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оБщЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
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Аналитический паспорт NЬ 709
РЕАМБЕРИН@) раствор для инфузпй 1,5 О/о

2310226
(контейнер) 500 мл х 5 (тара картонная)
527 ул.
10.02.2026

лп-J\ъ(00080 l )-(рг-RU)

Щанные анализа
показатель Требования ЛП-NЬ(00080 1 )-(РГ-RU)-1 90522 данные анализа

I 2 _)

l. описание I Iрозрач ная бесцвеr,llая жиjlкость (Визуал ьны й MeTolt) Прозра,rная бесцветная
)l(идкость

2. Илентификация:
- янтарная кис-lота

- \,еI,,lюNltlн

- натриrl

- кiцIlt,,

_ х.цорl]ды

- \lal HllIt

Времена улерживанtlя пtlков янтарной кисjlоты и меглк,)мина
на хроматограммах иопыryеNlого раствора, llолученных при
коллlчес Iвенном определеtlttи, дол)ltllы соответй-вовать
Bpe]\,leHaM улер)(иван}lя tlиков соо,I,ветствующих веществ на
хроматограм мах раствора сравнения ( Высокоэффек,t,ивная
ll(идкос]ная хропtатогра(lия. ФЕАЭС, 2 l 2 2В)

Н а,л ич ие ан:lл и-гttчес кого сигнаlа прlt кол ичественном
определени}l на грия (Атомно-)млtссt,lоннalя спекlрометрия,
ФЕАэс.2l22l)
Наличrlе анали l ического оltгна-па при коJllчественном
определениrt кмltя (Атомно-эмrlссиоllllая спекlрометрл|я,
ФЕАэс.2l22l)
Характерная реакция
(Качественная реакцл,я ФЕАЭС, 2 1 З l. а)
Харак rерная реакцlrя
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2 l З l)_

Соответствуют

I lрисlтствует

Ilрисутствует

полоrкительная

полоrките,rьная

3. Прозрачность .I1,олжен быть прозрачным (ФЕАЭС,2 / 2 /, визlаlьный) Прозрач н ы й

4. l{BеTHocTb Должен бы,гь бесцветным (ФЕАЭС,2 / 2 2) Бесцве гtl ы й

5. рН От 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, 2 / ] _]. lrотенltлtоме,грически) 6.4

6. Механические включения:
- видимыс частицы

- невидимые частицы

florlllteH соответствовать требованrtям (ГФ РФ+.
()<Р(' l 1 2 0lX)5 lS, визчшьный. ГФ РК 1.2 9 -?/r. ГФ РБ |,2 9 2l))

В l мл срелнее число частиц размером l0 п,tкм и более не

дол)l(но превышать 25, а средrtее число частиц размером 25
мкм и более нс дол)кно превыtl-tать 3

(ФЕА)('. : 1 9 l0,меrод I)

Соответствует

[0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее [вlмл

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

8. Осмоляльность о,г 284 до 347 п.rосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 l 2 З2,криоскопический меrод)

315

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров полимерных)

Лолжен быть нетоксичtlым
(ФЕАэс,2/6J)

гlеr оксичный

l0. Бактериальные эндотоксины Прелельное содержание не бо.T ее 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС,2 /.6 8, метод А)

Менее 0.5

l1. Стерильность /]оltжен быr,ь стерильгlым
(ФЕАЭС, 2 l б ],методмембранной филырации)

Стерильный

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

()птическая плотtlость препарата при длине волны
280 нм не доjlжна превышать 0,2
(Абсорбчионная слектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой

областях, ФЕАЭС. _2 / 2 2J)

0,00l

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- \lег,lюмин

- \rег.лю]\,tlна натрлlя с},кцинат
- наl plltI

- ка,lltи

- \lагн|I1,1
_ \,лоDtlлы

От 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнzul жидкостнzlя
хромаrограtРия, ФЕАЭС, 2 ! 2 28)

От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективная ){идкостная
хроматография,ФЕАЭС,2 l 2 28)

От l3,5 до I6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до l62 мп,rоль/л

(Атомно-эмиссио}lная спектро]\,,етрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 l)
от З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмllссrlоннitя спектрометрия, ФЕАЭС, 2 1 -2 2 l)
Ог 1,13 до 1,39 ммольi.,l (Тr,lтриметрия)

от 98 до l20 rлrло;rьiл ('Гитрltп,lетрия)

45, l

42,8

l4,4
l48

4,0з

1,28

ll0

l4. Упаковка Гlо 200 
",л 

в буtылки стеклянные в[|естиNлостью 250 пlл или ло 400 плл в

бу гылки с геклянные впtестпмостью 450 и,rи 500 illл. укупоренные пробками

из реlины, обlкатые колllачка[tи алк|Nlиниевы\lи или кошlбинированными из

алюl!иния и llлас гпlассы
[{а бу r ылку наюrеивают этикетку самоклея щуюся
кtлi:rую буrьлlку Bмecle с листком-вмаfыцlем помешают в пачку из

картOна. на которой rопускается нанесение этикетки контрол, псрвого

вскрытия.
По 250 и.rи 500 лtл в контейнсl)ы из плёнки многослойной полиолефиновой

На контейнер пlего]lо[l тер[lопечати наносят Nlаркировц.

По 500 мл в контейнерах 11з пленкll
многослоiiной полltолефиновой На
хонтейнер мегодом термопечатIl
нанесена MapKllpoвKa
5 контейнеров по 500 мл вместе с
лllстком-вклалышем помешены в ящпк
ttз гофрнрованного каптона (Фпуск по

Рецепп)

и]tс-ко-2000_0 l60 <KoHтpoj,lb произведенной tlролукции)), версия ll. Лата ввеllеНия:20.0 1.2025



l 2 з
5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вNlесте с листком-вмадышем
помеulают в яшlик из гофрированного каптона (отпуск по реuепry)
Jl кOнтеинерд п0 25U [l]l и]lи 2U кон,|еинероU lltl JUU M]l B[lccIc с ]lисlkи[lи-
вк,]адышами помещают в групповую тару яшик из гофрированного каргона
(для стационаров) Коiичес t во iистков-вклапышсй равно ко]ичеств!
первичных упаковок в rруllповои таре

l5. Маркировка l ) П€рвичпая уплковка
llп ]Tlll(cт!c 6)тlrл(ll llaolLlDдlOт ToEnIll!lii 1llor ll0lt[lcltOOдltll8 цдрсо толофоtt

держателя регllстраlrllонноru удостоверенLя торговое HallMeHoOalllle

лекарственного препарата с предупредптельноii маркl!ровкой Ф- группIIровочное

HaHMeHoBaHl!e препарата. лекарствеинук) форм\,_ колllчество препарата в

млллllлllтах в о}тылке. концентрацlIю в процентах. номер ceplll| дап llстеченllя

срока годностll. состав <Теоретическая осмолярность ]5] мосмоль/лD.

кСТЕРИ,lЬНО> кВНУТРИВЁННО> (Нссмачl]ваемость вн}тренней повер\ностIl
оWылкll не являФся протllвопоказан,lсм к прII\1ененIIк) препарата)_ lслов|lя
\раненllя (ДопускаФся ]аNlоражllванllе преIlарага)_ HoNlep регllс]раLоlонного

удосlоверепlIя_пIlпоIраммы О Е 1;
На алюмllнilевом ltлtl комбttнllрованном колпачке допускаФся HaHeceнIle

llндllвllдуального технолоt пческого номера ll/llлIl двумерного штрrrrкола (2D)

!ополнлтельно на мюминllевый ко]lпачок моryт быть нанесены товарныfi знах ll

наименованIlе держателя реглстрацIIонного удоФоверенllя
На KoHTeitHepe указывают] rcварный знак HaItMeHoBaHlle адрес_ телефон держателя

регllс rрацilонною удостоверенllя. торговое HallMeHoBaHl le лекарФвенного
препарата с предупредIпельной MapKrrpoBKoii Ф грулпllровочное HallMeHoBaHlle

препарата. лекарственную форму концентрацию в процентах. номер cepllll дату

пстеченпя срока Фднофll. технологllчсскую меткч. колIt!Iсство препарата в

миллплитрах в коffiейнере состав (Теоретl!чсская осмолярность ]5] мосмоль/1)
<СТЕРИЛЫ]Ол (B1-1yl РИВЕННО) услоопя храненllя (ДопускаФся

заморажlIванле преllарата)_ номер регпсграцilонною удостоверенllя
градуllровочнчю шкшу с цифровымtl мmкамп
2) Вторичная упаковкп
На пачке !казывают товарный знак. нашменованllе. адрсс телефон дерriатеrtя

регистрацлонного удостоверенllя. торФвое HallMeHoвaHlle лекарственного

препарата с предупредllтельной MapKlrpoBKoil Ф_ групllllровочное HalIMeHoBaHlIe

препарата лекарственную форму_ колL,Iсство препарата в мtлrлtlлtlтрах в tiwы-rке
концентрацllю в процентах. состав (Тсоретilческая осмолярность _i5_'j мосмоль,/Jl).

<СТЕРИЛЬНОл <ВНУТРИВЕННОл. },словllя храненIlя <Допускаося
замора)кllванl!е препарата), номер регllФрацIIоltного удоФоверенIIя. номер cepllll,

дату пропзводства. дату пФеченпя срока tодностll. <xpaHltTb в недосryпном для

дФеЙ меФе|). (Прлменять по назначенilю врача), условля отпуска штрtlховоti код

EAN-l ] (Несмачпваемость внутренней поверхноФl! 6}тылкll не яв,]яФся

протl!вопоказанltем к прllменен|lю препарата). графrrчсское rrзображенllе б\тылкll

пllNlограммы расшrrфровка пllпограмм

,.О ,e*up., 
".""u" 

qopMa РАСТВОР Д-'IЯ ИНФУ3ИЙ,,

uE способ прtlме"енllя BHY't РИВЕН}lО КАПЕjlЬНО)

ul'i qrор"ч*о."рчr,""тtlческая групла РАСТВОРЫ ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДl{О-
ЭЛЕКТРОЛИТ}{ЫИ БАЛАНСЛ
ДопyскаеIся HaHeceHlle средств IlдентIlфllкацItIl дя сllстемы монllторllнга
лвllженl]я лекарственны\ препаратов
На этttкетке яшtllка llз гофрllрованного картона (отпуск по рецепт},) указывак)г
товарный знак наllменование адрес те-rефон дер)кателя регl]страчllонного
удос]оверенllя loproBoe HallMeHoBaHlle лекар(твснноlо !1репарата с

лредчпредllтельной MapkllpoBkoii Ф грчIlпIIровочное напменованпе препарата

rекарсrвенную форv\. колllчесlво прспарата в vllллll lll]pa\ в KoпeilHepe
концентрацию в процентах. состав. (ТсорФllческая осмолярность -'j5] мосмоль/л))_
(СТЕРИЛЬНО), <ВНУТРИВЕННОr, условIIя храненIlя. YсловlIя отпуска.
(ДопускаФся заморажltванllе препарата). номер регпФрацllонного удостоверенllя.
номер серип, дату производФва. лату истеченIlя срока годноФlt (xpaнllтb в

недоступном для детей месге!) (Прllменrть по н8наченItю врача) колIlчсство

контейнеров, штрllховой код EAN-l ] [1анllпуляцllонные зн"-,,' l l. Т i
Допускается HaHeceHlle средств IIдснтIiфIlкацI]ll для сilстсмы монllторllнга

]вllженllя lекарс] венных препараl ов

Для стационаров На этllкетке ящttка tIз гофрilрованного картона (&rя Фацllонаров)
указывают товарный знак, HallMeнoBaHlle. алрес. телсфон держатеiя
реrпстрацпонного удоФ овереtlпя. торговое HallMeHoBaHlle лекарственного
препарата с предупредlrтельноii маркпровкоir Ф групплроsочное наilменованllе
арепарага лекарственную форму. колllчсство лрепарата в мllллil_rIlтра\ в

контейнере. концентрацllю в процентах состав (ТсорФllческая осN]о,lярность _']5.i

мосмоль/лD лСТЕРИЛЬНо>. (ВНУтРиВЕННоr. ус]lовllя храпенllя. (Допускается
заDlораr(l,ванllе препараrа). номер регllстраullонною удостоверенllя. номер ceplllI
дату проllзводства датy пстеченllя срока годноФll (Xpallllтb в неfост\'пное1 для
лФей Mecтel, (Прllменягь по назначенIlю врача). t!ля стацrlонаров> колltчество

контейнеров_ ш|трп\овоii код EAN-I]. манllпуляцllонные з"^-,, l ]..l Т i
Доп}скаФся HaHeceHlje средФв IlдентIlфпкацlIll для сlIстемы N,онпторllнга

HallveHoBaHlIe
lекарсl-Rсн ная

l ) Первичная !,паковка
l |а H,rlt r,: йltср,: },п0 \nllln, топпlrrllлii
зilак. наименование. адрестелефон ]ер)катс-]я

регистрационного
удостоверения. ]оргOвое
наиNlенование лекарствеl{ного
прсIlарата с Ilред},преднте,lыlои
маркировкой ala. гр\,ппировоl|ное

прс lla|)a l а

(loprra
коншентрация в прOцеtlта\. H0\lep

серии. дата истечеl]ия срока
годности техноiогllческая NleTka

количество препарата в

миллtl-]tlтра\ в контеинсре
сOс l ав_ << Георетическая
осмолярt{ость _]5_] Mocrlo;tb л>-

<стЕрил ьно>-
(ВНУТРИВЕННоr)_ чс-lовия
\ранснLIя_ <<Доlrr скае гся

1]аNlора)кивание препарат?iD

номер регистрашиоtl}lого
}ДОСIОВеРеНllЯ ГРаД_}"ИРОвО|lпая

шкilа с цифровы\lи Ntетка\|и

2) Вtоричная \llaKoBKaна )тикетке яшика из
гофрированного картона (oTrl\ ск
по рецепг\) \Nа]аны: IoBipllblit
знак. наиNlенованrlс- а:ц]сс
те,]ефон

реl,ис lрационноl о

удостоверения- торговое
наи[|енование лекарственного
препарата с преJупреiите_]ьllоt]
маркировкой il{'_ t руппирово,lrlое
наименование препаl)ата.

f,екарственная форлlа. количесr во

препарата в \|лlллилитра\ в

контейнере коtlцентраLtI]я в

процента\. соста8
<<Теоретическая осмоf,яl)tlосlь
_]5J MocMo;lb л>. (С'ГЕРИJlыl()".
(ВНУТРИВЕННо>. чсловия
хранения. условrlя oTll\ ска.
<Допчскается за\lора}iи8аtlис
препарата>_ Ho\lcp

регистрацtlон ного

удостоверения. номер серпи. jtara

производства. дата истечения
срока годности. <<Хранить в

недост],пном дJ]я детей NlccTeID_

<Прилtенять по назilаченик)
врача>. количество контеинероR.
штриховоЙ кол ЕАN-lЗ

vанип\,ляuшоtlны. ,пuлп l. Ц Т
.,l
Нанесены средс] Rа

идентификаullи ля систе}lы
мониторшнIа .]аи)кения
лекарственны\ препаратов

l6. Условия хранения в защищённом от света месте при темпераryре нс выше
25'С. /{опускается замора)кri ван ие препарата.

В ]ащ|tшснно\t от свФа \lýстt прll
тс\lпсрат\рс нс вышс 25 "С Допrскrстсл

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в брылках стеклянных. 3 года в контейнерах из п.цёнкlt

MHol ослоЙноЙ по-lио. lефиновой
3 года в контейнера\ из ппёнБш
многослойной llолиолсфиtlовой

* действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федераulли

Заключен ие: соответствует требован ия м ЛП-J&(00080 l )-(РГ-RU)- 1 90522

Дата выдачи паспорта: |2.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству
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А. И. Фёлорова
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