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Аналитический паспорт NЬ 3211
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 7о
257з1125 лп-]ф(000801)-(рг-RU)
(контейнер) 500 мл х 20 (тара картонная) (для стационаров)
|32 уп.
09.1 1.2025

оБщЕство с огрАничЕнной отвrтствЕнностью
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА *ПОЛИСАН-

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522 Щанные анализа

l 2 J
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Илентификация:
- янтарнaUI кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
колич9ственном определении, должны соответствовать
временам удерживан!rя пиков соответствующих веществ на
хроматограмм&\ раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостнzш хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
Наличие ан:L.lитического сигнала при количественном
определении нагрия (Атомно-эмиссионнrш спекгрометрия,
ФЕАэс,2,I.2.2l)
На,rичие аналитического сигнilла при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнrц спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2,2l)
Характерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. 1.3, l, а\
Характерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2. 1,.l. 1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, влtзуа,rьный) Прозрачный
4, I_{BeTHocTb Должен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.i.2,2) Бесцветный

5. рн От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2, ].2.3, потенциометрически) 6,4

6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*.
()<Р(', l .1,2.0()05. l,Y. визуальный, ГФ РК I. 2.9.20. ГФ РБ ll, 2.9.20)
В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и болео не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, метол l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25 мкм и более- l в 1 Mrr

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. /.9.9) 540
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1,2.32,криоскопический метод)
з14

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2./.б.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0.5

l l. Стерильность [олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, ], 6. l, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спеmрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС. 2.1 .2.2J)

0,004

l 3. Количественное определение;
- сукцинаты

_ меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлоDиды

ог 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивн.ul жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1,2,28)
ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнiц жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 ,2,28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчетный)
ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiu спектрометия, ФЕАЭС, 2. l, 2. 2 1 )
оl з,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiля спекгрометрия, ФЕАЭС, 2, 1.2,2 l)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,6

4з,9

14"7

l4,|

3,9,7

1,2з
l09

l4. Упаковка По 200 мл в бутылки стешянныс вместимостью 250 мл или по 400 мл в
бутылки стсшяншые вместимостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками
из резины. обжатые колпачками шюминиевыми или комбинированными из
шюминия и пластмассы.
На буr,ылку нашеиаают этикетку самошеящуюся,
Кжлую бутылку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из
картона, на которой допускается ванесение этикетки контоля первого
вскрытия,
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки мЕогослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопечати наносят маркировку.

По 500 мл в контейнерах из плёнки
многослойной полtsолефиновой, На
кошейнер мФодом термолечати
нанесена маркировка
20 KoHTeilHepoB по 500 мл вмеФе с
лшФкамri-вкладышами помещены в
групповую тару ящик Llз

гофрtrрованвоrc картона (шя
стационаров), КоличеФво лиФков_
вкладышей равно количеФву
первичных упаковок в групповоil таре
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5 или l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вместе с листком-вшадышем
помсщают в яцик из гофрированвого картона (отпуск по решспry).
32 контейиера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вместс с листками-
вщадышами помецают в Фупповую тару ящик из гофрировавного картоflа
(дя с l ационаров), Количество лисr хов-вкла.]ышсй равно количес t в)

первичных упаковок в групповой таре.

15. Маркировка l) Первичная упдковка
На этикmке бутылкll укаывают товарвый знак, наименованпе, адрес. телефон

дсржателя регпФрац!онного удоФоверениr, фрговое напменование

лекарФвенного препарата с предупредtlтельной маркироsкоit Ф. группировочное

наименованле препарата. лекарственную форлry, количеово препарата в

миллиллтрак в бlтылкс. концеrграцию в процеюах, ffомер сериil, даry иФечения

срока годноФш. софав, (ТеорФUческая осмолярнофь J5З мосмоль/лD.

<СТЕРИЛЬНО>. кВНУТРИВЕННОr. (Несмачиваемость BHгpeHHeil поверхноФп

б}тылки не являФся противопокшанliем к лрименению препарата), условпя

храненля. (ДопускаФся заморажrtвание препарата). номер региФрационного

удостоверевия, пиmо.рч""', О, Е, Б
На шюминхевом илл комбrrнированном колпачке допускаФся нанесенilе

индпвидушьноrc технологпческого номера и/илп двумерного штрпхкоаа (2D)

Дополнительно яа алюминхевыil колпачок мог}т быть нанесены rcварныir знак tr

наименозание держателя региФрационного удоФоверения
На контейнере укаывают товарный знак. наименованпе. адрес. телефон держателя

региФрацшонного удоФоверенхя, торювое наilменование лекарственного

преларата с предупредительной Mapkilpoвkorj @, Фуппировочное наименование

препарата . лекарственную форму, кончевтацию в процентах, номер серип. дату
иФеченtlя срока годноФи. технологлческую метку, колцчеФво препарата в

миллilлитрах в KomeilHepe. состав, (ТсорФхческая осмолярность j53 мосмоль/лD.
(СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННОD, услоsия хранения. (ДопускаФся

замораживанпе препаратаD, номер регпФрационного удоФоверенпя.
градуilровочную шкшу с uифровымп мmками.

2) Вторичffая упакоsкд
На пачке ук8ывают товарный 3нак. наимеяованilе. адрес. телефон держателя

регистрационноrc удостоверенпя. торювое налменование лекарствевного

препарата с предупредительноil маркпровкой Ф. Фуппировочное напменованilе
препарата, лекарФвенную форму, колliчество препарата в мпллплитрах в буrылке.
концентрацию в процентах. соФав, (тсорФическая осмолярность з53 мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНО). <ВНУТРИВЕННОл. условия хранен!я. (ДопускаФся

замормпвание препаратаD, номер регистрационноrc удоФоверевия. номер сериц.

дату про!зводФва. дату истеченля срока годности. <хранить в недоФупном шя
дФеli м€Фе|). (Применять по назначению врачаD. условilя отпуска. штр!ховой код

EAN_I j. (Несмачиваемость внугреннеil поверхноmи бlтылкп не являФся
протllвопокванием к прпменению препаратаD. графическое изображение брылки

l. nn*o*u""o,, очaшифровка пиmограмм

*O re*apcr"e"n* qopMa РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ".

uE способ прu"епенпя ВНУТРИВЕННО КýIЕЛЬНОr.

ul'i бuр*ч*о."рчп"чrическая rруппа РАСТВОРЫ. ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС).
ДопускаФся нанесение средств илентификацii11 шя сиФемы монпторинга
двllжения л9карФвенных препаратов,
На этикФке ящика ltз rcфрпрованного картона (отпуск по рецепту) укаывают
товаряыil знак. напменованпе. адрес. телефон держателя регtlФрационного

удостоверения. rcрmвое наименование лекарственноrc препарата с

предупредительной MapklpoBkoil Ф. группировочное наименованпе препарата.

лекарс r венн1 ю форму. колllчеФво препара la s мilллllлllтра\ в KomeilHepe.

концентрацию в процентах. состав. (Теоретическая осмолярность J5] мосмоль/л).
(СТЕРИЛЬНОr. (ВНУТРИВЕННОD. условия храненпя, условля отпуска.
(ДопускаФся замораживание препарата). номер региФрацtsонного удоФоверенilя.
номер серии. дату прои3водства, дату иФечения срока юдяости, (Хранить в

недосryпном для дФеl'i меФе!). (Применять по нвначенцю врача). количфтво

контейнеров. штриховоil код EAN-l J, манипуляционные зна-,,' Л Т. i
ДопускаФся нанесеяие средФв хаентификачяи для системы монпторинга

движения лекарственных препаратов

Для Фационаров На тикоке ящика rrз юфрированноrc картона (дя Фационаров)

указывают товарвый знак, наименование. адрес. телефон держателя

регпстрацлонного удоФовереяilя. Фрговое наименование лекарФвенного
препарата с предупредительноli маркировкой Ф. фуппировочное наименованпе
препарата, лекарФвенную форму. колхчеФво препарата в миллилитрах в
KoHтel'iHepe, концентрацию в процентах. соФав, (Теорфическая осмолярность З53
мосмоль/л). (СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННО), условия храненliя. (ДопускаФся
замораживанllе препаратаD, номер реглФрационною удоФоверенпя, номер серilи.
дату производства. дату пстечевпя срока rcднши. (Хранlпь в недоФупном для
дФеit меФе|). (Пр!iмевять по наначенIlю врача). к,Щля oauBoHapoB>, кол!чеФво

KoHTeirHepoB. штрпховой код EAN- l J. манипуляцrонные з""-,, t. !.t, Т. -l'.
ДопускаФся нанесение средств ltдентификачии шя сиФемы мониторинга
движения лекарФвенных преларатов,

l ) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак. наименование. адрес.телефон держателя

регистрационного
удостоверения. торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф. группировочное
наименование препарата.
лекарственнш форма.
концеятрация в процентах. номер
серии. дата истечения срока
годности. технологическая метка.
количество препарата в

миллилитрах в контейнере.
состаs. <теоретическая
осмолярность З5З мосмоль"л>.
(СТЕРИЛЬНо>.
(ВНУТРИВЕННОr>. условия
хранения. <<.Щопускается

замораживание препарата)r.номер регистрационного
удостоверения. градуировочная
шкала с цифровыми метками,
2) Вторичная упаковка
!ля стачионаров. На этикетке
ящика из гофрированного
картона (для стационаров)

указаны товарный знак.
наименование. адрес. телефон
держателя регистационного
удостоверения. торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой (R). группировочное
наименование препарата.
лекарстsенная форма. количество
препарата в миллилитрах в

контейнере. концентация впроцентах. состав.
<Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/лr>. <СТЕРИЛЬно),
(ВНУТРИВЕННО>>. условия
хранения. <.Щопускается

замораживание препарата>.номер регистрационного
удостоверения, номер серии. дата
производства. дата истечения
срока годности, <<Хранить в

недоступном для детей месте!r.
<<Применять по назнасению
врача>>. <Для стационаров>.
количество контейнеров.
штиховой код ЕАN_lЗ.

llIT
манипчляIlионные знаки l. д. J

i]

..fНанесены средства
идентификации дJlя системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов,

l6. Условия хранения В защишённом от света месте при температуре не выше
25 'С. !олускается замораrкивание препарата.

В ýцищённом Ф свФа \{cfu- при
тс!псрат)рс нс вышс 25'С. Доп\скасtя

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бlтылках стеклянных,3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

З года в контейнерах из плёЕки
многослойной полиолефиновой

*- дейотвующее издание Государственной Фармакопеи Российской Фелерации

Заключение: соответствует тебованиям ЛП-Jф(00080 l )-(РГ-RU)- 1 90522

,Щата выдачи паспорта: 1З.02.2026

/Зuu.^поr"й КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

r-;,:ж;*ф
| гРз;irиаr !r-стич..скаi .т}ип1,1а l,/Лi t,r"ilцис1.1-1)) r/ll Для докумtь;:сj.в .r-;J*t,т?/

Срок голности до: 10.2028
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С. И. Скорик


