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Аналитический паспорт ЛЬ 711
РЕАМБЕРИНФ раствор лля инфузий 1,5 Оh

23з0226 лп_Jю(00080 1 )-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (тара картонная)
количество: 524 ул.
flaTa изготовления: l0.02.2026

нные анализа
показатель Требован ия ЛП-ЛЬ(00080 1 )-РГ-RU)-1 90522 Щанные аЕализа

l 2 з

1, описанлtе I Iрозрачl;ая бесцвеr,ная жилкость (Визуаilьный метод) Прозра,l ная бесцветная
)l(идкость

2. Илентификация:
- яl| гарнilя кислота
- ]\,ег,lю!lин

- натриli

- кilлlltl

- ХЛОРl]/'lЫ

- Mal ltltli

Времена удср)l(ивания пиков янтарной кtlслоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, полученных при
KoJl и чественном оп редеJlен ии. дол)кны соответствовать
временам удсрж[lвания tlиков соответствующих веществ на
хрOматограммах раствора сравнения ( Высокоэффективная
)кидкостная хроматография, ФЕАЭС, 2 l 2 28)
I l ал ич ие анал ll l ического си гнапа пр и кол }l чественноу
опредеJениl.t на грия (Атомно-)мt,,сс1-1онная спектрометрrlя,
ФЕАэс,2lэ?ll
Нал ич tre анм l lт}lчес KO0,0 с}lгнала прl] кол ичествен ном
оrlределении калия (Атомно-эмttсслtонная спектометрия,
ФЕАэс,2l221)
XapoKTcpl lпя рсоI(цllя
(Качес-t,венtlая реакция ФЕАЭС, 2 ! 3 1, а\
Харакlерltая реакцпя
(Качесtвеltная реакцllя ФЕДЭС, ] / J /)

CooTBeTcTByKlr

Присlтствует

Присутствует

полоiкительная

пullultки tсllьнitя

3. Поозпачность .Г{о.rжеll быть ttрозрачttым (ФЕАЭС, ? i 2 /. визуаrьный) Прозрачный

4. l{BeTHocTb До.itжсtt бы,гь бесцветным (ФЕАЭС,2 / 2 2) Бесцвеr,ны й

5. рН От 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, J / .2 J. потенциометрически) 6,1

6. Механические включения:
- види}|ые частицы

- невидимые частицы

Дол>кен cOoTBe,l,cTBoBaTb требования м (I'Ф РФ+.
(хр(' l ] 2 l)(ll)' l8 визуыьный. ГФ Рк l. _? 

' 
2ll. ГФ РБ |,2 9 2())

В l мл орелнее чисJо частиtl размером l0 rvrKM и боltее не

лолх{но превышать 25. а срелнее число частиц размером 25

мкм и более не лолжно превышать 3
(ФЕАЭС,2l9 !0, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-l Bl мл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не пленее номина.lыlого (ФЕАЭС,2 / 9 9) 540

8. осплоляльность от 284 до 347 мосмо.Tьlкг
(ФЕАЭС, 2 l 2 З2,крt-|оскопический метод)

зlб

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров пол имерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕА]с,2/бJ)

нетоксичный

l 0. Бактериал ьные эндотоксины Прелельнос содержание tte более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС.2 / 6 8, метол А)

Менее 0,5

l l. Стерильность !о.пжен бы 1,1, стерильным
(ФЕА-)С, ,' / 6 /, r,tсгrrд rlембранrtой фll:rьllrачltи)

Стерrllьный

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

оt1,1^и.lеская плотtlость препарата при ллине во.Jlны

280 нм не лоJIжtiа превышагь 0,2
(Абсорбционная спепрофотометрия в у:tьтрафнолетовой н видимой
обласгях.ФЕАЭС. 2 l 2 2]|

0,00l

l 3. Кол ичественное определение:
.с}кцинаты

.]!tеглк)vI,1tl

- мег-lюмина натрия сукцt,нат
.наtрttй

Kit"rtrir

]\,l агн l., и

х-lор}tлы

От 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнiul )tидкостная
хроматография,ФЕАЭС, 2 l 2 28)

От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнiul жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2 l 2.28)
От l 3,5 до I 6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спектрометрия. ФЕАЭС,2 ! 2 2l'l
оr 3,62 до 4,42 ммоltь/л
(Атомно-эмиссllо}lная спектрометрия, ФЕАЭС,2 l 2 2l)
От 1,13 до 1,39 MMo.rb/"r (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л ('Гитриметрия)

45,2

42,9

14,4
l48

4,03

l,28
ll0

l4. Упаковка По 200 мl в б1 t ылки стеклянные вNlестимостью 250 мл или по 400 мл в

буtылки сгеклянные вместимостькr 450 или 500 i|л, уh}поренные пробками
и] резины. обжатые колпачкаýlи аfюминиевыми или комбинированными пз

алю!|иния и плас гNlассы
На бутылку llакJlеивают fтикетку саNlоклсящуюся
KaltlyKl бу l ылку BNtecTe с листкоNl-вкладышеNl поNlецаlот в пачку из

картона, на которой lопускается нанесение этикетки контоля первого

вскрытия
По 250 или 500 rt,l в контейнеры и] плёнки пtногосlойной полиолефиновой
l]a контейнср ilегодоNl термопсчати наносят маркировку

По 500 мл в Nонтейнерах п3 плёнкll
многослойной iолиолефпновой На
контепнер методом термопечатш
нанесена MapKllpoвKa
5 KoHTel'iHepoB ло _ý00 мл вмеФе с

лllФком-вкладышем помешены в яшцк

uз гофрrlрованноrc картона (отпуск по

рецепry)

ИllС_l(О-2000-0l60 <KoltTpo,lb произвеilенной про,tукчии>), версия Il. Дата введения: 20,01.2025
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5 и-ли l0 контейнеров гtо 250 и,ли 500 пtл вмесге с лисrком-вкладышеNl
поNiецают в ящик из гофрирован|lог0 картона (о] 11!cK по рецеtIту)
32 контейнера по 250 Nlл или 20 контейнсров по 500 мл в[lесrе с Jlистка\lи-
вкпапыllIаNlи по[!еIllают в группов),ю Tapv яtttик из tофрированноtо картона
( Jя сIационаров) Ко,tичес l во :ис тков-вкrа.rышсй равно Nо, Iи(lес гв)

первичных упаковок в групповои таре

] 15. Маркировка l ) Первичная чпаковкп
На ]тttхегке бYl ылкtl чказывают тOварный знак HattMeHoBaHlle. адрес телефон

дерх(ателя регllстрацllонного l,достоOеренпя_ торговое HalIMeHoBaHlle

лекарс]венного препарата с предYпредllтельноll MapKltpoBKoll ф группlIровочное

HallMeHoBaHlle препарата- лекарственную форму. колlrчсство препарата в

МllЛJ]lUIllТРаХ В О}ТЫЛКе КОНЦеНТРаЦllЮ В ПРОЦеНТа\ HoNlep cepllll ДаТY lIСТеЧеНllЯ

срока годностlI состав (Теоретllческая осм{lлярность i 5 ] мосмоль/лr_
(СТЕРИЛЬНО) (ВНУТРИВЕННО, (НесмачIlваемоfr ь внцреннеii поверхностll

оутылкll не является протllвопоказанllем к прttмененllю препарата) },словllя
храненrrя. <!опусхается заNlоражtlванIIе препарата) номер регllстрацllонноtо

удостоверенllя. пllfrоtраммы О. Е l:
На алюмltниевом ttлtl комбttнtlрованном колпачке допускаФся HaHeceHlle

Ilндllвllдумьноrо технологllческого номера lrItлll двумерного штрll\кода (.,:D)

!ополнительно на алюмltнпевый колпачок моryт быть нанесены товарныil знак ll

HallMeHoBaHl]e держателя регilсфационного удостоверенIrя
На контейнере указывают товарныfi знак_ HallMeHoBaHlle адрес телефон держателя

регilстрацl,онного чдостоверенllя. торговое HallMeHoBaHlle лекарственного

лрепарата с предупредlпельноil маркировкой Ф, грYппlIровочное HallMeHoBaHlle

препарата . лекарственную форму концентрацllк) в процента\ номер ceplllt_ лату

llстеченllя срока годностll, текнологIlчсскую метку. ко-пl,!IсФво препарата в

мllллllлl,трах в коffiейнере. состав, tТеорmичrcкая осмолярность -ii i мосмоль/л).

<СТЕРИЛЬНО). (BHyTP}lBEHHo, усJ]овllя храненпя. (Допчскатся

заморажlIванIlе препаратаD номер рег!lсграцIIонн(lго у]остовеllенllя
град}l|ровочную шкалу с цllфровымtt MФKaMtt

2) Вторичная уппковкп
На пачке указывают товарный знак. HaIlMeHoBaHlle_ адрсс rелефон Jержателя

регllстрацllонного удос]оверенllя. торговое HalIMeHoвaHlle лекарФвенного

препарата с предупредl,тельноii маркtlровкой Ф грчпппрооочное HallMeHoBaHlle

прспарата лекарственную форм\,. tолllчсство препарата в MllrлtutttTpax в бr,тыlле
концентрацllю в процентах состав_ (ТсоретIlческая осмолярность ,]5.] мослtоль _rl

(СТЕРtrЛЫlО)_ (ВIlУТРИВЕННОл условllя храненllя (Лопускается

замора*llванllе препарата). номер регIlстрацпонного удостоверенllя_ номер cepllll

дату проltзводства, дату пстеченl|я срока rcдностll. (xpaHItтb в недосппном дlя
дФей меФеI) (Прllменять по назначенllю врача), vсловIlя отпчска_ штрll\овой Nод

E,A\- L;.,,Несмач|lваемос| ь BH}apellHeii поверхнопtt бутылкII не является

протllвопоказанllем к прllмененl]ю препарата). графttческое ltзобраленllе б\,тыIкll

. пIlmограммы. расшllфровка пllпограмм

.О nc*up", 
""nnu" борма РАСТВОР Д_ l Я ИНФVЗИЙ,,

uE спосuб пр,,rепенrrя ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО)_

ul'i 4чрrч*-"рчп""тIlческая грулпа РАСТВОРЫ_ ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
элЕктРоЛИ tНыи БАЛАнС,
Допчскается HaHeceHlle средств l1дентltфпкацllIl для спФемы монllторltнга

двllженllя лекарственных препаратов
На этlINФке яцllка llз гофрrrрованного картона (отпуск по речепту) указывак)т

]оварный знак. HallMeHoBaHlle адрес те,lсфон lержателя регllсграцllонного

удостоверенllя торговое HallMeHoBaHlle лекарственного препарата с

преfупредlпельной NlapNl,poBKoil Ф группltрово,lllое HalIMeHoBallnc лрепарата

_rекарсrвеннlв,форм} hолllчес]во llпепагаIа в \lll l II! Ill]pa\ в NoHleilHepe

концýнтрацltю в процентах coclaB_ (Тсоретllчссхая осмолярность,]5] мослlо-]ь/л,

(СТЕРИЛЬНО, (ВНУТРИВЕННОr. условllя храненl!я условllя отпчска.

(ДопускаФся заморажllванllе препарата) номер регllФрацllонного чдостоверенIIя

номер сериlI дату проllзводства датч Ilсте,lенIlя срока годностll (xpaHllтb в

недосryлном для детеii месге!)- (Прlrменять по нФначенIIю врачаr, Nолпчество

конгеiiнеров. штрllховой кол EAN-I]_ манIlпуляцlIонные з"r-,, l ll Т ;
Доп!скается HaHeceHIle средств ttлентltфltкачlttl для сllстемы монllторllнга

двllrкенllя iекарственных препаратов

Для craц|toнapoB На этllкетке ящllка lrз гофрltрованного каргона (для стацllонароз)

указывакlттоварпыii знак HaltMeHoBaHlle. алрес. телефон держателя

регистрацхонного удостоверенllя. торювое напменованllе лекарственного

препарата с предупредltтельной MapKllpoBKoй @ фуппllровочное HallMeHoBaHlte

препарата. лекарственную форму. колI!чсство препарата в мllллlIлllтах в

контейнере. концентрацllю в процентах. состаs. <Теорmlt,lеская осмолярность _'}i]

мосмоль/л) (СТЕРИЛЬНОD tВНУТРИВЕННОл. условllя храненltя. (ДопускаФся

замораживанllе препарата, номер регllстрацIlонноrо удоФоверенl]я номер cepllIj.

дату проIIзводства. дату llстеченllя срока годностtl_ <Хранпть в недосппном для

дФеii Mecтel), (Прllменять по назнаllенIIю врача)_ (/Ъя Фацllонаров). колllчество

lllf
контейнеров штриховоii код EAN-I_']. манllпулячllонные зпu*,, I. Л J 1
!опускатся HaHeceHlle средств илентифtlкачиrt для спФемы монllторllнга
движенllя лекаDственных пDепаратов

l) llервичная }паковка
На контсйнере 1,ка ]ан ы; r oBaptl ы й

]нак. наи\леноваtlие. адрес-

Tc]lc4)oH jleprl(i] l с,lя
peI исIрационного

удостоверения- торгOвOе

наименование лекарственноlо
препарата с пре,l!пре]lи]ельнон
маркировкой {l\. грчппирово,It|ое
наименование препараlа.
лекарственная форма.
концентрация в процента\. lioМep
ссрии. лаlа ис|ечения UрOка

годности. технологи ческая метка.
количество препарата в

миллилllтрах в контеинере.
состав <<Теоретrtчсская

осN|олярность J53 лtосмоль л>.
(СТЕРt'|Л bHOD.
<Вl{УТРИВЕННо) \словия
хранениял <.[|опчскается
замораживание tlреtlараlаr|-
номер регllстрашиоl{tlоl о

удостоверения. грал} ilровоllная
шкапа с чифровы\tи NlеткаIlи
2) Вторичная \ паковка
tla )Iикетке яшика il]
гофрированноl о картона (огп}ск
пl\ pelLcllT} ) 1каlrllы: ](tBJIrllыIi
знак_ наиN!ено8ание. адрес_
r с tcr]lot t jtcp)Na1 с,lя

регистрацllон ного

удостоверения. торговос
наиvенование лекарс-гвен HoI о
препарата с 11ред\предительнои
N|аркировкой (l\л группирtlво,llrое
llаиt|енование препаратал

лекарственная форма. количес t во

преларата в ми,]лили,Фах в

контеиllере. концентрация впроцентахл состав_
<<Теоретическая осN{оiярнос]ь
35_] мосмоль r>. (CTEPl,lJlbllOD-
(BHYTPl4BEHllOr. \,с.]0вия
ХРаНеНИЯ. _ч"СЛОВИЯ ОТП\'Ска-

<f]опчскается замораж}lванIlе
лреIIарага}). HoNlep

регистраtlион ного

),достоверения. Ho11ep серilи. ;laI а

проllзвоjlства ]ата истеченllя
срока годности. <Хранить в

недостчпном ,цlя детсй Meclel>>_

<I lрименять ло назtlачению
Bpal]a)r_ колtlчество контеи неров.
штри\овой код ЕЛN- l З

lllT\lанlIп\,_]яцllонныс lнaKll l_ц J

.1Нанесены средства
идентификации Nlя системы
\loниloptlHIa ]ви7(еltllя
,]скарст8еlIllы\ прспара гов

l6. Условия хранения в зацищённом о,г света месте при темпераryре не выше
25 "С Допускастся замора)I(l4ваllие препарата.

В ]аlцltшснно\r от cвcla \lUстс прll
тсvпсрат\рс нс вышс 25 "С Доп\скаLтся
зl\lоDiхIlванllс пDспараm

l 7. Срок годности (хранения) 5 лет в брылках стеклянных, 3 года в контейнерах tлз плёнки
NtногOслоl-,ной п()лио. le(bllt lot}ol"I

_] го,tа в контейнерах из пlёllкll
llHoгocjIoiiHoii пол rtолефttнtlвой

*- действующее издание Г'осуларственной Фармакопеи Российской Фe,tepaullll

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J\9(00080l)-(РГ-RU)-l90522

/[ата вылачи паспорта; 12.0З,2(126

Завелующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

к годности до:01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

ИНС-КU-IUUU-UlбU <Контроль произведеllllои проjl},кции)), версия ll. /laTa ввеч]енияi 20.0 1.2025

С. И. Скорик

HayЧ нсl,ге,", гtсло iи\] еская
фарма usвтическзi Фil ;i1,1з

(П()Лиl*АН))
!,j"lя ,:lскументоЁts


