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Аналитический паспорт NЬ 3728
РЕАМБЕРИНt'раствор для инфузий 1,5 7о
27251225 лп-N(000801)_(рг-RU)

Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 7l7 уп.
ffaTa изготовления: |З.12.2025

flанные анализа
показатель Требования Л П-ЛЪ(00080 t )-(РГ-RU) - 190522 данные анализа

l ) J

l. описание Прозрачная бесцветная жилкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
жилкость

2. Илентификация:
_ янтарная KttcjloTa
_ мсг_i]к]}lllн

- HaTprltli

- кацl]й

- хлор!lды

- магнttй

Времена улерlrtrlвания пlлков яlrтарноti кислоты и меглюмина на
хроматограммах испыryеN,,ого раствора, полученных при
коJиlIественном определении, долI(ны соответствовать
Bpe]\,lellaМ удер)l(иванtlя пиков соотвеl,сl,вующих веществ на
хро]\,атограммах раствора сравнения (ВысокоэtРфективная
)t(}tдкостная хропtатография. ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
Нzullrчrtе аналtlтtlческого сttгtltца Ilprl колllчественном
оlIреjlеле}tии натрия (Атомно-,)миссиоtlllая спсктометрия,
ФЕАэс, 2.].2 21\
Ilалrlчlrс а}I&;IитI.1ческого сигнаlа при количес,гвенном
опреде,lен}lrl кillия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс,2.1,2.2l)
Харакr,ерная реакция
(Качествснная реакtlия ФЕАЭС, 2.1.3, l. а)
Харак-гсрнм реакция
(Качесr,венная реакllия ФЕАЭС, ]. /.J. 1)

Сiоответс,гвуют

Присутствует

Присутствует

пололtительная

пололttлтельная

3. Прозрачность /{олжен быть прозрачнышr (ФЕАЭС, 2, /.2. /, визуапьный) Гlрозрачный

4. I{BeTHocTb flолжен быть бесцвеr,ным (ФЕАЭС, 2.1.2,2) Бесцвет,trый

5.рН Oт 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. /.2.J. потенциометрически) 6,4

6. Механические включения :

- видимые частицы

- I]евидиN.lые час,гицы

l]оляtен соответствовать требованиям (ГФ РФ*.
(XP('.l..1.2.1)l)05,1,1. визушьный. ГФ РК I.2,9,2/i. ГФ РБ lI. ?.9,J07
В l мл срелнее ч}.lс"по частlrцраJмером l0 мкм и бо.ilее не
лолI(но превышаl,ь 25, а среанее чисjlо частиц размером 25
мкм и бо:lее lte до"l)кно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0,метод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Ile Mettec }|оминального (ФЕАЭС, 2. /. q.9) 2,70

8. осмоляльность ог 284:о З47 мосмоль/кl,
(ФЕАЭС, 2 1 2.З2, криоскопическllt'.t меr,ол)

315

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров пол имерных)

!олжсlt быть нетоксичным
(ФЕАэс, _?, /,6.J)

LIетоксичный

l 0. Бактериал ьные эндотоксины Ilрелсльное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2, /.6.8, шtетод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность !о;tжен быгь стерильнымt
(ФЕАЭС, ].1.6, /, метод мембранной rРиltырачии)

Стсри;lьный

l2. Поглощение в УФ-области
(лля контейнеров полимерных)

Оltтическая плотность препарата при длине волllы
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спеюрофотометрия в чльтрафиолетовой и вилимой
об;tастях. ФЕАЭС. ], /.2.2/)

0,007

l 3. Количественное определение:
- сукцrlнаты

- мегJюмин

_ i\tel,jIK)Nl!lHa нагрl.iя сукциIIат
- натриli

- Kanrll'i

- маl Hrtt:i

- хJор1.1ды

от 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнzц жидкостнаl
хроматография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2В)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффектt]вн!ш )кtlдкостная
хроматографrtя, ФЕАЭС, 2. l . 2. 28)
От l3,5 до l6,5 гiл (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/.r
(Атомно-:iмиссионнiu спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2,2 l )
оr 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атом но-эмисслlонная спекlрометрия, ФЕАЭС , 2, l .2.2 l )
От 1,13 до 1,39 пrмоль/rr (Т'итриметрия)
От 98 ло l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,0

44,9

l 5,1

l48

4,00

|,26
l09

14. Упаковка По 200 пlл в бу lьшlки стеклянные вNlестимостью 250 мл или по 400 мл в

буl,ылки с,геклянные вместимостью 450 или 500 мл. , купоренные пробками
из резины, облtатыс коллачка[rи алю[lиниевыNtи или комбинированными из
алюминия и пласl Ilассы.
На бу t ы,лку наклеивают этикетку самоклея щуюся,
каiкrую бу rылку вместе с листком-акладышем поItещают в пачх} из
картона, на которой допускае],ся нанесение этикетки контроля первого
вскрытия.
[|о 250 или 500 пlл в контейнеры и] ллёнки плногослойной полиолефиновой.
На конrейнер методом термопечати наносят маркировкry.
5 или l0 конtейнеров по 250 или 500 мл вместе а листком-вклалышем
помещают а яцик из гофрированного картона (отпуск по рецепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
многослойной лолиолефиновой.На контейнер методом
термолечати нанесена маркировка.
5 контейнеров rrо 250 мл вместе с
листком-вклалышем помещены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по речепту).

ИLlС]-КО-2000-0l60 <Контроль Ilроизве/lсtlной продукции>, версия l l. flaT,a введения: 20.01.2025



I )
_1

З2 контейнера по 250 мл и,rя ?0 контейяеров по 500 M,r B[lecтe с листка[lи_
вкладышами помещают в групповчю тару яltlик из гофрированного каргоttа
(дя стационаров). Количество листков-вкiа.lышей равно количествl,
лервичllых упаковок в групповой таре.

15. Маркировка I l; Первичная чпаковка
| На эTrrKmxe бутылкtl чказывают, товарныfi знак. HattMeHoBaHtle. адрес. телефон
I

l держателя регllсграUllонноl о \f,oc lовеJrен,tя, lопl овое HallveHoBaHlle

| 
лекарственного препарата с пред}предптельной маркпроsкой @. групппровочвос

I 
HallveHoBaHtte препарата, лекарсIвенн\,k\ форv\. колllчсство препара]а в

|мllл_1l1_1lпра\воутылке.NонUенlрацliювllроцентах.номерсерllltдап,llс,геченllя
| 

срока l of Hocl ll coc l aB,,,ТеореI Ilческая осvо,ярность lý i \tосvо.|ь,л,,

l,,стЕРИ"qЬНо,,. . ВнУТРИВЕНtlоr. <Неспlачttваемость Bll\TpeHtseil пoBep\llocтlt

l 
ovl ы.lкll не яв,пяfrся протllвопока]анllем к пр!lмепенIlк) препаратаr. чсловIlя

I rраненrrя. ,,Допускается ]aMopar,llBaHlte Ilрепара,rа). номер регlIстрацllонного

l )]осlоверенlIя, пllNlоIрамvы a Е П

| 
На алкlмrrнrrевом ttлll KobtбllHttpoBaHHoM колпачке допvскается напесенtIе

I 
l!н]llвtlJ\а,lьпого те\нологlIческоrо номера lrllлll двумерного штрIlхкола (2D)

| 
Дополнllте.]ьно на алюмl,нl,евый Nолпа,tок мопт,iыть нанссены lоварныil {нак ll

l наllvенованllе fержаIеля pel lIс]рацllонноl о ч.lосlовепенllя

| На KoHTeriHepe указываюl товарный знак. HalIMeHoBaHIle. алрес. телефон дер>кателя
I

| 
регllстрачllонного чдостоверенllя. торговое напменованIlе лекарственного

| 
препараrа с предYпредllтельноll MapKl]poBKoll (D. aрчппltрово,Iное HaIlMeHoBaHlle

l препарата , лекарственнlю форм}, концентрацllю s процента\. Hol{ep ceplllI. лату
I

l llстеченl!я срока голностll, технологllческчк) метку, колtlllество препарата в

| 
мttллrlлllтрах в KoHTeilHepe. состав, (ТеорФllческая осмолярность ]5] мосмо-]ь/-пr.

| ,СТЬРИ_ IЬНО-. ,.ВНvТРИВГННО,,, условtiя \раненllя, ,,Допчскаflся
I

| 
заvоражllванllе препара]а,, ноvер регllФраUIlонного \ jоmоверенItя,

l l радуllровочную шкал} с цI!фроаымll vеткаvll

| 
2; Bropu""o, yn".ou*"

l 
На пачке укаJывают товарныfi ]нак. наименование. адрес. телефон держателя

I регllстрацllонного чдостоверенltя, rорговое HaIlMeHoBaHlIe лекарственного

| препарага с предчпредIlтельноil маркпровкой Ф. грчппilровочное Ha!MeHoBaHl!e

| 
лрепараrа.,reKapcTBeHHrKl форму. колltчсФво ппепапаIа в vltlлllllllpa\ в tittы,tке.

| 
конUентрацllю в проUента\, состав. (ТеорФllческая осNtолярность j5j tlосмоль1,1r.

|,.СТЕРи-lЬНо,,.,, 
вНУТРиВЕННо,, vc Iоsllя чраненItя,,,Допrскаеtся

l ]aMopaжllBaHIte препарата,,. номер регIlстрацIlонноrc удостоверенllя. номер cepIlIl.

| 
латч проllзвоlства, датy tlстечеllIIя срока голнооrt. uXpaHnтb в недосryпном для

I 
JeIeii vecIe',,, ,,Прltvеняrь по назначенIlк\ вгача?. vс_lовIIя 0lп\,ска, штрltчовой ко,1

I 
EA\_Ll Несмачllваемосl ь внчlренней поверхнопlt биы lKll не являfl ся

l про l ltвопоказанIlеv N Ilр!|vененlIю l lпепара t а ", графrllсскlrе ll1обраленltе 6\ l ылNl l

| ý n,,oo,pu""",. расшlrфровьа пllкIо1,1\аvv

| " 
lD ,"nup., u.nuu" форvа Р Д( ТВОР ЛЛ Я Иl 

'ФУ]ИЙ,,.
| 
,,Е .,,u"u.; np,,""пенllя ВllУТРИВFННО К ДПЕ_ lbHO,,,

| ,li qrорп,о*пr"рч,,евтllческая rр}ппа I'А("I'l]()РЫ. В,ЦИЯК)UtИЕ lJA ВОЛНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫЙ БДЛАНСЛ
!опускаося HaHecetllle средств Ilдентllфttкацttп,]ля сllсте!lы NlонllторIIнга
trвllженllя лекdрс] венны\ препараIов
На этtlкетке ящпка tlз гофрllрованного картона (отпус( по рецепry) чказывают
товарный знак. налменованt!е. адрес. телсфон держателя регilстрацIlонного
удостоверенllя. торговое HallMeHoBaHlle лекарственного препарата с
предупредIlтельной маркпров(оii Ф. группilровочное HaIlMeHoBaHIte препарата.
лекарсl,веннукl форму. колпчес] во преtlараl,а в ilIlллItлltтра\ в KoHTeilHepe.
концентрацлю в лроценl,ах, состаs. (Тсорфl|чсская осмолярность j5] мосмоль/л).
(СтЕРИлЬно,_ (ВНУТРиВЕнноr. услов,!я храненпя. условllя отпуска.
<!опускается заморажllsанпе препарата). номер регифрацllонного удостоверенllя.
номер серхп. дату прошводства. дату Ilстеченllя срока годностп. tХранltть в
недоступном для дФей меФе!). (Прliменять по наначенl|ю врача). колllчество

контейнеров. штриховой код EAN- l ]. манltпуляцllонные знч-,, ? l1. Т {
ДопускаФся HaHeceHlle средств ltleHTrrфrtKauиtt для сlIстемы монIlторt!нга
дв'tжения лекарственных препараl,ов

Для стац!онаров. На этttкетке ящttка tlз гофрпрованного картона (tля стацIlонаров)

указывают товарныil знак. Ha|!MeHoBaHtle. адрес. телсфон держа,теля

регfi страцпонного удостоверенltя. торговое HallMcHoBaHlle лекарственного
препарата с лредупредительной маркllровкой Ф. грчппIlровоllное HalIMeHoBaHIle
препарата. лекарственнчю форму_ колIIчсстsо прспарата s Nлll,плilлIlтра\ в

KoHTeitHepe. концентрацltю s процентах. состав. (Теоретtlческая осмолярность _']5_'j

мосмоль/л). (стЕРиЛЬНо,. <ВНУтРИВЕННол. чсловllя \раненпя. <ДопчскаФся
заморажllванIlе препарата). HoNlep рег!с,грацtlонноlп lдостоверенI!я. номер cepllIl_
дату проlIзводства. дату истеченl!я срока юдностlr. <xpaшtrTb в недостчпном для
детей Mecтel). (ПрIlменя,rь по назначепIlю врача). (Дlя стацI!онаров). колl!чество

lllt
KoHleilнepoв. штрrrховоil Kol ЕдN-|_j. манl|л!ляLt|tоннп," rпu*,, Т. JД. J . l'
.alопускаеlся HaHeceHlle cpejlcтB и,,lентttфttкацltп для спстемы монltторllнга
двпженIlя лекарственных пDепаDаlов

l ) ГIервичная чпаковка
На контейнере указаны: товарный
зIIак. tlati\{el|oBaHиe. адрес.
телефон держатеJlя

регистраllионного },достовереlIия.
торговое Hatl\IeнoBaнлc
лекарственного препараlа с
лреJ\llреlиlе.lьноii \lapKltpOBKoiI
(lt]. гр\rllпировочное наиilrепOвание
препарата -lекарственiiая фор!lа.
конltентраllия в проценl,а\. Ho\lep
серип. дата истечеtlия срока
го.цносtил,ге\ноiогическая 11e],Ka.

количест8о препарата в

м иллилитрах в KoHTeilHepe. сосl,ав.
<Теорети,tеская осмолярность З5З
MocMolb "1)>. (СТЕРt,lЛЬНо>"
<BHYTPIIBEHHOrr. чсловия
xpaHell пя. <<f]опr,скае,rся

заNлораживанt{е препарата>. Horrep

регис,Фационного уJостоверения.
градуировочная шlкыа с

цифровыми NleTKa[l}l,
2) Вторичная чпаковкана этикетке яшика из
гофр}tрованноl,о KaproHa (отпчск
по реuепlч) \каtаны: ]оварный
знак. наиItенованtlе. апрес"
телефон jlержате,]я

регистраllионного },лостоверенllя.
торговое наи}lеtlоваtlllе
лекарственного преIIарата с
преl\преJиrе:lьllой \|aPKllpoBKoii
(l0. грr,rrпирово,tное HallMeHoBaHrle
llpcIlapa,гa. -]екарстRенная фор\Iа.
KojtиtlecтBo препарата l]

Ntиллилитрах в контейнерс.
к0Illlеllтрilцtiя в IIроцен-га\. сQстав.
<<Теоре гическая осмоjlярность J5_]

\!осмольл). (с'I't]I'liЛыlОr.
<BHYTPt"IBEHHO>, чсjiовия
ХРаНеНИЯ. ,ч''СЛОВИЯ ОТП\'СКа.

<!опчскается заN|оражriвание
препарата). но}lер

регистрационtlого !,Jос],оверенrlя.
номер серии. дата пропзводства.
дата истечения срока годностri.

"Хранигь в неJосl\,пноv lLпя _1еlсй
месте|>>. <<Прлtлtенять l]o
назначепию врача)>. ко,lичеств0
контеЙнеров. штриховоЙ код EAN-,. r tll.{. манипчf яцItонные lнаки l . _.

J,rНанесены средства
}lдентифtiкаци}l ]]я систе\lы
мониторинга дви)кения
лекарственIlы \ препаратов,

l6. Ус;rовия хранеtlия В защl.rщённсlм от света ]\rec,I,e пр1,1 темпераI},ре не выше
25'С. а(опускается заморarltl.tвание препарата.

В защtlцённом от свста \lecтe прll
температчре не выше ]5 ''С
ДопускаФся заморажпванllе препара,та

l 7, Срок |,одности (хранения) 5 лет в бчты-цках 0-гек-пянных, 3 года в контейнерах l.,:] плёt{ки
l,HoI ос_ lоl'iноЙ полиолефIlн()воЙ

З гола в кон,гейнера\ из плёнк}l

м ногослоt'i ной по"л иолефи но во й

*- дейс,гвук,tulсс издzlнtlе Государственной Фармакопеtл Россtrйской Фелерации
Заключение: соответствует требован ия м ЛП-Л!(00080 l )-(РГ-RU)- 1 90522

,Щата выдачи паспорта: 1\.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк
.Щиректор по качеству

Срок голностl{ до: l 1.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведсlIllой llроjlукttии), l]срсия l l. Лаr,а вве,:lеtlия: 20.0 1,2025
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