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Препарат:
Серия:
Форма выпуска:
количество:
{ата изготовления:

оБlцЕство с огрАн],lчЕнноl'л oTBBTсTBEl |l lостыо
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧ ЕСКАЯ ФИ РМА * ПОЛИСАН.

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,
Тел : (8 1 Z| 448-22-?2, e-mai l: infog_potvsзn.ru

Аналитический паспорт ЛЪ 3778
РЕАМБЕРИНаD раствор для инфузий 1,5 %о

27581225 ЛП-N'q(000S01)-(РГ-RU)
(контейнер) 250 мл х З2 (тара картонная) (для стационаров)
1 09 уп.
15.12.2025

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

l 2 J
1, описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнм бесцветная

жидкость
2. ИлентификациrI:
- янтарнaц кислота
- мOглюмин

- наций

- калий

_ хлориды

- магний

Времена удерживан[lя пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограмм,lх раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостн.lя хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
Наличие аналитического сигнала при колич9ственном
определении натрия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1,2.2l)
Наличие аналитического сигнала при количественном
опроделении к,lлия (Атомно-эмиссионнм спекгрометрия,
ФЕАэс,2.1.2,21)
Харакгернм реакция
(Качественная реакщ.uI ФЕдЭС, 2.1.3.1, а)
Харакгерная реаr,ция
(Качественнад реакция ФЕАЭС, 2. 1. J. 1)

Соотвсгствуют

Присlтствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2. /, визуальный) Прозрачный
4, I_[BeTHocTb ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. л/.2.2) Бесцветный
5.рн от 6,0 до 7,0 (ФЕдЭС, 2.1,2,J, поr,енциоплетрlrческtл) 6,з
6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

flолжен соответствовать требованиям (ГФ рФ*,
ОФС. 1 ,4,2.0005. 18, визуальный, ГФ РК l, 2,9,20,ГФ РБ l|, 2.9.20)
В 1 мл срелнее число частиц разм9ром l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не дол}кно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, метод 1)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9,9) 2,70

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. I. 2. 32, криоскопический мстод)

зl1

9. Аномальная токсиtIность
(дпя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.б.3)

Нsтоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭiмл
(ФЕДЭС. 2.1.б.8. метод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность [олжен быть стерильным
(qЕАЭС, 2, ] .6. ] , мЕtод мембранной фильтрации)

Стерильный

i2, Поглоцение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спекrрофотометрия в уль.графиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. 1,2,24\

0,003

1 З. КолIrIоотDоIIIIоо оцрсдслсIшIс:
- сукцинаты

_ меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJ]ориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (ВысокоэффективнФI жидкостн.uI
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1.2.28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнrul жидкостнаJI
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
От 13,5 ло lб,5 г/л (Расчётный)
Ог 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzш спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1 . 2. 2 t )
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ш спектрометрия, ФЕАЭС, 2, L 2.2 1)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,6

44,6

15,0
14,7

4,00

1,2з
ll0

l4. Упаковка По 200 мл в бутьшм стешнные вместимштью 250 мл ши по 400 мл в
б)rurш стешнные вместимосшю 450 ши 500 мл, }кrторенные пробками
из резины, обжатые колпачками шминиевыми ши комбинированными из
2шмшш и шастмассы.
На бушку нашеившт эткетку самошеящуюся.
кажщm бутьшку вместе с листком-ашадышем помецшт в пачку из
картона, на которой допусшется нанесение этикетш коflтош перsого
вскрьпш.
По 250 ши 500 мл в контейнеры trз плёнш мкогослойной полиолефиновой.
На контейнер мmолом термопечати наносят маршровку.
5 ши l0 контейнеров по 250 или 500 мл вмесre с пистком-вшадышем
mIпяпт в спп.r и" глфгтлпllпlлгп rflIrтQIIп (отп,,оrt по рсцепг,.),

По 250 мл в коmейнсрах из плёнки
многослойной полиолефиновой,
На контсйнер методом термопечати
ншесена мармровка.
32 контейвера по 250 мл вместе с
листками_ашадыцами помещены в
группов}rc тару ящик из
гофрированного хартона (для
стаuионаров). Колщество листков-
вшадышей равно количеству
первичных }таковок в групповой
тдDa.

иНС-ко-2000-01 б0 <Контроль произведенной продукuии>), версия 1 1 . ,Щата введения: 20.01 .2025



l 2 з
32 контейнера по 250 мл ши 20 контейнсров по 500 мл вместе с пистками-
вuадышами помещают в гр}тповую тару ящик из гофрированного картона
(для стаuионаров). Колшество листков-вuадышей равно количеству
первичньп )паковок в грlпповой таре.

l5. Маркировка I l) Первичная упаковкя
| На тикmке бутылки укаывают; товарный знак, ваимсноваяие, адрес, reлефонl,
| держателя региФрационного удофверения. Фрговое наименование

| 
лекпрФвенноm пРепапата с ппспуппFПmрпiялй маг9йглрrлi" Ф, т),пппFоrочIlоl

l наименование лрепарата. лекарФвенную форму. количеФво препарата в

l миллшитрах в б}тылкеl концеrграцию в процента\ номер сериц дату иФечеяия

| срока rcдноfrи. фmв. (ТеорФическм осмолярнооь З53 мосмоль/л>,

| .СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), <Несмачиваемооь вцтренней ловерхноmи
I

| Ь}ть'л[ll н( 
'bJlrcl!, 

lllrчlиБUl,UлФаЕисм l llримсненню lреuараfФr, УсповиЯ

| хранения. (ДопускаФся замораживание преларатФ), номер региФрационноrc

удофверения. n"*.pur"o,, О, Е. l'i
На uюминиевом или комбинироваflном колпачке допускаflся нанесенйе
индивидушьноm технолоmческоrc номера и/ши двумерноrc штрихкода (2D),

Дополни?ельно на шюминиевый колпачок моryт бьпь ванесены rcварный знак и
наимеff оваЕие держатеш реrиФрационноrc удосrcверения,
На контейнере укаываютj rcварный знац ваименовавие, адрес, телефов держателя
региФрациояноrc удоФоверения! rcрrcвое ваименование лекарФвеЕноrc
препарата с предупредиreльной маркировкой (D, Фуппировочное наимеffование
препарата , лекарФвенную форму, концеmрацию в процеmах, яомер серии! дату
иФечения срока rcдноФи, технологическую метку, количеФво препарата в
миллилшрц в коmейнере, соФав, (ТФрФическФ осмолярноФь 35З мосмоль/лD,
(СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), условия храневия, <Допускаwя
заморшивание препаратD)l помер регисграционноrc удоФоверевия,
Фадуировочяую шкму с цифровыми мтками.
2) Вторичяая 5lплковка
На пачке уквывают товарпый звак, н&именование, адрес, телефов держателя

региФрационного удостоверения, mрrcвое наименование лекарqвевноrc
лрепарата с предупредиreльной маркировкой Ф, Фуппировочное наименование
препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитрах в бугылке,
концеюрацию в прцентах, сооав, <ТеорФическм осмолярноmь 353 мосмоль/л>,
(СТЕРИJЪНОD, (Вt{УТРИВЕННО>, условия храненш, (ДопускаФся
замормивавие преларата)r, вомер регистр&циояноrc удоФоверения, номер сериr,
д&ту производФвц дату иФечения срока rcдноФи, (Хранmь в недоФупном для
дФей меФе!), (Применять по в8начению врачФ), условия отпуска, штриховой код
EAN-l3, <НесмачиваемоФь внуФенпей поверхноФи б}тылкй пе являWя
пропвопокааяием к примевению препаратаD, фафическое изображение бlтылки
шI. пиmграммы. расшиФровка пиmоФамм

u(D n"*up"ru"n"* борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ3ИИ",
uE 

"пособ 
прп""п"ния ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНОD,

nl? бор"ч*о*р.п"втическм группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПИЕ НА ВОД{О-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD,
,Щопускаося ванесевие средов идентификации шя сиФемы монtФринга
движения лекарФвевнь!х препаратов,
На этйкФке ящика из юфрированноrc картона (отуск по речепry) уквываш
товарный знак, наимеЕование, uрес, телефон держателя регпФрационноrc
удоФоверения, rcрrcвое паименование лекарФвевноrc препарата с
предупредиreльной маркировкой Ф, группировочвое ваименовавие препарата,
лекарmвенную форму, количеФво препарата в миллйлитрм в коmейнере,
концевтацию в процентах, соФав, (ТеорФическш осмолярноФь З53 мосмоль/лD,
(LltPl4,]ьHUD, (tJHy lРИВ!.ННUD, условия хранеяия, условия отпуска,
<,Щопускаmся замораживание препарат0), номер реfиФрационного удоФоsерения!
номер серии, дату прошводФз4 дату иФечения срока rcдноФи, <Хравшь в

недоФупffом шя дФей MffielD, ((примемть по наначевию врачФ), количеФво

коftйнеров, штповой код ЕАN-lЗ, манипуляционные зн"-, l, Л, Т, +
,Щопускатся нанесение средФв идентификации для сиФемы монrcринга
движения лекарФвенных препаратов,

,Щля mациоларов, На этикоке ящика из rcфрированного картона (шя Фационаров)
уквывают товарный знак, наимевование, адрес, телефон держатФя
региФрационff оrc удоФоверения, rcрrcвое наимеяование лекарФвеяноrc
препарата с предупредmельной маркировкой Ф, группировочffое ffаименование

препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитрах в

коreЙцере, концентацию в процентах, соФав, (ТеорФическu осмолярвоФ 35З
мосмоль/лD, (СТЕРИJЪНО>, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, <.Щопускатся
заморживание лрепаратD, номер регийрационного удоФоверения! номер серии,
даry производФв4 даry ийечения срока юдноФи, (Хранmь в недоФупвом дя
дФеЙ меФе!D, (Применять по Е8начению врачоr, <,Щля mационаровD, количеФво

контейнеров, штиховой код ЕАN-lЗ, маffипуляциовные зr"-" t, 1l, Т, +
.Щопускаrся нанесение средmв идеmифйкацип для сиФемы моншринга
движения лекарfr венных препаратов

l) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,
lrlllчфчп лсрлаrЕJш
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкоЙ Ф, группировочное
наименование препарата
лекарственная форма,
концентация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности, технологическая метка,
количество препарата в
мшлилитрах в контейнере,
состав, <<Теоретическш
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(CTEPt{JIbHo>.
(ВНУТРИВЕННО}), условия
хранения, <.Щопускается
замораживание препарата>,номер регистрационного
удостоверения, градуировочная
шкала с цифровыми метками.
2) Вторичная упаковкана этикетке ящика из
гофрировшного картона (для
стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, грlппировочное
наименование препарата,
лекарственнш форма, количество
препарата в миллилитрах в
контейнере, концентрация впроцентах, состав,
<(Теорtrическая осмолярность
353 мосмоль/л>, <(СТЕРиJlЬно>,
<ВНУТРИВЕННО), условияхранения, (Допускается
замораживание препарата),номер регийрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
upuka l uлнuчlи, (хранить в
недосryпном для дtrеЙ MecTeI),
<(Применять по назначениlо
врача)), <Для стационаров),
колиqество
штриховой

контейнеров,
код EAN_13,

манипуляционные знаки 

', 
Ц Т,

lL-l 
.Напесено средство

идеtпификации дJtя системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при т€мпературо не выше
25 ОС. 

Щопускается заморzDкивание препарата.

В 3ацищёняом от свФа меФе лри
leмllepa,}pe не выце :5 't
,Щопускаmся замораживание препарата

t /. LpOK rОДНоСТИ (ХРаНеНия) J лет в 0}тылkах СтекЛянных, J года в контейнерzж из плёнки
многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

J года в коктейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
Заключение; соответствует требованиям ЛП-J\!(00080 1 )-(РГ-RU)-190522

Дата выдачи паспорта: 24.03.2026
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