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Аналитический паспорт NЬ 3757
Препарат: РЕАМБЕРИНФ) раствор для инфузий 1,5 Уо

Серия: 2741|225 ЛП-Jф(00080I)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: l 10 уп.
fl,aTa изготовления: l4.12.2025

нные анализа
показате"ль Требования ЛП-Ns(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522 Щ,анные анализа

l 2 _)

l. опt.tсание l lрозрачная бесцвеr,ная жи;lкос,гь (Визуа:tьный метод) Ilрозрачная бесцветная
)l{идкосl,ь

2. Илентификация:
- яlIlарнаU{ Kttc]lOIa
- \lсг"lю\.,l,tl

Hal,pllii

Karllй

\,t(lрllлы

Mal,ttItii

Времена удерж[lванllя ltllKoB янтарноli кислоты и меглюмина
на хроlllагограммах испыryемого раствора. полученных при
к()лиtlесlBellt|oNt опрелеjlенl.iлl, дол)l(ны coo]Bel,c,t,BoBaTb
8ременам улержI|ван[lя п[lков соо,гве,гс,гвующих веш.еств на
хроматограм]\,tах раствора сравнения (Высокоэффективная
жлtлкос,l,Il.Lq хроматоl,раt|ия, ФtjАЭС, 2. l . 2. 2 8)
Нzulи.llrе аlIа.]lllтическоt,о сtlгнаlа при колtlчесl,веllном
определении натрлtя (Атомно-эмиссll()ннiu спекlрометрия,
ФЕлэс, 2.1.э,2l)
l]iчtrtчие аlIiUl}ггическог() cltI,1|ala llp}l колtlчсственном
оllредслснrlll калt-lя (Д,гопtно-,rмttссt,ttlttная спсктро]\,,еl,рия.

ФЕАэс.2.1.2.2l)
Харакlерная реакцl.,я
(Качес,l,венная реакц,lя ФЕАЭС, 2.1.3.1. al
Характсрная рсilкцtlя
(Качес l,венttая реакция ФЕАЭС, ], /. J. / )

Соо,t,ве,гс,гвуют

[1рисутс,гвует

[lрисутствует

Ilоложителылая

положительная

3. ПDозра.lность !о;tжсн бы,гь tlрозрачным (ФЕАЭС, ?, /,?. /, визуzulьitый) llрсlзDачный

4. I{BeTHocTb fl <lлжелt быть бесцвеr,ll ы \t ( ФtjДЭС, ]. 1. 2. 2) Бесцветный

5. рН ()т 6,().цtl 7.0 (ФЕАЭС, J. /.],J. потенttttомс,грически) 6,з

6. Механические включения:
- види]чlыс tlастицы

- нсви.ци]!tые частицы

f{олхtеtl соотвеl-ствовать трсбованtлям (ГФ РФ*.
( ХР(', l -.l - 2 -( ЛХ )5 - l,Y. визушьный. l'Ф РК l. _?, 9, 2//. ГФ РБ ll. 2,9, 2l))

В l мл срелнее чllсло частиц размером l0 мкм и болсе не

Jlojt)l(Ho превышагь 25, а срелнее чr,сJlо час,гtjц размером 25
мкм lt более tle лол)кно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, пrетод l)

Соответствует

l0мкмиболее-2в l vл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Ile менее lIоминального (ФЕАЭС, ].1.9,9) 210

8. осплоляльность Oт 284 до 347 мосмоль/кr,
( ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 3 2, крllоскопllческиli шtе,l,од

зlt]

9. Аноплальная токс ич ность
(для KoHTeliHepoB полимерных)

Лолжен быl,ь нетоксичt,tым
(ФЕАfс, ],1.6,J)

IIсr,сlксичный

1 0, Бактерllапьные эндотоксины Ilpe,tcllbHoe с()лержание не бо.;tее 0,5 ЕЭ/м.ir
(ФЕАЭС, f, /.б,8, меr,од А)

Менее 0,5

l l. Стерttльность ,Щолжен бы,гь стерилыt ыvt
(ФЕАЭС, ]. /.6. /, метод мембраrrноtYt фильтрачии)

С,герильный

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

()пr,ическая плотность препарага при длине волны
2ll() нлr l|e должна превышать 0,2
(Абсорбчионная сtlектрофо,гометрия в ультрафиолетовой rt видшпlой

областях. ФЕЛЭС. .r, 1, ].]])

0,005

l 3. Количественное определение:
- с},кlUltlаl,ы

- }'lеl']lю]\lПlI

- I,tег"lю\,ltlна натрlrя сукцлlнат
- lIаlрIIй

- кtцltй

- ýtaгIllll"t

- хлорtl.:tы

От 4l ,4 ло 50,6 ммольiл (Высокоэффек,гивI]ая жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
От 40,2 до 49,2 мпrоль/"r (ВысокоэффектI,|внilя I(идкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. l, 2. 2 8)
Ог l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
(Атомно-лмлtссlrонная спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1,2.2 I )

от 3,62 ;ro 4,42 ммоль/,,l
(А-гомно-ltutrссt оllная cIIектрометрия. ФЕАЭС, 2. 1 . 2, 2 l )
От 1,1З до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 ло l20 ltmto",lb/,lt (1'итриметрия)

46,0

42,6

l4,3
l45

4,0l

l,24
l l0

l4. Упаковка tlo 200 плl в Cry rы:lки стекjlянные вмесl,имостью 250 ьtл или rtо 400 мл в

б\,rылки сtекляttные влtес,гиrtостью 450 иf,и 500 \ljI. уý-поренные пробками

и,t ре]ины. облiаrые колпачкаNtи алюNlиниевыNlи или комбинированными из

алюllиllия и плас,гNIассы.

На бугылку наклеивают эIикстку самоклеящуюся.
Калr:rую буl ьлrц, R[lссте с листкоN|-вшадышеNl поNlеlцают в пачку из

картона. на кtlторой лопускается нанесение этикетки контрOля первого

вскры] llя,
I]o 250 или 500 пlл в контейнеры из плёнки многослойной полиолефлновой.

На контейttер пtсгOf,олl терNtопе|lати llаносят rrаркироаку.

5 иlrи l0 конгсйнсров по 250 или 500 rtл BNtccTc с лисlко[l-вкладышеNt
lIомещают R яlltик из гофрированного картона (отпуск по реuепry).

По 250 мл в контсйяерах из пiёllки
многослойной полиолефиновой,
lla контейнер методом термопечати
Ha}ieceHa ýlаркировка,
З2 контейнера по 250 мл вмест,е с
листками-вкладышами поNIсщены в

|,рупповую ]ару яцик из
лофрированного картова (лrя
стационаров). Количество листков-
вклалыцlей равно количеству

llеl)ви|Iны\ },llакоsок в грlпповой

ИlIС-К()-200()_0l6() <Коlr,гр()j]ь IIроtlзl]еjlсlIной tlрод},кltии)), версия ll. Дата ввсдения: 20.01.2025
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-32 контейнера по 250 пr-q или 20 коштейнеров пtl 500 Mr BlIecTe с листкаIlи-
вк"lадычlа[tи помешают в группоsую тару яlцик из гофриlrованногtr kaproHa
(дtа ulturlulapoB), l(чrrrrчrсrоо rlпсIкфll-б|tл[_lhlшсй рлоltо kолlt'lссто!'
первичных } паковок в групповоii таре.

l5. Маркировка l ) llервичяая чпаковка
I-1a э,rllкФке б\тьшкll у(азыsак)l,т()sарныil знак. HallMeiloBaHlle_ alpec. телефон

ДеРr(аТеJ]Я РеГllСТРаЦllОl{ВОГО УДОСТОOеРеНПЯ.'ГОРГОВОе HallMeHoBatll|e

лекарственноIю преrlарата с предупредllтельной Mapkliposkoii @). фчппltровочнос
HallMcHoBaHl!e препарата. лекарственl]укl форму. колrrчество препарата в

мtrллttлttтрах в бWылке. концентраlUtкr в процента\. номе|) серIiп. ]ац ltсте,iеilllя

срока го]ност Il. состав- (Теорqlllческая осNюлярность ] ý l vосv()lь'l,,
(С ГЕРllJЬНО>_ <I]НУ'I'РИВЕННОr. (llccMa,lllBaeNlocтb вн!трспнсiI повер\ностIl
бчтылкtt не является протllsопокаjанlIеi! к прll[лсшсllllю препаратаr. чсlовliя
храненttя. кДопyскается ]амQражIlванtlе 11репара'гаr. номер регllстрацIlонliого

удостовсрснля. пIlкlо.рч","", i. ý. l!
На алюмrtнuевом ltлlt комбttнпрованном колпаt{ке допускается HaHeceнlIe

лндliвliдYаJIьного технологilческого номера lllшлll двумерного штрIi\кода (2D),

Лопо,qнlrгельно на алюмllнl,евый ксrлпачок моryт быть нанесены товарный ]нах ll

HallMeHoBaHIIe держателя регilстраlIIlонного чдостоверенtiя
На кон,гейнере указывают,товарный ]нак. на,Iменованше. адрес. телефон держателя

регllстрацпонноФ удостоверен!я. ToploBoe HatlMeHoBaHl!e лекар(твенного
препарата с предупредli],ельноfi маркlrровкой Ф. гр},лпllровочное HaxMeHoBaHlle

препарата. лекарственную форtrу_ коlлцснтрацIlю в процснтах. IloNlep ceplIlI. дат!
!lсrеченlIя срока годноФll. те\нологIIческую мстку. колttчсство препарата в

мllлп|tлптрах в KoHleilHepe. состав. (-l'сорФическая осмо-пrрноtть _}5] мосNtоль,]lD.

<СТЕРИЛЬ},lо>. кВНУТРИВЕНно,. YсловIlя \раненt,я. (Допускается

зaN,opar(l,BaHlle препараlаr, номер регllстрацItопного !дост()верснllя,
градуllроsочную шкалу с цltфровымlI мФкамIl

2) Вторsчиая улаковка
На пачке чказывакlт товдрный знак. HallMeHoBaHtle. а]lрсс. ,гелефон держатеlrя

регIlс-грацllонноIп чдостоаерения.1()рговое HalIMeHoRaHIle лекарственноaо

прспарата с лредчпредllтеIьпой MapKItpoBKoii Ф. грчппtlрово.lное HallMeHoBaпiie

препарата- лекарс1 BeHHyKr форму. колllчество препарата в мI]л]]l!]Iпра\ в б\тьLlкt,

концентрацllю в проLlентах. сос]ав. (Тсоретllческая осм(!|ярность _'j5 j мосrlо.]ь]л, .

(СТЕРИ"ЦЬНО,. <ВНУТРИВЕННОл. услоsIlя храненIlя. (f]опускаmся

зaMopaжlIBaHlle лрепарата>. номер регl!ФрацllонноФ чдостоверенllя. Ho\tcp ccpIllI.

даr,} проllзводства. дат! Ilстеченltя срока aоiност|l. (XpaHllтb в недосп,пноN{ tля

деl,еЙ ýlесгеlD. tllрttrtеняr,ь по назначенllю врача), vсловtlя отп\ска. штрtl\ов()Й K(lJ

E/\N-'j. (НесNlачlisаеNlосl,ь вну]ренней поверхнtlстll,itты,lкll не являФся
Ilро1]lвопоказанllем к прllмененl,ю препарата). графllчсское Ilзображенllе б\тылhlI

ý
, l]llя Iol раvvы, расшllфровка Illlhf()I раv\t

-О r"лчр.rч"""ч" борlrа Р{СТВОР {,[Я ИНФVЗИЙ,,,

uE 
".,о"об 

пр,,r"""нrlя BHY1 РИВЕННО КАtlЕЛЫ]О,.

uП бчр"ч".r."рчп"ч,ltlческая групла I'AC'I'BOPbi. ts.]lИЯК)ЩИЕ НА ВОДНО_
эjlЕктРоЛИтНыИ БА"I]АНСD
!опускаеrся HaHeceHlle средств llдентltфttкацtllt для сlIФемы монlпорllнm
JвllжеIlllя _]екарс l аснllы\ llрепаратов
На зTtlKиKc ящttка r,] гофрпрованноrо каргона (отпуск по рецепту) указывакrг
товаряыfi знак, ilaIiMeHoBaHlIe. адрес. ],елсфон i]ер)кателя регllстраllliонноr0
Yдостоаерения. торговое HallMeHoaaHIle лекарстаенного препарата с

предупредптельной MapKupoBKoit Ф. грYппllровочное HaatMeнoaaнlle препараl,а.

лекаровеннrк, форv\, холllчесlво препараIа в MIL].]l1,1llTpa\ в KoHIeilHene

концентрац|lю в процен-гаl. состав. uТ'сорФIlческая осмолярность _'j5 ] \{ocN{oJIb/jlr.

<С'I'ЕРИ"lЬНОл. <ВНУ'IРИВЕННОл. чсловllя храненl|я. услов,|я отпчска.

<,Щопускается замора)кlIванllе препарата). номер регllстрацllоililого \,достоверенltя.

номер cepllll, дату проl!зволс]ва. дату ltс,геченllя срока годностп. (xpaHlITb в

недоступном для детей меФеI) (Прпýlенять alо назна!енllю врача). колltчество

KoHTeilHepoB. m.pltxo'oij код ЕдN-l j_ манIlпчляll'lонные ]"^",, ? 11 Т t

f[оплскаmся HaHeceHlle срсд(тв llдеtrt|фllкаllllll f!я сlIсlе{lы \toHttтopllHl,a

двIl)кенllя лекарственных препаратов

Дlя с]ацltонаров На ]Tl!KeTKe ящ,tка lrз rcфрrrровапного картона (для стацllонаров)
чказывакrт товарныii з|Iак, Ha!MeHoBaHIie. алрес. телефон дерхате-lя

регllстраllllонного чдостоверенllя. торговос HaIlMeHoBaHlic лекарственного

препарата с предупредllтельпой MapKllpoBKoii (Ф. грчппIlровочное l|allMeHoBaHlle

прегlара]а. лекарственнчtо форму. кOлIlчсФво прспарата в м,,ллltлltтрах в

KoHleilHepe. концентрацl|ю в гlроцеятаt. со(аав. ('I'сорФlIческая осмолярпоФь j5:]

мосмоль/лD. кСТЕРИ"tЬНО>. <BllyTPtlBEHHo>. услtlвttя храненttя. <f]оплскаФся
заморажllванIlе препаратаr. номер реaliстраtlпонного члостоверенхя. номер cepllIl.

датч проll}волства. Iагу !lс]еченllя ср()ка годноmtt. <Хранпть в tlсдосryпноi! лля

лФеil Mecтelr_ <Прl,менять по назначенllю врача). (Дlя стацltонаров). колtlчество

кон'ейнеров. штрl|ховой кол EAN-l_]. манllпуляцпонн",".""л,, ? 1l. Т ;-
Допускается HaHeceHlle средств liдентпфхкацпll ]щя сllстемы монIlтор,tпга

f вllженltя лекарfr аенны\ препара]ов

l ) Псрвичная },ltaKoBKa
I la контей нере 1,Ka,tail ы: т()варllы ii
знак. HattMeHoBaHlle. аlц)ес"

rc, lсф()l l ,,lcp)lia Iс,]я

регисIраl lrlоltlt()г(]

!jlос]овсренпя. ,tоl]гоRос

llall\IelloRaHlle :IeKal)cTBcIlt|oIo
llРСllаРаГа С Ilp(,t\llpc,tltlc.lbHl'ii
NtаркиI)овкой ila. гр\ ппиров()||нос
Hall\lcHoBaHllc Illreпal)Jla
лекарсIвенная форvа.
конtlен,грация в прошентах" Ho\lep
серии. .f,aTa истечения срока
голнOсти. тс\ноjlоги чсская \1еl,ка.

коJlичество прспара],а R

N{}iллtlлитрах в контейнере.
состав. <<Теорети.rсская

oсil|олярность З5З rtocutl:b л>.
(СТЕРllJlы,lо).
(BHYTP1-1t}EtlI]()". \,сJIовия

\р?tненrlя. <<2|опr скаеr,ся

за[lораживаilие препарата).
но\{ср pcг}ic]palll]olltlol о

\.]ocт()Bepetl ll я. гI]ад},и pOBOt] ilая
шкаtа с ltпфр()выNIи \1еткап!и.

2) [3торичная ),llaKOBKa
на этикеткс яulика цз
гофрированн0l1) Kal)]1)tla (.гtя

стаuIlонаров) \ ка tаны: lоваl]ный
знак_ наиN{енован}lс. аjц)сс.
теiефоll ilерIiаl,е:Iя

реглсl pallllotl l{o1,o

у.t()с]l)всl)сlIия. т()ргов()е
l]aи\letIoBaHHc jlcKapcгBeHtlOl{)

препара]а с ltl)e, l\ Itpetrlt tе_]ьliой
Nларкиро8кой 0i'. I,р!tt||ировоtltIOе
наи}lеtlоваllие препара],а.

J]eKapcl асн ная форма. ко:tичество
преl]арата в Ntri-lлIiпrlтра\ в

кон]ейнере. конllентрация в

проllентах. состав.
<<Теорети.tеская ос\{оjlяр[iосlь
З5З ллосмоль л>. <СТt]Рt,,lЛыlО".
<В}tУТРИВЕННо>. \,сJIовllя

хранения. <f]опчскаеr,ся
заNlораж}iваIiие препарата).
HO\tep регllсц)аtltlоtlllог0
удостоверения. но\{ер серии. дата
произвOJства.,:lа],;t и!^],ечеtlия

срока годности. <хранить в

Hc,:locTtIlHo\t .]nя -1стей vсс],с!).
<<Ilриrlеtlять по назtlачеtlllt0
врачаl). <<Д:tя с m!tионарOв)>.
количество контейltсров.
штрrlховоr'1 ко.] tjAN- l З-

vallllll\.lяlllloHH1,1" ,,,,,л,, !. Ц -.

cl)e_ tc l в()

иjlснтпфикilllии 
"[lя 

сltсl,е\!ы

}l0llпTop}ltll,a даиziсllля
лекарственных лрспаратов.

{,
IlafleceIlo

I 6. Ус,llовия храlIеtJия В зацl,tшtённом от света !,есте при -tс]\lпсратуре не Bbittle

25'С. /[опускастся,iа}tора)кивание tlрепарата.

В зацllщённоLl от света 
'tсс,ге 

прl!

темпсратуре не выше ]5 'С
Доп\,схастся за!оралllванllе npelIapaTa

l7. Срок годlIос,ги (хранения) 5,te-t в бl"гы-ltttах с-[ск]lяIltlы\.3 гt1.1а в KoltTeГlllepa\ lt:j ll,lёHNll
Mll()l ()с_l()йной п(,. llIo.1e(l)lIll()li()Й

З lola в KoHreiittepar и] п-]ёнки

rtttогослойной поJло,lефпl{оRой

*- дейс,t,вукlщее и,jланtlс Госу;rарствепttоl"i Фармакопеll Poccl.tiicKoii (De.lcpatltlrt

Заключение: соответствует требованиям ЛП-]\Ъ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

!ата вы,tачи паспорта: 23.0З.2026

Завелуюпlий КАнЛ

начальник окк
/

/!иректор по качесlв)

Срок го,tносr,и до: l 1.2028

А. С. B"racoBa

А. И. Фёrорова

С. И. Скорик

ИНС-К()-200()-0l60 <KoHTpojIb IIроизведенной IIро,,lукtlии)), версиrl ll. Даr,а вве,lеtlия: 20.01.2025


