
Полисан

Аналитический паспорт NЬ 1197
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузпй 1,5 О/о

Серия: 6320326

оБщЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧ ЕСКАЯ ФИРМА * ПОЛИСАН-

19Z1O2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел: (8 1 2) 448-22-22, e-maiI: info@polysan. rч

лп-J\ъ(0008 0 1 )-(рг_RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (ящик картонный) (для стационаров)
Количество: 110 уп.
.Щата изготовления: 1 1.0З.2026

нные анализа
показатель Требования ЛП-}l}(000801)-(РГ-RtD-1 80925 Данные аЕаJIиза

l 2 J

1. ошасание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуа.rьный метод) Прозрачная бесцветнш жидкость

2. Идентификация:
- янтарнм кислота
_ меглюмин

- янтарнм кислота

- меглюмин

- натрий

- калий

- хlIориды

- малний

Времена удерживzlниJI пиков яrrгарной кислоты и меглюмина
на хроматограilrмах испьtтуомого раствора, пол)ленных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживаншI пиков соответств},ющих вощоств на
хроматогрalý{мах раствора cpaBнeHr.{Jl

(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
На хроматограммс испьlтуомого раствора должно проявляться
основное пятно на }ровне основного пятна на хроматограмме
раствора сравнония (а), соответствующее ему по воличинс и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.|.2.26)
На хроматограмме испытуемого раствора доJDкно проявJIяться
основное шIтно на }ровне основного пятна на хроматограмме
раствора срatвнения (Ь), соотвстств},ющее ему по величине и
окраске
(тсх, ФЕАэс,2.1.2.26)
Нмичие аналитического сигнала при количоственном
определении натрия
(Атомно-эмиссионнzц спеюрометрия, ФЕАЭС, 2. 1, 2, 2 1)
Наличис аналиIичоского сигнала при количествепном
определении каJIия
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. ].2.2 ] )
Харакгерная реакция
(Качоствеяная реzжция ФЕАЭС, 2.1.3,1, а)
Харакгернм реакция
(Качественнм реrкцшI ФЕАЭС, 2. 1 3. 1)

Соотвегствуют

соотвgгgгвчgг

Соотвсгствуег

Присутствует

Присугсгвует

положлrгельнм

положrтгельная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.,1.2. 1, визуальный) Прозрачный

4. LЪетность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС. 2 }.2 2.ьизуальньtй) Бесцвgгный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.3) 6,4

6. Механические вкJIючонLuI:
- видимые частицы

- невидимые частицы

В соотвgгсгвии с цобоваяиями
(Мсгодика производителя, визуа,чьный)

В 1 мл среднее число частицразмером 10 мкм и более не
доJDкно провышатъ 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭс. 2. 1.9. ] 0. мgгод 1)

Соотвсгствуст

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин.uтьного (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 265
8. осмоляrьность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2 32, криоскопический метод)
зl5

9. Аномальная токсичность
(д.tя контейнеDов полимеDных)

.Щолжен бьtть нстоксичным
(ФЕАэс,2./.6.3)

Нстоксичный

1 0. Бактеришtьные эндотоксины Предельное содерж.lние не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс. 2.1.68. метод А)

Менее 0,5

l1. CTeplutbHocTb Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] 6. ], метод мембраввой фильтрации)

Стерильный

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

Огггическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотомсгрия в ультрафиолетовой и
видимой обласгях, ФЕАЭС, 2.1 .2.24)

0,005

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты
- меглюмин
_ меглюмина нация сукцинат
- натрий

- калий

- маrний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,б ммоль/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВЭ}IО( ФЕАЭС, 2.1.2.28)
От 13,5 до lб,5 г/л (Расч9гный)
от 132 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzul споктромсrрия, ФЕАЭС, 2. 1.2. 2 ])
От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спекгромЕтрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тrгримегрия)

45,5
44,5
|4,9
150

4,00

|,26
109
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14. Описание упаковки
По 20О ш в 6}тылки Фшняые вмеФимоош 250 мл или по 400 ш в бугылки
Фшнкые вмебимоФью 450 ши 500 ш, укупореmые лробками из рвиБl,
обжатые кошачками щмияиевыми или комбйнированными ш дюмивш и
шаФмассы
На бугылку нашеивфт тикffу самомеrщуюся
Кшую 61тьшку вмеФ с лиfrом-вkладышем помещш в пачку из каргопа, на

кФрой доIryскаФ ашФнце пкФkи коtrрля первоrc вскрьtr
По 250 ши 500 ш в коreйнеры из плёнки мноrcФойной полимерной ва освове
пошпропшсяа
На коreйпер мmдом reрмопечати наяосm маркировkу
5 ши 10 коreйнероs по 250 щи 500 мл вмеп с лиmом-вUадышем помещш в

ящик rc rcфрирвщноrc карrcна (oгrryск по рецегry)
32 коffiйнера ло 250 ш щи 20 коmйнеров по 500 мл вмеФ с лиФами-
вшадыш&ми помецфт в Фулповую mру ящик из rcфрированвоrc кsрrcна (для

Фационарв) КоличеФо лиФков-вкладышей равно количмву первичнж
чпаковок в rcчппоюй TaDe

По 250 ш в коrefuIер* из плёffi
мноrcслойсrой пошсрной на
основе поJшрошена
На Koftfulep мmдом термопечаш
ншесеЕ8 маркировп.
32 коmlшера по 250 мд вмесre с
шсши-вша,ФIшши помецеБI в

Фушовую mру ящд( пэ
юфркровшоrc прmнs (дш
стаrцонаров). Кошесво шсжов-
вша,Фшей ршно кошесшу
первш }тжовок в грушовой
пре,

15. Маркировка l ) Первщ@ }йовм
На лкпе 6}тылм }rcывм: фварный 1Ек держrerrя региФращокноФ
удофверфия, фрФвое wменовше лемрqвенною препараm с прq)прщелькои
ирмровкой Ф, грlтпнрофчнф ншменомние препарт4 f,еврФеннlю форму,
концекрщю в процеffi, юлкеФво препараъ в милшлитаt в б!ълке, номер серии.

вý иФченш срош rcщФ, @Фв, (ПеорФФш фмолярнФ З5З мфмольh),
кСТЕРИJЬНО>, rЕ}IУТРИВЕННО), (Несмачивreмtm внутенней повермоФ
б)шлм не вшФя лр@вопоr(щием к примеFеffию пр€параъ), условия хрденш,
(Доп}с@Фя Форф"*е прспарв), пиmгры"., О, Е,l'i Допl.в*
яшФеяие яомФа репйрщонноrc удФверения
ЬФюмшяевом или комбширощном юлпачке допус@Фя навесение

и/нли думерноло шIржода (2D)

ДопошreDво ющмшиевцй холпачок моr}т быъ йнФены фмрный цш и
щменощие дsрюЕш региФрщоffiоФ удФоФрения
Ь коffiйвере }@щвФ: Фврнцй зж дфюЕля реrистщиошоФ удffiовФенш,
mрговое шеяовшие л9юрйвФною препарай с предупредшьной йркировкой Ф,
группяровочнф н&менощие пр€@раъ, ле@роенную форму, кошеfiрщ в

процеffi, кощФо прФвраъ в милпmрrх в юftйнерq сф, (афрmес@
ФмолтнФ 35З мФмоль/л>, <€ТЕРИJЪНОл, rаНУТРИВЕННОл, !словия хрщенш,
<<,Щопусоrcя wоршвsие преmрвD, номер ерии, mry иФфш сров юднФ,
Ешолошýск)ю мfiу, Фц!ироючн!ф шшу с цифровыми мми
2)Вфрм}пюsЁ
}la пачхе J@ывш юваршй зщ, иймеtощflие, адя (сФФу, rcрод) дермreш
реmФрщовноФ удФовсреш, тqрфвФ йименоаание лекарФенноrc преврдй с
г+Ед}прщDной марюлровкой Ф, гpупп9овочвф шменомпе прmарайl
леврсвеняlю фрму, хощентращю в цроцев, юлпФо прфрай в мшфж в

б}тылке, сф, (афреmес@ Фмолд)нФ З53 мшмоль/лл, €ТЕРИJЪНОл,
rаFýТРИВЕННОл, рловш хршенш, r<,Щопус'(аФя шорммие препараъ),
<йршm в нимlпном щ дwй мие!>, (ЛрименБ понаначсшю вращD! уФовш
mус@, номФ сФии, вту цроифдФ4 даry иФчения срка лодФ, ЕФжовой юд
ЕАN-IЗ, ((НесмачиФмФ вн]лрешей поверхнФи б}ъJm не являф

прфопокЩием к применению препараФ,l. грфпеке иrобржвие б]лылм ,

лиmгршмы, рсшифро"* ппm.рш" uОпе@рФенш фрма РАСТВОР ДЛЯ
ИНФУЗ}Йл,,,Еспmобпримен9нияВ}ryТРИВЕННОКАJIЕЛЬНО,,,,J:
фарйоrcршеввчссш группа РАСТВОРЫ, ВJIIrIЮЦЦ,lЕ НА ВОД{О-
ЭЛЕКТРОJIИIНЬЙ БАЛАНС,, ФщФа щепflфщW д, сиФмы моI{mрilкга
дженш леЕрФъенных прейраФв
На Фхflе ящ@ из ФФрировшноrc юрюва (mск по рецеmу) }хаывм rcмрный
шц, шменовше, црФ (сФеу, Фрод) дерюмя rЕпФрщионноrc )цФверенш|
юргоюе нше!оФле леврФсвяоrо пр€mръ с прqупредftfrной йрюФоЕхой Ф,

Ф]шировочное ншменощио цр€Фрав, лемрФffi!ф форму, концеmрщ в

цроцещ, ко/]ичФво преmраъ в милmлиФц в юftйнере, с@, (Тфрffiес@
фмошрнФ З5З мФмоль/д), (СТЕРИЛЬНОл, кВIIУТРИВЕFIНОD, }Фовия хрФенш,
(ДопWвФя щоршше препарвл, <<ХрахкБ в tцФ}пffом ш дreй меm|>,
<Лримеlm по шчеяию враФ), )rcловия Фуlка, номер серш, дат_ч прlмдФа,
дry иФФш сроre фд@, хошчФо юmейнеров, шФйоюй код ЕАN-lЗ,

af
мшлущонные зrш l, ..] , -l ;средФа идеffiфищии дя сиФш моllmрйmа
шфнш ле@рФъенных препарФв. ЕнJлренний внЕФмй юд
Ь пкfl9 ящ@ из юфрироФноФ врюна (дlя ФцlонароЕ) }@ымм Фцрный
знц, шменофе, цр€с (сrршу, город) дершля IЕmФрациоffiою удФвФенш,
Фрlовф яшеяовше лФрбвевноло препардЕ с прq.иредшьной мармрвюй Ф.
группирючнф ншменоФие прейрв, леюр@Е}ф форму, кояцекгрщrc в

прцеffi, холшФо пре@рав в милплитрж в юffiйнФе, сФ, (ЛФрmФ
фмолярнФ 353 мфмоD/л), (СТЕРИJЬНОл, rаЕУТРИВЕtlНО), }Фовш хршенш,
(Допусвftя щоршвшие прмръл, <d(pffi в нilФlпном ш дfi€й меф!),
rЛримею ло ншаченфвращ), (Ддя Wонарв), номер серии. ЕryпрrзюдФ.
даry иФ€вш сро@ rcщ()@, колпФо хоftйнеров, шrрповой ход EAN- l 3,

at
i{шпушционвые зW I, J , 1 ; средm ядеmфишш дя сиmш моншршв
Еженш леЁр@ных Ф€павФв, внlФний мншфкFй код

l) Первичнш упаковю
На коmйнере укщаны: mварNй звак

держаш реmФрационноrc
удофверенш, mрrcвое нщменовщие
лекарФвенuоrc лрепарае с
предупредrerьной маркирвкой Ф,
группировочное наименовщие
препараm, лекарФенпш форма,
концепращя D лроцеI@, количф

препарsm в мишщЕгрц Е коftйнере,
фФв, (ТфрФческщ осмошрноФ
з5з мосмоль/л), (стЕРиJъноD.
(ВНУТРИВЕННОD, условш хршения,
(ДопускаФя заморживание
лрепараЕD, номер серии, дата
иGченш срока Фдноm,
reхполошФкм мФка, градуироючпш
шкда с цифрвыми мтками
2) Вrcричнu упаковка
IЪ эмкФке ящиrc re mфрирванвою
шуюва (щ @ионаров) укааны:
товарный зяак, наимеяование, адрф
(сФ8нs, rcрод) держашя
региФрациовноrc удофверения,
торrcюе наименовщие лепрФелвою
препsраm с предупредtмьной
маркировкой Ф, т)ппироючное
наименование препарата.

лекарФенящ форма, ковцегФщщ в

процеffi, кощчФо прелар8m в

мпшилЕгрц в коffiйнере, фФв,
(ТфрФичесхщ осмошрноф З5]
мосмоль/лD, (стЕРиJъноD,
((BНУТРИВЕННОD, условия хралеЕия,
(ДоrryскаФя заморщивалие
препараmD, ((Хранm в недобупном

для дФй MrelD, (Лрименпь по

наЕачению врачаD, ((Дя ФцяонаровD,
номер серии, дата првводФва, дФ
и@чения срока rcдпоm, колЕФо
коreйнеров, чпржовой код ЕАN-lЗ,

afмшиIrymционные знаки I. J l:
средпва идеmифишции для сиФмы
моffmринга двженш лекарФенньв
препараrcв, вrrугренпий reхничФкий
код

1б. Условия хранониrI ъ при температуре не выше 25 Ос 
ДотryскаФя заморживание препарата Хранm при reмпературе не выше

25 'С ДотryскsФя зшорживание

17. Срок годности (срок хранения) 5 ла в брьшках mемянных, З rcда в кошйнерах из плёнки мЕоrcслойвой З rcда в коreйнерм ш шёнкй
мноюслоЙноЙ полимерноЙ

Заключение : соответствует требованиям ЛП-]ф(00080 1 )-(РГ-RU)- l 80925

Щата выдачи паспорта: 04.06.2026
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