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Аналитический паспорт ЛЪ 3725
РЕАМБЕРИН|Ц) раствор лля инфузий 1,5 О/о

27221225 лп-J\ъ(00080 1 )-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 7l0 уп.
{ата изготовления: 1З,l2.2025

Препарат:
Серия:

нные анализа
показатель Требованrlя Л П-ЛЪ(00080 t )-(РГ-RU) - 190522 flанные анализа

l 2 з
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуа.rlыrый метол) Прозра,tная бесцветная

жидкость

. Илентификация:
яttтарtlая kltc.jlol,a
\!ег,lюI'lrlн

- натриr:i

- калий

_ хлорllды

- шtагнrtйl

Времена улерживания пиков янтарной кtlOлоты и мег,Iюмина на
хроItатограммах испыт},емого раствора, полученных при
количественном определениl.t, дол)кны соответствовать
временам удер)к}lвания пиков соотве1,с,гвуюlцих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостн:uI хроматография, ФЕАЭС, 2 l 2,2В)
Ilаци.tие аналитического сигнаJIа при количественном
определенllи натрия (Атомно-эмиссионнаrl спекlрометрия,
ФЕАэс, 2 1.2.2l]'
Нали.lие анмитического сигнаlа при кол[lчественном
определении каlия (Атомно-эмиссtlонная спектрометрия,
ФЕАэс,2.1.2.21)
Харак,герная реакция
(Качественная рсакция ФЕАЭС, 2, l,3. l. а)
Харакгерltая реакция
(Качес,I,венная реакция ФЕАЭС, 2. /.J. /)

Сооr,ветствую,г

Присутствует

Присутствует

полоrкительная

пололtительная

3. Прозрачность flолжен быт,ь прозрачным (ФЕАЭС, 2. /.2. /, визуальныli) Ilрозрачный

4, I-{BeTHocTb flо;rжсн быть бесtlвет,ным (ФЁДЭС, 2.1.2.2) Бесtlвс,I,ный

5.рН O,t,6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, ]. 1,?.J. потенциоме,грическtл) 6.4

6. Механические включения:
- ВИ;lИ]\'lЫе часТицЬ'

_ невиlиlltые час,гицы

Щолrкен соответствовать rребованиям (ГФ РФ*.
( )Ф('. l. ], 2, 0l)( ) 5, 1,1. визушьный. ГФ РК I. 2, r,]1i. Г Ф РБ ll^ 2 _9 _ 2l) 1
в l мл средtrее число частиц размером l0 мкм и более не
лоJl)l(но l!ревышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более t|e лол)кно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1 9. 1 0, метод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не MleHee номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. l. 2. 32, криоскопический метол)
з14

9. Аномальная токсич ность
(лля контейнеров полимерных)

Должен быr,ь ttеl,оксич ным
(ФЕАэс,2./,6,J)

Не,t,оксичный

1 0. Бактериал ьные эндотоксины l Iрелсльное содержание не бо:tее 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2. /.б.8, метол А)

Менее 0,5

l l. Стерильность flолжен быть стерилыtым
(ФЕАЭС, 2. /.6, /, метод мембранноti сЬrt.llьтDациrt)

Стерильный

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

Оttти.lеская плотность Ilрепарата Irри длине воJIны
280 нм не должна гtревышать 0,2
(Абсорбчионная спеmрофотоплетрия в ультрафиоllетовой и видимой
областях. ФЕАЭС. 2, /,,?,2J)

0,008

l 3. Количественное определение:
-с},кlltlнаты

,мег"lюмин

i\,tег"rlк)]!,ина Hal рия сукцllltаl,
, HaTplIl"l

калий

магнлlй
хлор}iды

От 4 1.4 до 50,6 пrмоль/л (ВысокоэффектIlвнiш жt дкостная
хромагоt,рафr.rя, ФЕАЭС, 2. l . 2. 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнчut жидкостнiul
хроматография, ФЕАЭС, 2. l . 2. 2 8)
От l 3,5 до l6,5 г/л (Расчёr,ный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эм исс1lонн.uI спектрометрия, ФЕАЭС, 2. l . 2, 2 l )
от 3,62 до 4,42 мшrоль/л

(Дтомttо-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримстрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,0

45,0

l 5,1

l48

4,00

l,26
l09

l4. Упаковка По 200 мл в буr,ылки стеклянные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
буrылки сгеклянные вместимостью 450 или 500 M,r. укупоренные пробками
из резины. обrкатые колпачками алюминиевы[lи и:lи комбинированными из
illюминия и лласtмассы.
На буr,ы,лку наклеиsают этикетку самоклеящуюся,
кажлую буl ылку BNlecTe с листкопl-вкладышем помецlают в пачку из
картона, на которой допускается нанесение этикетки контоля первого
вскрытия.
IIo 250 или 500 M,r в контейнеры из ллёвки Nttlогослойвой по_rиолсфиновой.
На контейнер пtето.цом тер!lопечати наносят Ntаркировку.
5 или l0 кон гейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вкладышем
попlецают в яцик из гофрированного картона (отпуск по рецслry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
vногослойной полиолефиновой,На контейнер методом
теl]мопечати нанесена маркировка.
5 контейнеров по 250 мл вместе с
листком-вклалышем ломещены в

яtцик из гофрированного картона
(отпуск по рецепту).

ИtlС-КО-2000-0l60 <Контроль произвеjlенной продукции)>, l]ерсия l l. Дата ввеrlения: 20.01.2025
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З2 контейнера ло 250 пл"r или 20 контейнеров по 500 rtл BNIecтe с листка!tи-
вкладышаItи помещают в гр},ппов!,ю тару яшик из гсrфрированного картона
(лця стационаров). Количество iисткоа-вкпа,!ышей равно коlичес],в!,
первичных уtlаковок в tрупповой таре.

I I1 Перви.lнпя rпаковкп
| На r,,,лст"е б!,o,,rKIl }казывают товарный знак. HattMeHoBaHlte_ адрес.,гелефон
I

I tep7(a l е_lя pel llc l рацllонного }troc lоверенIlя, roпl овое HallveHoBaHlIe

| 
лекарственного препарата с преfчllредllтельноii маркIlроsкой @. грt"ппIlровочное

I HattveHoBaHtte препара Ia, лекарс l BeHH}hr формv. коrlrчсство прелараlа в

l ,,,na,,n,,,pu, в бутьлrье. Nонцентрацltк) в процентах, номер ceplltt. дату пmеченllя

| срока r orHocl ll. coctaB . [еорg llческая осvо lярность lý i vосvоль, ]-,
| "СТЕРИЛЬНО,,.,,ВНУТРИВЕННО,,. 

(Несмачilваемость внрренней поверхност!l
l
l о}тылкll не являеrся протIIвопока]апilем к прIlмененпю лрепаратаD. условIlя
| .pun"n,,r, "Доп}скается ]аморажlIванItе препарата). номер регltстрацllонного

| уrо..о""р"",,", пLюоIраvмы О Е П
I Hu unar,,n,,"uo, llлlt коvбttнttрованноv кOлпачкс JOпускае]ся HaHeceHlle|,
I tlндltвttлчального технологllческого номера Il/Ilnll двумерноrc штрt!хкода (2Гr)

| Дополнrrrельно на мюvllнIlевый коrпа,tок vоryт быть нансссны lоварныil 1нак ll

I HarrMeHoBaHtte lераателя регllФрацltонного tдоfr овегенlIя

| На KoHTeilHepe указывают товарный знакл налменованrIе. алрес. телефон держателя
L

реrllстраullонного чдоФоверенltя торговое Ha!tMeHoBaHlie лекарственного
препарата с предчпредllте]]ьноii марк,tровкой Ф. группltрово,lное HallMeHoBaHlte

препарата , лехарФвенн}ю форм}, концентрацt!ю в процентах_ номер серпl!. дат\
llстечешllя срока гоf,ностll. техноlогll!ескую метку. kолlIчество rlрепарата R

мLл_пl!лllтра\ в контейнере. сOстав ,,Тсоре,гil,lеская осмолярность ]5j MocMoilb,',1>.

(СТЕРИЛЬНОr_ (BHYTPt]BEHHOl. услоsпя храненпя. (Допускаfr ся

заморажllванIlе преларата). номер регltстрацllонного чдостоверенllя.
градуIlровочную шкалу с чtlфровымlt меткамп

2) Вторипная упаковка
На пачке указывают товарныfi знак- HaIlMeHoBaHlle. алрсс. телефоil держателя

регисl,рацllонного удос]оверенllя. торговое на!lменованпе лекарственного
препарата с предупредцтельноii маркяровкой Ф. грYппllрово,{ное HaIlMeHoBaHIle

препарата. лекарственную форму. колIlчество лрепарата в мliллIIлItтрах в бr,тылке,

концентрацIltо в процентах, состав. (ТсорФlrlсская осмо]]ярность:j5_'i \Фсмо,ль/л,.

<СТЕРИЛЬНОл. <ВНУ'ГРИВЕННОл. чсловпя \раненllя. "Допускаsся
заморажllванпе преларатаD. номер регllстрацllонноIо vлостовереяllя. номер cepllll.
аа,гу проllзводс,rва. ла],у llстеченllя срока годностll. <XpaHtlTb в недостчпноil{ для

детеЙ местеl). <Прttменять ло назначенilю врачаr. условllя отпуска, штрllховоЙ No]

ЕАN-lЗ. (Н9смачпваемость BHy,rpeнHeii повер\ноФll бутылкl| не являФся
противопоказанпем к прIlмененttю препарата)_ графическое llзображенllе бwылкll

ý. nu*ro.pu*"o,. рuсшIlфроsка ппmограмм

,,О п"лчр.rч"""ч" борvd РАСТВОР ДЛЯ ИНФvЗИЙ,,.

ný 
"по"об 

пр,,r"п"нпя ВНУI РИВЕННО КАПЕЛЬНОr.

nE бчр*ч*оr"рчп"втuческая группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС>
Допчскается нанесенпе средФв пдентttфttкачltп для спстемы монllmрilнга
двIiжеяllя лекарственных препаратов
На этtlкстке ящttка llз гофрIlроsанного картона (отпчск по рецепту) укаывают
товарныfi знак. напменованпе. адрес. телефон дерr(ателя регlIФрацIlонного
удостоверенllя. торговое наIIменованпе лекарственного препарата с
предупредхтельной маркпровкой Ф. грчппировочвое HailMeHoBaHlte препарата.
лекарсlвенную форv\, ко_lllчесIво rlPelIapala в мllллllлIlтра\ в контейнере,

концептрацIlю в процептах. состаs. (Тсоретl!{сская осмо-lярность ]5_] MocMoJlb,L.
(СТЕРИ"rlЬНО). (ВНУТРllВЕННОл. усjlовIlя \раненllя. чсловля отпуска.
(ДолускаФся заморажllванl,е препарата), HoNlep регIlстрацIlонного ]-достоверенlIя.
номер cepllli. лаl,у проllзводства. дату ll(течения срока юдностtt. <XpaHtrTb в

недоФ,пном для детеit месте|). (Пр|!менять по наначенliю врача). колllчество

KoHTealHepoB. штрпховоiI код EAN- l,t. манtlпулячпонные зr.-,, l ll. Т. i-
ДопускаФся HaHeceHt|e средств лдентllфпкачtttt лля системы монtlторцнга

двllженllя лекарственных препаратов

!ля cTauttoHapoB На этllкетке яцltка rrз юфрrrрованного картона (lля с,гацlIонаров)

указывак)т товарныii знак. tlallMeHoBaHlIe. адрес. те-]ефон лерi(ателя

регl,страцIIонного удостоверенl,я. торговое HaltMeHoBaHlle лекарственffоtю

препарата с предупредltтельной маркllровкоЙ Ф. группlIровочное HaIlМeHoBaHIle

лрепарата. лекарФвеilпчк) форму. колltчество препара],а в мllллlIлltтра\ в

контейнере. концентрацllю в процентах. состав. (Тсорет|iческая осмолярность ]5]

мосмоль/л). (сТЕРИ,цЬНоr. (ВНУТРиВЕнно). условпя храненIlя. <Допчскаmся

заморажl|ванпе препарата)_ номер регIlФрационноrc удоФоверенllя. номер серIIл.

дату пролзводФва. дату пстеченt,я срока годностIi. (хранпть в недоступном для

детеЙ месте!), (Применять по назначенltю врача>. <flля стачионаров). колпчеФво

KoHTeilHepoB. цтрпховоii код tAN-l-j. манппYляцliонныез""-,, t ll, т ,i
ДопускаФся HaHeceHile средств ltдентttфttкачttи для с!стемы мониторltнга
f вuженllя lекарственны\ препаратов

l ) Первичttая rпаковка
На KoHreitHepe указаны; lоварный
знак. llаиNlенованtlе. а,]рес.
теJефон .-lержа]еJя

регистрационtlого },достовереIlия.торговос наименование
лекарственного llpellapa]a с
пре_]) прЁ.]и lе_lьной rlаркировкой
R). грчппировоllное наиNiенование
лрепарата . лекарственная форма"
концентрация в процента\. HoN{ep

серии. дата истечения срока
годности. технологиtiеская N{eTKa.

количество преларата в

миллилитрах в контейнере" состав.
<<Теоретическая ос\!оJярность -]5З

I!осмоль лr). <СТЕРI.]ЛЬ}lОD.
<Bt]YTt'l4BEHHOr). чсловLlя

\рансil llя. <f{опчскаеl ся
замораживанлlе препаратаD. Ho\lep

регистрационного },достоверения"
град!,ировочная шка]а с
цифровылlи Nlетка\{и.

2) Вторичная yпаковка

на этикетке яшика ll,i
гофрироваllного картона (огпуск
llo рсttепт} ) }каlаны: lоварный
знак. Hiltll|cнOBaНlle. а.lрес.
телефон _tержа],еf,я
pel исl,рационного !,]остоRерения.
торговое HarlN{elloBal{lle
jlекарс-tвенного llрепарата с
пре.l}преJитсJьной vаркlIровкой
0a. груltпировочное наименование
препарата. лекарственная форма.
количество llрепарата в

миллилитрах в контейнере.
конllентрация в процентаI. состав.
<<Теоретлtческая осмолярнос,гь З5З
мосмоль л>). (СТЕРlJЛЬНо>.
(BHYTPI,IBEHHOr). условия
хранения. усjlовия отп\,ска.
<,Щопчскается заморажtlвание
лрепарата)>. Hollep
регtiстрацrrонного удостоверен}lя"
Ilo\lep серии. ;IaTa производства.
llaтa llстечения срока год}lос]ll.

"Храни l ь в не-]ос]\ пtlо\t :.lя .lctc,it
NlecTeI)>. (Прtlмснять по
назначению врача>r. ко]IиlIесl,во
контейнеров. штриховой ко,1 EAN-
.. lll
1_1. \|анип\.lяционные !HaKli I. _.

J.,
l]анесены средства
rrлентификаltи и

\Iониl,оринга

jlля сис],сNIы

двиrкен ия
jекарстRснны\ преllараlов

l6. Ус;lовия хранения В защrtlцённом 0т света мес]е при lемпераryре lle выше
25 ОС. flопускается заморDl(lлвание препарата.

в защIlщённом от свФа месте прll

температуре не выше ]5 'С.
Допчскается заморажIIваllllе прспарата

l7. С-'рок голности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных,3 гола в контейнерах Ilз пJlёнNlt

м Hol ос.lоЙнOй поJио.lефl|новоЙ

3 года в контейнера\ из п,]ёнки
мfl огосjlойной полиолефиновой

Завелующий КАнЛ

начальник окк
Щиректор по качеству

*-лействующее издание ['осуларственноit Фарпtакопеи Россиirской Фertcpatltrrt

Заключение: соответствует требован иям ЛП-J\ir(00080 l )-( РГ-RU)- l 90522

,Щата выдачи паспорта: l 1.03.2026

Сан,fiЛеrефур,
Науч i-ltэ-техi l оло гическая

фарма uевти!iес,{а я Фи р|,4а

L
(Пfij]ИСАН))
ii;;я документов

Срок годности до: l 1.2028

А. С, Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль tIроизведенной продукции>, версия l l. Щата введения:20.01.2025

l5. Маркировка


