
ýýф, оБlдЕств0 с 0грАничЕнноЙ отвЕтствЕннOстью
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Аналитический паспорт ЛЬ 3762
Препарат: РЕАМБЕРИНG' раствор для инфузиiа 1,5 О/о

Серия: 2746|225 ЛП-N9(00080I)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х З2 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: |l2уп.
!пта лtзготовлеIIIIя: |4.\2.2025

Щанные анализа
показtlте.llь Требования ЛП-J\Ь(000801 )-(РГ-RU)-190522 fi,анные анализа

I 2 3

l. оплlсание I Iрозрачная бесцвс,гttая жидкость (I}изуальный меr,од) Прозрачная бесцветная
)кидкость

2. Илентификация:
- янlарнful KllcjloTa
- \,lегJlо]\,llн

- Halp}ll"l

- кzut1.1й

- \,l(}рl.|,lы

- lvtat,tlttii

Времена улер)I(tlваtlI.lя пиков янr,арttой кислоты и меглюмина
l|a хроматогра]\,lмах !jспьiтуе]\|ого раствора, полученных при
кOлиLlес-гвенllоl\l определенtlll, лоJlжttы соответствовать
BpeMeHaNl удерп(иваIIия I]I.|KOB соо,гве,гсгвуюttlих веществ lla
хроматогра]!l]\lах раствора сравнения (Высокоэффективная
)i(lrлкOсl,Il:ш хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
Liаtи.lис аtliulп,ll.tческого сигнала при количественном
oIlpeдcjlett1.1lI ltатрrtя (А,lоллtlо-)млlссионная спсктрометрия,
Фl:А')С, 2 1,2.2l)
}Iшlи.tие tl}lil'l[l1,1.Iчecкol,o сtlгнаjlа прtl ко,lllчественном
оtlрсдсJснип каtrtя (Атол,tнO-эýlljссrlоtlная сtlектрометрия,
ФЕлэс, 2.1.2.2l)
Хараlстерная pl.rar| п,lc

(Качсс,t,веllttая реакцtlя ФЕАЭС, 2. 1.3. l. а)
Харакr,сргtая рсакция
1Ка.lественная реакц}lя ФЕАЭС, ]. 1,J. 1)

CooTBeтcтByKlT

Присутствует

Присутс,гвует

полохtиr,ельная

I Iоложи,ге.;tьная

3. Ппозпачность !о;rжсlt быI,ь прозрачныvt (ФЕАЭС, 
-1. 1.2. 1, визуапьный) прозрачный

4. I{BeTHocTb Лолжен быгь бесtlве,гtlыv (ФЕА-)С, ]. /.].?) Бесцветный

5. tэН
()т 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС. J. /.2._J, гIоrенциометрически) 6,з

6. Механические включенl.rя :

_ виjlи\lые частиllы

- неI}иjlиN,Iые tiастицы

/{олжен соотвстсl,вовагь требованияпл (t'Ф РФ*,
( )q)(', l.J - 2 - 0( )l )5, l,Y. визуаtьный. r'Ф РК l. _?, 9.]0. Г Ф РБ ll, 2, 9. 2l ))

В l мл срелнее число частиц размером |0 мкм tr более не
лолжно превышать 25, а cpe;rHee чllс,llо часl,иц размером 25
мкм tt более не лол)кно гlревышать 3

(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, ьlетол l )

Соответствует

l0мкмиболее-2вlмл
25мкмиболее-l Bl мл

7. Извлекаемый объём Не менсе номинальноI,о (ФЕАЭС, ].1- 9,9) 270

8. осмоляльность от 284 дtl 347 мосмо"rьlкг
(ФЕА)С. 2, 1.2.32, криоскопическнl'i ме,l,од)

зl8

9. Анома-.Iьная токсич ность
(lля контейнеров полимерных)

Должен быть не,гоксичным
(ФЕАэс, r./.б.j)

нетокси.lный

l 0. Бактериапьные эндотоксины Преле;lыlое содержание не бtlлее 0,5 ЕЭlм.;l
(ФtlАЭС, 2. /.б.8, метод А)

Merlce 0,5

l l. Стерильность ,r|олжеrr быть стерильн ым
(ФL,\)С, ]. /. 6. /, лrо,год :ыолtбршtttlоti фltльтрпчlrrl)

Стерильный

12. Поглошенtlе в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

()ttт,и.tеская Il]IoTHocTb препарага при 1,1лине волны
280 нм не 1,1оJжна превышать 0,2
(Абсорбчиоlrrrая сttектрофотометрия в ультрафиоlетовой и видиплой

облаtсrях. ФЕА:)с. .?. /,_?,2J)

0,004

l 3. Количественное определение:
- cvKlllllla,t,ы

_ ýlеI,.]llо\,lиll

_ ]\,lег-lюмltна на l,р1.1я c),KllrlHaT
- rtat,ptti.l

- Ktt-;llttj

- магtrtлt'j
_ \_l0рl1_1ы

(}г 41,4 ло 50,6 ммо:tь/л (Высtlкоэффектllвttая )l(tlлкостная
хромат<lграфия, ФЕАЭС, 2. l .2.28)'

О,г 40,2 до 49,2 ммоль/-r 1Высокоэффек,гивll.ul я(идкостная
хромагilграфия, ФЕАЭС, 2. 1 .2.28)
От l3,5 до l6,5 r/л (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
( Атом но-;м trссtlонная спекl,рометрия, ФЕАЭС , 2, 1 .2.2 1)

Ог 3.62 до 4,42 мшtоль/л
(А-l,tlмно-эмиссlrонная 0пектроме,грия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l )
от 1,13.цо 1,39 ммоль/.,l (Титриметрия)
От 98 ло l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,2

44"7

l5,0
l45

4,0l

l,24
ll0

l4. Упаковка [lo 200 мл в буl ылки стеклянные вIлестиIIостью 250 лrл или по 400 мл в

бlr ы,лки сrешянныс вместиNлостью 450 или 500 [li, !,купоренныс лробками
из ре]ины. облtаlые колпачками алк,миниевыNlи и,lи копtбиttироваttвыми из

алюмиllия и плас гrlассы.
}la ily rылку наклеивают этике],ку саNIоклея tцуюся.
Кок:tую буr ылку вместе с Iистком-вкладыIuе\| поN!еlцают в пачку из
картояа. нп которой fопускается нанесение эl,икетки коllтроля псрвого
вскры тия.
l lo 250 и"lи 500 пt;t в коtlтейttеры из плёнки мtlогосlойной полиолефиrtовой.
lla конгейtlер пlегOдоNt терпlоllечати наносят \tаркировку.

5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл в[tес,rе с листком-вкладышем
помеlцаlоl, в ящик и3 гофDиDованного картона (оl,пуск по рецепт},).

По 250 мл в контейнерах из пJёнки
пtногослойной полиолефиновой,
[la кон] ейнер rlетодо[, термопечати
нанесена маркировка.
З2 контейнера по 250 мл вместе с
листка[rи-вк,qалышами помещены в

Фупповую тару ящик из
гсrфрированноrо картона (лля

стационаров). Количество листков-
вклалышей равно количеству
перви,lны\ yllaKoBoK в lр}пllовой

ИtlС-К()-200()-()l6() <Korr-гpojlb Ilролlзведсtrной продукции), версия ll. Даr'а введения: 20.01.2025



l )
32 конrейнера по 250 мл или 20 контсйнеров по 500 rtл Bnlecтc с лtlстка\!и-
вшtаfыша!|и помецаюI в Iрупповую тару яtцик из tофрированного картона
(пlя стационаров). Количесlво,lисгкоR-вк,lа_]ыLuей равно к,,ли,tествr,
лервичных ),паковок в tрупповол-t таре,

l5. Маркировка l ) Первичffаff упяковкп
Но этttкФкс бl,тьlлtill уIiO]LlDol01' тоDOрIILrй ]Ilali. ttaltltBttoo0tlll9. upBc. r,о,tофоtt

держателя реrllстрацllонного yлостоверенliя.,горговое HallrleHoBaHllc

леNарственного препарата с предупреf,Itтелыlой магкl!FOвкоiI Ф, группttровочное

наllменованпе лрепарата. лекарfr веннvю формч. холlr,lсство препарата в

мшtлtl.лtгtрах в бчтылке. концентраIIхю в 11роцента\. номср cepltIl. датч l,стсченltя

срока годнос,гll, состав. t'l'еоретlrческая осмолярность j5.j мосмоль/л).
<СТl:РИ-r]Ы Io". <ВtIу-ГРивЕнНо,. (Нссмач.tваеNtость вн!треfiней поsер\постlI

бутылкtt яе являеrся llpoтllBoпoKaзalllleM к пpliмeHeHllK] llрепара],а). чсловIlя

храненrrя. <,Щопускае,rся замора)NllванIlе препарата). номер регt|(траLIIIонffого

}f,ULlUbcl,cHllя. ,,,,л,ч,1,О**",, О. ý. Н
IIa мюмl,нl!евом ttlttt KoMбltHttpoBaHHoM колllачкедопускаflся HaHeceHlle

Ilндllв,lдуа-льного 1ехнологltчесNого номера Irilлil двумерного uIтр|lхкода (2D)

Лопо,rнrrrельно на алюмllнlIевый холпаl|ок vоп1 быrь нанесены tоварныiI lнaK Il

Ha!MeHoBaHlle держателя регilФрацпонноl0 удосlоверенIlя
На контейнере указывают] товарный знак. HailMeHoBaHlle. адрес. телефон дерr(ателя

регlIс,rрацпонного ч!осl,оверенпя. торговое IlaltMetsoвaHlle лекарственilоrо
препарата с предупредIпельной маркilровкой Ф_ грчпп!tроsочное HaIiMeиoBaHIle

препарата _ лекарственнчкl форму. концентрацttю в процентах, Holiep cepll,!. датч

llстечепliя срока годностIl. техlIологlttlсскую метку. колIlчсство препарата в

мIlллIlлитрах в контейнере. состав. (ТсорФil,{сская осNlолярность j5'i 
"о"ц6116/лll.(cTEPIUIbHo,. цВНУТРllВЕllt,lО>. чсловllя хранеIIltя, чЛопr,скасrся

заморажl,ванltе препаратаr. номер регllстрацllонного \l()стоверенIIя.
градyлровочную ш кал\, с ц|lфровыпilt N{ФкамIt

2) Вторичная упаковка
На пачке чказывак)т,говарный знак. Ha,lMeHoBafille, апрсс. телефон tержа,ге-rя

регliстрацl|оI]пого удостоверенхя. торговое HalltrlelloBaliIlC,пекарственного

препарата с пред!предltте-lьноit MapfiIlp(lBKoil Ф. грr,ппrlр,rвочное HallMeHoBaHtte

rlрепара,aа. лекарсl венную форму. колtItIсстsо препара,lа в \]l1,1]lllxllтl]a\ в бr,тьt tKt,,

концентрацlIю s процен'гах. сос],ав .Тсорлlrчсская осмолярпость _]5] Mo(ilo]tb,'rl)],

<('l'ЕРИЛЬНОл. <ВНУТРИВЕННОл. чсловIlя \раненIlя. (llопускаmся

зауоражl|ванхе llрепаратаr. номер регlIсl,рацltонного чдосlовереIlltя. номср cepIlll.
jiагу проllзводсlва. дату Ilс],еченtIя срока гоlностll. (xpaHl!Tb в не,lостчпном для

лФей &tecтel). (ПрLменять по назначенt!ю врача). чсtовIlя отл!сNа. mтplt\oвoil N(1,1

EAN_ l _'i. (НесNrачпваемость внутренней повер\ноmll бYтылкlt не является

протIlвопоказанtlеv к прliмененllю препарата). ц)афIг{сское tl]обра)кенIlе б\тылкll

Y. rrлктограммы. расшrrфровка пllmограмм

,Оп.лчр.,u"ппч" форvа Р\СТВOР Л_lЯ ИНФ}lИЙ

u3.пособ пр,,"е"енllя ВНУl'РИВЕtlНО КАПЕЛЬНОл.

uE 4uр"ч*.."роп"uтl!ческая гр\ппа РАСТВОРЫ. В,lИЯЮtЦИЕ НА ВОДtlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС,
лолускается HaHeceHlle средств llдентttфllкацtlll для сllстемы монIпорtlнга
двlIхенIIя лекарственных препаратов
На этикФке яцпка r,з гофрIlрованного картона (отпуск по рецепту) чказывак)т
товарный знак. наllменованле. адрес. телефон держа,геля регIlстрацllонноIо
удос,говеренllя. торговое HallMeHoBaHlte лекарственного препарата с

предупрелllrельной маркllровкой Ф. грYппtsровочное HaltMeBoBaHlte препарата.

,lеьарсrвеннrк,форv\ ko,1lllleclBotlpcпapalatsvI!IIl1,Ir|,pa\BKoHtcitHeгr',
конtlентрацхю в процентах. состав. <Тсоропчсская осмо-iярность _i5 i MocMo]IbIl!.
(СТЕРИ"'IЫlОr. (ВНУТРИВЕНllОr. l"словllя храненпя, чсловIlя отпчска.
(Допускаflся заморажltванпе препарата). номер регхmрацltонноrо удостоверешllя.
Hontep cep!lI. даl,у проliзводства, латY tlстеченI!я срока IоltlоФп. (xpaHttTb в

недосцлном дя детей меФе|r. (прпменять llo назначенllю врачаr. колIiчсство

aIlT
контейнеров. штрllховсrii Kof, F.AN-l j, манllпчляцlkillныс ]Haxr, r, Л. J , 'l

Допускается нанесенпе средств пдентt,фltкацllll лля сшс],еNlы NroHllтopllHгa

двliленllя лекарственны\ препара,tов

Дlя стацtlонаров На этltкетке ящпка t13 гофрllрованного картона (для стацllонаров)
чказывак)т товарный ]нак. HaHMeHoBaHlle. алрсс. телефоli лержатеlя

реi llстрацllонного удостоаеренtiя. торговое HaIl[leнoBaHtle лекарственноlо
препарата с предупредllтельной маркIlровкой Ф. фчппllровочное HatlMeHoBaяIIc

лрепарата. лекарственную формч. колttчсство препарата в мltллllлltтра\ в

NoHleilHepe. концентраLUtю в процента\, состаs. (ТсорФt!ческая ос[lолярность _'i5.]

мосмольi,I>. (СТЕРИЛЬНО>. кВНУТРИВЕННО). услоsilя \раненIlя. (Допускается

заморажllвавllе преIlаратаD. номер регllстрацilонноrc удоФоверенltя. номер ceplll|.

да],у про|lзводства. лпч ltстеченllя срока годноФtt. <XpaHtlTb в недосIt-пноIl f,ля

дФей MecTeIr, (lIрltменять по назначенlIю врача). (Лля сlацliонаровr. колIlчсство

контейверов, m'p|lxo.oii код EAN- l _'i. манIlпуляционвые з,,"-,, t lI Т i
ДопyскаФся HaHeceнIie средФв t!дентilфllкацIltt для сllФемы мовllторllнга

двllженllя лекарственных препаратов

l ) [Iсрви,tная \,IIaK()RKil

I l0 коllтсйIlсрс } l(п lnttll : топпрttыii
зilак. наиNlеноваllие. аiФес.
],сjlсф()lI jlep)l(al e,l я

регистраl (и()}t llого

уjtOсl,овереIIllя. горI,OROс

нашIIеllование jleKapcrBeillloIo

прсtlараIа с IIl)c,L\пl)c,lltlc.lbll(tй
N|аркировкоl'i ll|. гр\,ппировочное
нlll\lсll(\Rаtiи(, llpclIapaIa
J]Gкарственная форлла.
конtlентраltllя в прOцента\. tloMep
сери}lл jlaТa tlс]ечеtIия срOка
годности. те\ноjlогическая rle],Ka.
количество препараl,а l}

миллиiитр?х в кон],ейнере.

cOc]atR_ Гссrрс t tt,tсскitя

осN{оJярtIость З5] мосплоль:>.
(СТЕРllЛЬНо>.
(t]llYTP1,1BE|llI(-)>. \,словлlя
\раl]енil я_ <,'[ottr скас гсл

lалlораr(иваllие llpcllapal,a).
Hollcp рсгtlстрацrlоllнOго
),дос,гоRере l l ll я. гра,ll},лро во, l }l ая

lilKala с цифровыNlи \1е],ка[lи,

2) Втtцrичная \ пак(}Rкlt
На э,гике,tкс яllLllка и ]

гофI)ироваI]ного Kal]Toila (.rrя
ulaltltoHiP()8) \,KllilHIi: l(\Bilгll1,Iil

знак. HarrN|eHoRaHlie. а:ц]есл

теjlефоt{ .lcl)r[l i с lя

рсгисl раllноt{ного
\,.l()с]()вереIlия. п)ргов()с
наиItснованllе JeKilpc]BcHll01,0
препараtа с пl)ef\пl)ef,lll(,_1bll()li
маркировкоii ill']. гр\,пl|ировоllное
наиI|еllованl!е препара],а.

,lекарственная форма. ко.личес,гво

преllара,tа в tlи,]лrL]!Iтрах в

кон]ейilере. конttентрация впроцентах. состав.
<'Георетическая осNлоJярнос],ь

_]5_] rtсrсrtоль rt>l. (CTEPI lЛЬНоD.
(Bt]YTP},iBE}llIOD. yслOвtlя

хранения. <flопrскается
за Nlopa)l(tl Batlrle преl lapaтa>).

номср рсгистрациOнного
удостOвереllllя. llo[1ep серпtl. itага
произ8одсrвал ;(а],а ис],ечеltия

сроNа годtlостп. <<Храпltть в

нелостуIIном,:1,1я j]е]-ей \{ec],eID.

<Припленять по IlазнаtlеIlик)
врачаD. <.il;tя cl,atlllloнapoBr).
коjl}lчество коtlгейнер08.
цlтри\овоЙ ко,] I]ЛN- l ].

\liниll\:lяltll()ltilы" ,nn*,, !, Ц -.

1.
IlaHece но cpc.lcl,лo

rt:lсtrгификаr(rtrt ,uя спс],сN|ы

монllторинга jlви)кепilя

:]ёКfl РС]'В€Н Н Ы \ llpcIIapa IОВ.

l6. Условия храIIсllия В зацtrrцённом от света },ec,I,e прl., темпераry,ре не выше

25 "С. l{опускается замора)ltивание препарата.

В зацIlщСl|ноN] от света пlеФе прlI

температуре не выlttе ]5 "С
Доп!,скается заtrюра)illваllllе преларата

l7. Срок l,о;]llос,ги (xpatte ttия) 5 .reT в бутылках стекJlянtlых, 3 года в контейiнерах 1.1,J п]lёIlкlI

\1H0I ослойн(lii по"lиOлс(ЬllновоЙ

-] года в коtшейперах из плёнки

rtноl,ос-пойноii tlOjlио]ефиllовQii

tlзланис l oc1,;rapcTBcHHoii Koii (I)c.lcllalllllI

Заклю.lение; соответствует требованиям Jl П-Л!(00080 1 )-(РГ-RU)- l 90522

Дата выдачи паспорта: 2З,OЗ.2026

Заведуюrций КАнЛ

начальшик окк
./
"ffирекr,ор tlo качеству

Срок гtlдности до: | 1.202ll

д. С. B:tacoBa

А. И. Фё.tорова

С. И. Скорик

Санкг-Петефург
Наи{но-технолог}ýес,{tая

фарлаа цевт+л есхая фирма(ПОIiИСАН)
Дт1 gqкуytэнтоj

ИНС-КО-2000-0l60 <Кон,гроль произведеннOй прод},кl{ии)), версия l l . Лаr,а вl]с.ilенtlя: 20.01.2025


