдентttфпкаutltt лля сlIстемы моtlIlторllнга

fвllженllя лекарственных препаратов

Лля стацlIонаров На этttкетке ящttка tlз гофрllрованноrо картона (щя cтa!lloнapoв)

указывают товарный знак- HallMeHoBaHlle. адрсс телсфон держателя

регllФрацllонного удостоверенllя_ ToploBoe HallrreHoBaHIte лекарственноm

прспарата с предчпредlпельноii MapKllpoBKoii Ф_ грYппllровочное Hal!NleHoBaHlle

препарата. лекарfrвенную форм1 Koil1,lccтBo препарата в мIljlлlIлllтра\ в

контеЙнере концентрацllю в процеllта\. состав (ТсорФlI,1еская осмолярность ]i]
мосмольllD tСТЕРИJЬНо> .ВНУТРИВЕНtIо"_ !сiоDllя \l)аненllя (Допчскас,гся

заморажl,ванllе препарата, номер регl|Фрацllонною удостоверенllя номер cepllIl

датч проllзводсгва. дат! IIстеченtlя срока годно(fll, (xpaHIlтb в недоступноNл д_пя

дстей месте|) чпрttменять по назначенllю врача, (/ця стацtlонаров, колlltlество

KoH]eiiHepo'. штрIl\овоii код EAN-l j манllпуляutlонныез""-,, l Л r ;
ДопускаФся HaHeceHlle средФв |lдентIIфItкацllll для сllФемы монl!торлнга

двI]женllя лекарсf венных препаратов

l ) Первичная упаковка
На контейнере указаllы: lоварный
}нак. наип|енование. a,ltl]ec.

те,]ефон _lepr(al сjlя
pel ис]рациоtlного

},достоверенllял TopI08oe
IJаиуеНОВаНИе r]eKapclBeHHotO
лрепарата с llpe,1\ предrlте,lьll()и
IlаркировкоЙ il{'_ I p\,Ill lllpoRo,1Hoc

Ilаи\Iеllованllе пl)епаl)JIа
.lекарственная форvа.
концентрация в lrроцента\. Ho\lep
ссрии. jlaTa ис]еченtlя срOка
годностll ]еNllоJогllчесБая \lсIка.
Kojlн|{cc] во llpcllapa]a в

л|ил.]}lJитрах в KOHTerltlepe_

состав_ <Teoper lt.tсская
осN{о.]ярносtь З5] Moclto;lb:>.
<Сl'ЕРl]Л bHOD
(ВНУТРИВЕНt]ОD. yс.]овия

хранения. <Лоп\,скается
зал|ора)кtlванIjе препаратаD.номер регистрационного
удостоверения. грал),ирово|lная
шкша с цilфровыN{и Nлетками

2) Втори,tная чпаковкzl
tla этикетке яшика яз
гофрированного карtона (,rля

стациоllаров) укаtаItы: tоварный
знак. rIаиI|енование. адрес.
геjlефон дср)I(аl с]lя

регисIраtlиоlllIого
удосtоверенtlя торговое
HatlMeHoBaHrle лекарствеllнOг0
преllара]а с llpcjl} llpc]ll{Te.,lbHoи

маркировкойl il{t. гр\,лп|lр()D()|lrlOе

нашN]енование прсIIараtа.
JеNарствеl{ная форма. кtl:lичес гво

препарата в лltlл-]иJlи]ра\ в

коl{тейнсрс- к()llt(ентрация в

пр0Ilсн [ax_ сос l ав
<<Теоретическая осI|оJяl)Ilосtь
З53 моспtоль :>- (С I'EPllJl bt]OD.
<BHYTP1,1BEtlHOD чсJовllя
хранеtlия. <!<rпr,скается

заNlораживание прспарата).
номер регrlстрационноl о

удос l оверения. HoN{ep серии. .1а l а

лро}iзводства. JaTa истечения
срока годности. <<Хранить в

недосп,пном для детей N|есте!rr-

<<Применять по назначению
врача)>. пДля стационаров)>-

количество контеинеров.
штриховой Kof, EAN-l З.

м2нипv:lяционныa,пu*u ?. ll Т
I
HaHcccHtl средсгRо

идентифнкации дlя сt{сте\lы

мони горинга ]lви)(снllя

лекарственны\ llрепаратов

l6. Ус;овия хранения в заuttlulённолt от cBela Mecle llри тсмпературе не выше

25 "С. /]опускае,lся залIораlltI,Iванllс tlрепарага

В ]ащIllценном от света месте прl,

]еNlператyре не выше ]5 С

Допчскае1 ся заморажl!ванI Ie препарата

l 7. Срок t,о;lнос,ги (храllения) 5 -пеr в бlтылках стеклянных,3 года в контейнерах из п,пёllкll

\4 tlогослоЙноЙ полиолефин()вой

3 года в контейнераl и] п,lёнки

многос.lойной по.rиолефиновой

* деЁлствующее издание Госуларс,гвенноЁл Фармакоrlеи Российскоr"l Фелерачии

Заключение: соответствует требован иям ЛП-J\9(00080 1 )-(РГ-RU)- l 90522

Лата выдачи паспорта: l4.0З.2026

Завелующий КАнЛ

zrльник окк

ектор по качеству

LlpoK годнос ги ло: l 1.2028

А. С. Власова

Д. И. Фё,tорсlва

С. И. Скорик
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