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Ана.питический паспорт М 103
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпil |,5 О/о

1010126 лп-}lъ(000801)-(рг-RU)
(контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
697 ул.
09.01.2026

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(00080l}(РГ-RU)- 190522 .Щанные аналпза

1 2 3
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость 1Визуаль""М rетоg Прозрчная бесцвgгная

жидкость
2. Идентификация:
- янтарнlul кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

I

| Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммilх испыryемого раствора, полученных при
количественноМ определении, доJDкны соответсIвовать
временам удерживtlния пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммiж раствора срiвнения (Высокоэффекгивная
жидкостнiul хроматография, ФЕАЭС, 2. l. 2. 2 8)
наличие аналитического сигнала при количественном
определении натрия (дтомно-эмиссионнilя спекrрометрия,
ФЕАэс,2,1.2.2l)
Напичие ан:L,Iитического сигнчlла при количественном
определении кitлия (дтомно-эмиссионная спеlсрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2,21)
Харасгернм реакция
(Качествеяная реакциr| ФЕАЭС, 2,1.3.t, а)
Харакгерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2, /.J.1)

Присугствует

Присрсгвует

положительнм

положительная

Соответствуют

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1. 2 J, u*у-u"",Ц Прозрачный
4. Щветность .Щолжен быть бесцвsтным (ФЕАХ, 2. 1.2.2) Бесцветный
5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2, ] ,2.3, потенцио""rр,п.r"с*") 6,4
6. Механические вкJIючениrl:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ рФ*,
оФс.1.1.2.0005,18, визушьный, гФ рк I, 2.9.20, гФ рБ п, 2.9.20)
в l мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не
должнО превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. ] 0, метод l)

Соотвегствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2, /.9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. 1. 2 3 2, криоскопический мflод)
зl5

9. Аномальная токсичность
(ДЛя контейнеров полимепных)

!олжен быть нgтоксичным
(ФЕАэс,2.1.б.J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

ll. Стерильность [олжен быть стерильным
(ФЕДЭС, 2. ].6. ], методмембранной фильтоаrrии)

Стерильный

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

оптическая плотность препарата при длине "on""i-280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнш спекрофоюме.трш в ультрафиолmовой и видимой
облаmях, ФЕАХ, 2. l _2.2.1)

0,008

13. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

_ меглюмина натия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJ]ориды

14. Упаковка

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэtфекгивная жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 28)
От 40,2 до 492 ммоль/л (Высокоэффкгивная жидкостншl
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 28)
Оr l3,5 до lб,5 г/л (Расчётный)
Ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнtш спскгрометрия, ФЕАэс, 2. 1.2.2 1 )
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАэс, 2. 1 . 2 2 1 )
Оr 1.13 до 1,39 ммольiл (Титримgгрия)
QГ 98 ЛО l 20 ммопь/п /Титриметриз\

45,9

44,,|

l5,0
l50

1аа

1,26
l0g

По 200 мл в бlтьшш сш вrестимmrйlЗбББ пБJйlil--б)ш стешнные вмсстимостью 450 ши 500 мл, уryпоренные пробшми
из резины, обжатые кошачreмп mмшпевымц ш комбшкрованньши из
шмцнш и пластмассы.
На бlтьшк5r нашеившт этикетку самоцеящyюсr,
Кажлую бутьшку BMecre с ляспом-вЦадышсм помещшт в пачý/ из
картона, на которой допускаmся ншессние эшкещ концlош первоrc
вскрытш.
Пп 1ýЛ r.-- ým..I D rlOrпaiitta!u IlJ rDl;lxu1.1lurw,,,fu,vl rru,ичllсфпнчвчЛ.
Но коrrтсйнсР МСIйлOм lс!,мurrсчаlи наносят маркIФОвr9.
5 ши l0 контсйнеров по 250 ш 500 ,n ,r""re с *соом-вшаJьшсм
помещmт в ,щик из гофрировашого reрrcна (отrrуск по рецспry).

По 250 мл в контейнерах из шёнш
мноrослойной полиолефиновой.
На конreйнер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 KuHrcllHcpoB пtl 250 мл вместе с
лисжом-вшадышем помещены в
ящик из гофрировшного каргона
(лmуrи пл горпт),

ИНС-КО-2000-0 t б0 <КОНТРОЛЬ произвеДенной продукции)), версия l l . {ата введения: 20.о1 .2025



l 2 J
32 контейнера tro 250 мл или 20 коятейнеров по 500 мл вместе с листками-
вшадышами помещают в фупповую тару яцик из гофрированного картона
(дlя сташояаров). Количество листков-вмадlшей равно количеству

пргýйчяLп упяклпбr в тупппяпй тагр

l5. Маркировка l) Первичная упаковкr
На этиктке бутылки ук8ывают; тойрный знак, наименование, црФ, телефон

держаreля регистационноrc удоФовереff ия, mрговое наименование

лекарФвенноm препарата с предупредительной маркировкой Ф. группироючное
наимевование препаратц лекарФвеяную форму, количmю преларата в

миллилитрж в бугылке, концекФацию в прцеtrв, flомер серии, дату иФечеЕия
срока юдноФи, фflац (ТеорФическd осмолярноФь З5З мосмолrлD,
(сТЕРильНо), (ВнУТРивЕнно), (несмачиваемоФь вн}тренней поверхноФи
брылкrr не являmся прт}tФпокаанием к лрименению препарата), услов}tя
хранения, (ДопускаФя замораживание препаравD, номер реruФрационноФ

удмоверения, пиФ.рч"r",, lD, Е, li,
На шюминиевом или комбинирваняом колпачке дотryскаФя наtsесеви€

индивидушьноrc ЕхнолоmчФкою номера и/ши лвумерноm штрнхкола (2D).

Дополяmельно на мюминиевый колпачок могц бьпь нанкены Фварный знак и

наименованйе держателя р€гиФрационноrc удоФверевш.
На коreйнере укаывш: Фварный знах, наименование, шрес, шефн держдЕля

региФрационвою удоФоверения, rcрrcюе наименоаание лекарФвевноrc
препарата с предупредreльной маркировкой Ф, rруппировочнФ яаименование

препарата , лехарФвеннуrc фрму, конце}пращю в прцеmх, номер серии, дату
иФчения срока mдяФи, reхнологическую мФку, количеФФ препарата в

миллилrгрil в tоmейtsере, сФав, <ТФрФичФкм фмолярноФь 35] мосмолJлD,
(СТЕРИJЪНО), (ВНУТРИВЕННОD, условия храненш, <.tr[оrryскатся

заморшивавие преларатD), яомер региФрационноrc удоФовер€нш,
rрцуировочную шкшу с чифровыми моками.
2) Вторlчшдя упаковкr
На пачке ук8ывам товарный знак, наименование, црФ, мфон держаreля

региФрационною удоФоверения, Фрrcфе наимевофние лекарФвенноrc
препарата с предупред@льяой маркировкой Ф, группировочное яаименование

препарата, лекарФвенFую форму, количеФю препарата в миллилггрu в бутылке,

концеFграцию в прцеmц, ФФав, (ТфрФическм осмошрноФь 35З мФмолrлD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, (ДоtryскаФся

замормивавие препаратФ), номер региФрационвоm удоФоверения, номер сериц
даry произюдФв4 даry иФченй срока юднмц (Хранить в недмупном шя
дФей меФе!>, (Примешть по нФначеяию враФ)! условия ФIryска, штржоюй код
ЕАN-lЗ, (НесмачиваемоФь вн)лренней поверхноои бугылки не яшФя
лршвопок8авием к применению преларата), rрафичФкое шбражение бугылки

ý, nn*ru"ro,, о""шифрвка пипограмм

.О ,е*арс"е""- борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ3tЙл.
*Е способ ,рrrененш В}ryТРИВЕННО КАIIЕJЪНО>,

nl'i бчр""*оr"р"п"_"тическм группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮil{ИЕ НА ВОД]О-
ЭJIЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС).
ДопускаФся нанесение средФв иделификации шя сиФемы мопmрипm
движения лекарФвеняых препаратов
На тикФке ящика из юфрирванноm каргона (oтrrycк по р€цеrrry) ушывш
товарный знац наименование, щрФ] телефон держаreля региФрационноrc
удоФоверения, rcрrcвое наимевовавие лекарФвенноrc препарата с
лредупредшельвой маркирвкой @, группировочное наименование препарат4

лехаровенную форму. количеФво прелараm в мшлилrФd в коюейне[Е.
ковцеrФацию в прцеmd, фФв, <ТфрФческм осмолярнФь 35З мосмолъ/лr),
(СТЕРИЛЬНОD, (ВtIУТРИВЕННО), условия храненш, условия oтrrycк4
(ДопусхаФя замораживание пр€параФ), номер региФрационноm удоФовер€ния,
вомер серии, даry прошюдФва, даry иФченш срока rcдяоФи, (Хранmь в

недоФупном ш дФй M€Ф!>l, <Примешь по нФначению врачФ), количмю

коmейнеров, штржовой ход EAN-] 3, манипуляционные зна-, 

', 

l|, Т, +
ДоrryскаФся нанесеняе средФв идеmификации ш сиФ€мы моншринm
движения лекарФ венньп препаратов,

Для Фационаров, На тихФке ящика лз юфрированвоrc карона (шя оачионарв)
укаывам товарный знак, наименование, uрк, мфов лержамя
региФрациовноrc удоФоверенш, rcрrcвое наименование лекарФDеввоФ
препарата с лр€дупредreльной маркировкой Ф, группироючное ваименовавие

препараm, леtарФвенFую форму, количФФ лрепарата в миллилrfгрd в

кояreЙнере, концеFФащю в процеmа, соФв, (ТфрФичфкм осмолярноm 353

мо{молrлD. (сТЕРиJьноD, (внУТРиВЕнно>, чсловш храяеяия, (ДотtчскаФя
заморщивание препаратD, номер решФрационною удоФверения, номер серии,

даry произФдФва, дату иФчения срока rcднши, <Хранmь в недоФупном ш
дФей мФl>, (Прймешь по ваначению враюl, <,I!ш mчионарвD, колйчФю

коmйнеров, штрцоюй код EAN- l ], мавипуляциоffяые з""-" t, !1, Т, +
ДоrryсхаФся иавФение средФв идеЕификации ш сяreмы мониmринга
движения лекарФвенвьп препаратов,

l ) Первичная упаковка
На контейнер указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного удостоверения,торговое наименование
лекарсвенного препарата с
предупредительной маркировкой
Ф, группировочное наименовавие
препарата, лекарсвеннil форма,
конценTрацш в процентах, номер

серии, дата истечения срока
годносru, технологическаI мgтка,
количество препарата в

мшлилитрах в контейнере, состав,
<Теорmическш осмолярность 353
мФмоль/л). (СТЕРИЛЬноD,

<ВНУТРИВЕННО>), условия
хранения. <<,Щопускается

замораживание препарата)>, номер

регистрационного удостоверения,
градуировочнiлrl шкша с
цифровыми метками.
2) Вторичнш упаковкаНа этикеже ящика из
гофрированного картова (отпуск
по рецеDry) укааны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного удостоверения,торговое наименование
лекарФвенного препарата с
предупредительной маркировкой
Ф, группировочное ваименование
препарата, лекаровеннш форма,
количество препарата в

мшшитрах в контейнере,
концентрация в процентах, состав,
<<Теорmическш осмолярность 353
мосмоль/л), (СТЕРИЛЬНО>,
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хранения, условш отпуска,
<<.Щопускаmся замораживание
препарата>, номер

регистрационного удостоверенш,
номер серии, дата производства,
дата истеченш срока годности,
<Хранить в недосryпном дu дfrей
Mecтe!)r, <<Применять по
наначению врача>), количество
контейнеров, шlриховой код EAN-

illlJ, манипYляционные знаки 1, 
-+l;.] ,{

Нанесены
и.лентификации
мониторинга

средстsа
Nlя сиmемы

движения
лекарственных преtlаратов.

l6. Условия хра}tения в защищённом от света месте при температуре не выше
25 ОС. flопускается заморФкивание препарата.

В защищённом Ф свФа мщ при

reмпературе ве выше 25 ОС,

ДоrryскаФся замораживание преларап

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

3 года в контейнерах из шёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерачии

Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(00080 l )-(РГ-RU)- l90522

,I[aTa выдачи паспорта: 26.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начачьник окк
[иректор по качеству

Срок

,/#
годности до |2,2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

lС.И. Скорик

ИНГ-КП_?П00-0'lб0 <Кпнтр()пь пр(lизRепеннJ)й пр(rпукllии)), вfiп(:иrl '| l Па,l,а }tвti]ltiния: 20 01 2025


