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Аналитический паспорт ЛЬ 3727
РЕАМБЕРИНаi раствор для инфузпй 1,5 О/оПрепарат:

Серия: 27241225 лп-лъ(00080 l )-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 717 уп.
!ата изготовления: lЗ.|2.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЪ(00080 l )-(РГ-RU)- l 90522 данные анализа

l 2 3

l. описание Прозрачtlая бесцветная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
)I(идкость

2. Илентификация;
- я|l,гарная Ktlc"l0Ta
- ]\,,сгjlк)\,llIl

- наl,рtlй

- каlI.1й

- хлорл|лы

- магний

Времена улерlItиваl]ия tltlKoB янтарной клtслоты и мег,lюми}Iа tia
хроматOгрilмl\lах исIlы,l}емого раствора, получеllных при
количествснном огlреле,lении, до,Iжны coo,I,Bel,cTBoBaTb

временам удgрItt,ванLIя IIиков соо,r,веl,ствуlощ[Iх вещесl,в lla
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
)I(идкостнм xptrlrar ография, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 8)
ныlи.tие анаlитtlческого сигtlаlа tlри коJllлчественном
опредеj|енtttl натрия (Атомно-эмисс1.Iонная спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.2l)
Нzutи.ltlе анм!lтического сигttаJr,lа прлt количес,I,веllном
определении кallия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс,2,1.2,2lI
Харакr,ерная реакция
(Качественнм реакция ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
Харак,герная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2. /.-].1)

Сооr,ветствуют

Присутствует

Присlтствует

положительная

полоrкительнм

3. Прозрачность flолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. /.2, /, визуаT ьный) Прозрачrtый

4. l-[BeTHocTb .Г|олжен быr,ь бссtlветным (ФЕДЭС, 2.1.2.2) Бесцвс,t,tlый

5.рН О,г 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2, 1,2.-]. по,геtrциомеl,рически) 6,4

6. Механические включения:
_ видиNlые частиllы

- llсвиди]ч!ые LIас,I,иllы

.Що:tт<ен соответствовать rребованияltl (ГФ РФ*.
()q)(',1.1.2.0l)05.1 8. визуа,rьный. ГФ РК I. _?,9,?|i. ГФ РБ II. _?.9.21il

В l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не

должно превыша,гь 25, а срелнсе число частttц размером 25
мкпt и бо;lее lle дол)l(но превышать 3

(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, пtетод l )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмибо-пее-l вlмл

7. Извлекаемый объём Не \'lctlcc ll()NIинального (ФЕАЭС, 2. /,9.9) 2,70

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕА)С, 2 1 2.З2, крtlоскопический метол)

314

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров полtлмерных)

Должен быть ttетоксичным
(ФЕАэс, J. /.б.J)

}lе,гоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Прсле;tьное содержание не бо.llее 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метол А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность .Щолжен быгь сl,ерильным
(ФЕАЭС, 2.1.б. /, шrетод мембранной фильтраrrии)

Стерильный

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

Оптическая плотность препараl,а tIри длине во.lны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная сllектрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях. ФЕАЭС. ], /,],2J)

0,007

l 3. Количественное определение:
- сукцliнаты

_ \,,егJlю}!лtн

- \,lеглю[,ltlна наl,рпя сукцtlнаг
- натриt-]

- Kanl.tl:i

- rlaгHtlli
- хrIоl]l.|лы

О| 41,4 л0 50,6 MMt-t:rbilr (Высtlкuэффекtиgншl )ки/цuLjlная
хрtlматография, ФЕАЭС. 2. l . 2. 28)
(h 40,2 ло 49,2 ммоль/л (Высокоэффекr,riвнiш жидкостная
хроматографrtя, ФЕАЭС, 2. l, 2. 28\
От l3,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
(Атом но-эм иссионная спектрометрия, ФЕАЭС , 2. l .2.2 l )

ог 3.62 до 4,42 млtоль,/.ll

(А,rомно-эмлlссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2,2 l )
от 1,13 ло 1,39 ммо,lь/л ('Iитриметрия)
от 98 до l20 пtмоль/",l (Титриметрия)

46,0

44,8

l5,0
l48

4,00

l,26
l09

l4- Упаковка IIо 200 пrл в буl ылки стеклянные влtестимостью 250 мл или по 400 шlл в

буl ылки с,геклянные впtестипtостью 450 или 500 мл, укупоренныс пробками
из ре]ины. обжатые колпачка[|и алюминиевы[tи или комбиttированными из
шюминия и пласIмассы.

На бу t ылку нашеивают э,гикетку самоклеящуюся.
Кажrую бу l ылку вместе с листкоNt-вкладыцlе[! поN!ецают в пачку из
картона, на которой лопускается нанесение ]тикетки контроля первого
вскрытия,
По 250 или 500 мл в контейнеры из плёнки многослойной полиолефиновой.
На контейнер лtетодоi! терN|олечати наносят маркировк}.
5 или l0 контейнеров по 250 или 500 мл вмссте с листкоNl-вкладышем
помещают в яцик из гофрированного картона (отпуск по рецепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
vногослойной поllиолефиновой,На контейнер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 контейнеров ло 250 мл вместе с
листком-вклалышеN{ помещены в

ящик из гофрированного картона
(отпуск по решепту).

ИНС-КО-2000-0l60 <Коrlтрt)ль произвсдеttttой лролукttии), версия ll. Дата введения: 20.01.2025



1 2 _]

-32 контейнера по 250 мл и;lи 20 кон:ейнеров по 500 пt,l вNlecтe с листкаNlи-
вшадышаNlи поNlещают в группоs},ю тару яшик из rофрированного картона
(шя стационаров). Количество Jlистков-вкла,lышей равно количествt,
первичных упаковок в групповой таре.

15. Маркировка I l; Первичнаяупаковка

I Ha rTrrKлKe бутылкl| указывают товарный знак. наttменование. адрес. телефон

| 
лержаrеля pel l!сIрацllонноIо чдосIоверенllя, торговое HaItMeHoBaHlIe

l лекарственного препарата с предчпредllтельноii маркuровкой Ф. группltровочное

I 
HarrMeHoBaHrre препараrа, Jlекарсгвенн} hr форv1. колrtчсmво препарата в

| мl|ллlL]llтрах в о}тылье. ьонUентрацllю в процента\. номер cept!ll. даry Ilстеченllя

I 
aporu -rn."r,,. "оaав, 

.Теорflltческая осмо]япность ]( i \tocмo Ib л,,,

| "стЕРиЛЬно-. "ВtlУТРиВЕННо). (Несмач!ваемость вн)тренней ловер\ностll
l-
| 
очrы.lкlI не являfrся протl,волоказанIlем к прIlмененltю препарата). \,словl,я

| \раненltя, ,,Доп}схается заморажltванllе препарата). HoNiep регliстрацпонного

i }ru.,o".p"",," пllкIограNlмы a t П
I Hu ura",'",'""o" tt,rlt boMбttHltpoBaHHov ко.lпа,lке Jопч(Nае,lся HalleceHIIe|,
I 
Ilндllвllд}ального технологllческого номера li/,lлll двумерного шlTpltxKota (2D)

] 
Допо,rнrrlе.rьно на злк,мl,нlIсвыil коlпа,л,к vопт,iыть llаllсссны говаl\ныll ltIaN ll

J 
HallyeHoBaHlle держа l еJя peI llcl рацllонноI о чfосlоверенIIя

| На контейнере указывают rcварный знак_ HallMeнoвaHlle. alpec, телефон держатеJlя
I

| регllстрацllонного }достоверенliя, торговое HaIlMeHoBaHиe лекарственного

| 
препарата с преfvлреtllтельной маркlrровкой Ф. группllровцlное HalIMeHoBaHIIe

| препдраlа. лекарственную форму. концентрацllю в процента\, номер cepllll. датч

I 
trстечен,tя (рока rolHocTll, те\нологllttескую MeTKv. колl!чество препарата в

мllллllлllтра\ в контейIlере. состав, (ТеоретlI,1еская осмо-lярность ]5] мосмольL]ч
(Тl-РllЛЬНО,,.,ВНУГРIlВFННО,,, \слоsllя \паненllя. -ЛопусNаflся

lаvоралllванllе препара Ia,,, ноvер регllс]рацllонноl о ) ]ос]оверенllя
I paJ} llровочнчh\ шкалr с чttфровыvlt vч Kavlt
2) Вторшчнпя упаковка
На лачке указывают товарныii знак. HaIlMeHoBaHIle. алрес. телефон держателя

регIlстрацIlонного удостоверенllя. торговое HaltMeHoBaHlle лекарстаенного
препарата с предупредптельноil марклровкой Ф. группliровочное BallMeHoBaHlle
лрепарата. лекарственнчю форму. колпчсство препарата в мпллллптрах в бrтылке,
концешрацlIю в процентах. состав. (ТеорФltчсская осмолярность ]5j мосмоль,/л).
<СТЕРИЛЬНОл. (ВНУТРИВЕННОD, условпя храненIlя. <[опускашся
заморажпвание преларата). номер регltстрацпонного удостоверенця. номер cepIltl.
дату произsодства. дату истечения срока годност!. (Храншть в недосryпном дя
дФей месте!). (llрtlменять по назначенllю врача). условпя отпуска. mтpll\oBoil Kof
EAN- l _]_ (Несмачllваемость внутреtsней поверхностll бlты пкIl не явiяФся
противопоказанпем х прltмененltк) преларата). графпческое liзображенl!е 6}тылhlI

ý. n,,-oaou""o,_ оч"шllфровка плюограмм

, (D r"*up.,""nnu" борма РАСТВоР л]я иНФvЗиЙ,,.

uý.по"об пр,,""пенllя ВНУТРИВЁННО КАПЕЛЬНО>.

uП бчрrч*о."рчп"uтllческая группа РА('ТВОРЫ. В,ЦИЯЮtllrlЕ llA ВОДНО_
э,lЕктроjIитньiЙ БАлАнс,
!опускается пaHeceнlle средств tlлентlrфttкачtltt для сIIстсмы N{ошIiторIlнга

двl,хенIlя лекарственны\ препаратов
На этttкетке ящttка lrз гофрttрованного картона (отпYск по рецепту) указывах)т
товарный знак. HallMeHoBaHlte. адрес. телефон дсржателя регIlстрацIIонного
vдоФоверенllя. торговое HallMeHoBaHlle лекарственного прсларата с
предvпредliтельноii маркIlровкой Ф. грчппировочное Hal!MeHoBaHIle препарата.
лекарственнvю форму. колllчество лрепарата в мIIл,пllлlIтра\ в KoHTeiIHepe.

концентрацllк) s процентах. состав. (Тсоретllчсская осмоlярность j5_i MocMoJb"ir.
(сТЕРtlЛЬНо,. (вНУТРИВЕнtlоr. чсловltя \раненля. условIlя отпусха.
<!опускается заморажпванltе препаратаD. номер регIlстрацl,онного чдоФовсренIIя.
номер cepxll. датv производства. дату lIстеченltя срока годностII. (xpaHIlтb в

недоступном для дФеil MecтeIr. <Применять по назначенllк) sрача). колllчество

контейнеров. luтрllховой код EAN-l.]. манilпуляцllонные з,,ч-,, l. Л Т. ;
Допускается HaHeceHIle средств tlдентttфикацпп для системы монлторllнга
двпженilя лекарственных препаратов

!ля оачионаров На этttкmке ящпка из гофрлрованного картона (для стацltонаров)

указывают товарныil зffак, HallMeHoBaHlle. шрсс. телсфон держателя

регпстрацltонного удоФоверенllя. торговое напменованпе лекарственноrc
препарата с предупред,пельной MapKпpoBKoir Ф. групплровочное HaltMeHoBaHIle

препарата. пекарственную форму. коллчсство преIlарата в мIlл-]llлптрах в

контеЙнере. концентрацик) в процентах. состав. (ТсорФlгlсская осмолярность _i5_i

мосмоль/л,. (СТЕРиЛЬно). <вНУтРиВЕнНО,. условl!я \раненllя. (Допчскается
заморажIlаанllе препараl,а), номер регltстрацl|онного удоФоверенIiя. номер cepllll.
дату производства. датч liстеченIlя срока годности. (Xpaнllтb в недоступном для
дФеii месте|). (прIlменять ло назнаllенIlю врачаD. t,[rя cTaurtoHapoB>. колllчестsо

]ltf
контейнеров. l!грпховой код EAN-I j. манllп!ляцltонlIые зпu*,, r. Л. J -i

.Допускаеr'ся HaHeceHlte средств lцентIlфIlкаllIlll лJlя сIlстеNiы MoHttтopllHгa
f вllленIlя лекарfr венны\ пDепараIов

регисграционного удостоверенtlя
номер серии. дата проtlзво:lства.
дата истечения срока годнос]]л.

"XpaHlt rb в }lе_]ос lчлно\t,UIя,lеtсй
vecTel)). <[lрименять llo
назначению врача)r. коjlичество
контеЙtlеров. штриховоЙ код EAN-
,, l lll.{. \tанип}ляционные ]наки 1_ 

-.
|.tНанесены средства

идентификации ,Ulя систеNtы
монитор}lнга двлlжения
лекарственных lIpel lара,гов.

l) Первичная упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак. наиNlенованtlе. адрес.
,гелефон держатеlя
регистрациоllного удостоверения.
торговое наи\lеноаание
лекарственного препарата с
llpeJ\ lIре,tиIе_lьной vаркllровNоiI
(la. гр\ пIIировочI{ое наименование
препарата лекарственная фор\lа.
конttентрация в проLlе}l],а\. Ho}lcp
серии. дата исIеченпя срока
годности. техноjIогl1,1еская мсl,ка.
колиllество препарата в

\лr1,1лиjtитрах в контейнере. сосгаа.
<<'Георети.lеская осrtолярность 35З
N{осN|оль J>. <(СТЕР[,lЛыlо).
(BtIYTPl,tBEHIlO),. \сJовllя
\ранен}lя. (ДопJскается
заillорах(ивание препарата)). Ho\lep

регистрационног0 удостOверения.
градyировочная шка,ла с
цифровыми метками.
2) Вторичная ]-паковкана этикетке яшика из
гофрированного картона (отпчск
по реllептч) ука]аны: товарныи
знак. наиN{енование. адрес.
телефон держатеJя
регистрационного у;lосl,оверения.
торговое llаи\lенованис

"1екарстаенного препарата с
пре]чпре.]ll гельной \tаI)к||ровкой
(l0. грчппирово.tное наименование
препарата. -rекарственная форма.
количество препарата в

миJlлилитрах в конl,ейнере.
концеilтрацtlя а процеlIтах. сосl,ав"
<<Теоретическая осмо;rярность З5З
Itосмоль л>. <С'ГЕРt,lJlыlоr.
(BHYTPI,IBEHHO)r. \с.]овttя
\ранения. условия отпчска.
<<д[опчскается заNlораживанпе
пl)епарitl,аlrr. l]o \t ер

l6. Условия хранеtlия В защtrщёttttопl оl,света ]\lecтc при темпсрат},ре не выlllе
25'С. /[опу,скается заN,оражtl BaHltc препарата.

В заlцIIще}lном от свФа месте IlpIt

температYре не выше ]5 'С,
ДопYскается заморажllванllе препарата

|7. С-'рок голности (хранения) 5.rcT в буr,ылках стек,лянных, 3 года в контейнерах rlз ппенкll
\4ногос.lоl'iноЙ по_ lиолефtlновоГl

3 гола в контейнера\ из ппёнкtl
Nl ногослой ной поjlиолефиновой

* деiiствуюtuее tl:]лание ['осуларствснной Фармакопеr,r Рсlссиirскоi't Фелерачtли

Заключе ние: соответствует требован ия N4 Л П-ЛЬ(00080 l )-(РГ-RU)- 1 90522

!ата выдачи паспорта: 11.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк
Щиректор по качеству L

Срок годности до: 1 1.2028

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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