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Аналитический паспорт NЬ 3б87
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
26991225 ЛП-J\9(0ОOS01)-(РГ-RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
4б уп.
|0.12.2025

анализа
показатель Требования ЛП-JlЬ(00080 1)-(РГ-RО-1 90522 flанные аналпза

l 2 J
l. описание Прозрачная бесцветная )t(идкость (Визуа.rьный мсrол) Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Илентификация;
- янтарная кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммtц испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующю( веществ на
хромаюграмм:lх раствора сравнения (Высокоэффекплвнм
жидкостн.ul хромаюграфия, ФЕАЭС, 2. l. 2.28)
Наличие анaUIитического сигн{lла при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнаJl спектромеlрия,
ФЕАэс,2.].2.21)
наличис аналитического сигнала при количественном
определении калия (дтомно-эмиссионнiu спеlсгромеlрия,
ФЕАх,2.1.2,21)
Харакгерная реакция
(Качественная ре:кция ФЕдЭС, 2.I.3.1, а)
Харакгерная реакция
(Качестценная ре:жцшl ФЕАЭС, 2. /._r. /)

Соответсгвуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность Должен быть прозрачным (ФЕ АХ, 2. 1. 2.1, визуальный) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветньtм (ФЕАЭС, 2. I.2.2) Бесцветный
5.рН ог 6,0 до 7,0 (ФЕдэс, 2. /,2.J, потенllио"етр"ческ"; 6,4
6. Механические включения:
- видимьiе частицы

- невидимые частицы

Должен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
оФс.].1.2.0005.18, визуальный, гФ рк I,2.q20, гФрБ 11,2.9.20)
в 1 мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.,1.9.10, метол l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номин.Ulьного (ФЕАХ, 2. t.g.9) 2,70
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кl.

(ФЕДЭС, 2.1.2.-]2, кrlиоскопический метод)
зl4

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимепных)

.Щолжен быть нgгоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нgгоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины IIрелельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2. /.б.8, метод А)

Менее 0,5

1 l. Стерильность ,Щолжен быть стерильным
(ФЕ, Ах, 2, 1, 6. 1, метод мембранной фильтраrrии)

Стерильный

12, Поглощение в УФ-области
(шlя контейнеров полимерных)

оптическая плотность препарата при длине "on"rr-280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. l .2.2.r)

0,004

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

_ меглюмина наIрия сукlцнат
- натрий

- капий

- магний
_ хлориды

ог 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффкгивная жидкостная
хроматография, ФЕ АХ, 2. ]. 2. 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффкшвная жидкостtlая
хромаюграфия, ФЕАЭС, 2.1 .2.28')
Ог l3,5 до lб,5 г/л (Расчётный)
Ог 132 до 162 ммоль/л
(Аmмно-эмиссионнiul спекгрометрия, ФЕАэс, 2. t .2.2 t)
От 3,62 до 4Д2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.Ul спеlсромеlрия, ФЕАэс, 2. 1. 2 2 1 )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

4б,0

44"7

l5,0
150

3,99

|27
109

14. Упаковка По 200 мл в брьшш стешнные вме".rr*r"ю 2jб "nln,,БJбiii--б)шш сrцянные вместимштью 450 ши 500 мл, укlторенные пробкамп
из рзиш, бжатые коппачшмп mмишсвьшн ш комбинироиннши из
аmмишя п щастмассы.
На бутшку ншеившт эцкетку самошсяццмя.
Каждую бутьuкУ вмесЕ с лпФком-вшадьшем помещшт в пачку из
карmн4 на хоrcрй дотryсюшя наflесение эffiеш конlрош первою
всц,ьпш.
По 25о ипи 5ff) мп в rанЕйнсрll пз шёнюl lпIоrcолоI-пIоri пошолсфпноьчй.
на контейнер методом Ермопечати наflфrт маркhровку.
5 ш l0 конreйнеров по 250 ши 500 мл BMecre с лцстком-вшадыш9м
помещшт в ящнк из rcфрированного карrcна (отrтчск по оецепry)_

По 250 мл в конreйнерш из щёнм
мfl огослойной полиолефиновой.
На конreйнер мФодом reрмопечаш
нанесеша маркировка.
32 контейнера по 250 мл BMecre с
лисreмн_вмадыцами помсщены в
группов}rc mру ящик из
гфрированного карrcна (дш
сrащонаров). Колпесво листков-
вмадышей ршно колшесву
первшнш упакоаок в групповой
таDе.
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l 2 3
32 контейнсра по 250 мл или 20 конreйнерв по 500 мл вмесre с лhсткамц-
вшадьшами помсщшт в грушоryrc mру ящик из rcфрированноrc картона
(для сташонарв). Колшество лисftов-вшадышей равно количеству
t|ервичных ухщовок в rруlпtовой rape.

l5. Маркировка l) Первпчвая упаковкr
На зтиктке бутылки укаываш] товарtsый знак, наименование, uрес, reлефон

держателя региФрационшоrc удФоверения, торговФ наимевованйе

лекарФвенного препараm с предупредmельноir маркировхой Ф, группировочяф
наименойние лрепараи, лекарqгвенную фрму, количФво преларата в

миллшигрш в бутшке, концеFФацию в процеmм, номер серпи, даry иФечения
срош rcднщи, с()Фв, <Теороическм шмолярнmь J53 мmмоль/л>,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, (НесмачиваемФь внутенней поверхнФи
бlтылки не являсся п!мивопокаанием к применению препарата), условия
хранения, (ДопускаФся заморживание препаратD), номер региФрационного

удmоreрени^ nr-o"p"rr', О, Е, l?
На шюминиевом или комбияированном колпачхе доrryсхаФя нанесеяие

ищивидушьноrc техяолоmческого номера l/ши двумерного штжхода (2D),

,Д[ополнreльно ва шюминиевый колпачок моryт бьпь нанеены товарвый знак и

яаименование держаreля региФрационноrc удФоверевия,
На хоmейнер€ у@ывают: rcваряый знак, наименовавие, црФ, reлфон держатuя

региФрационного удшовереяи8 торговф наименование лекарФвенноrc
препарата с предупр€дщьной маркировкой Ф, группировочвф наименоDание

препарата , лекарqвенкую форму, концеFграцию в процеllв, номер серии, даry
иФченш срока годнФя, технологическую мФку, количФф преларата в

миллилшрц в коmейнере, сшав, (ТфрФичФкм Фмолярнmь 353 мфмол/л>,
(СТЕРИlЬНО), (ВНУТРИВЕННО), условвя храневия, (ДопускаФся

заморщивание препаратаD, номер региФрационноrc удФоверевия,
rрадуировочЕую шкаlry с чифровыми мmками,
2) Вторичная упrковкl
На пачке ук8ывают товарный знац наименование, uрес, reлфон держателя

региФрационного удшоверения, торrcвф наименование лекарФвенного
препараm с предупредtшьпой маркировкой Ф, группировочнф наим€нование

препарата, лекарФвенную форму, холичmво препарата в миллилитрш в бутылке,

концеFФацию в процеffiх, сlmв, (ТеорегичФкd Фмолярнмь 353 мФмолrD),
<СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННОr, условия хранения, <ДопускаФя
замораживание препаратФ), номер региФрационного удmверенш, номер серии,

даry производФв4 даry иФеченйя срока rcднФи, (Хранrь в недФупном щ
дftй мФ|), (Применять по н8Еачению врача), условш Фrryска, штрповой код

EAN-l3, (НФмачиваемФь вFутренней поверхвши бутшки не являФя
прФивопокаанием к применению препаратоl, rрафичкке изображение бутылки
ý
S. пиrcграммы. расшифровка пиfr ограмм

"О n"*up-"""n* борма РАСТВОР ДПЯ ИНФУ3ld,.
<Е спшоб лрпrе"ения ВНУТРИВЕННо кАпЕльно),
nl'i бчр"о*-"рчп"-ическм группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮПLiЕ НА ВОД]О-
ЭЛЕКТРОJIИТНЫИ БАЛАНС),
.Щопускаося нанкение средФв иделификации ш сиФемы монmоринй
движеfl ш лекарФвеff яых препаратов,

На этикФке яцика из rcфрированного каргона (Фпуск по р€цеrrry) укшываш
товарный знак, наименование, црес, @фон держаreля региФрационноrc
удФвер€ния, Фрговф наименование лекарФвеяноrc препарата с

предупредиreльной маркировкой Ф, группироючяФ наименовшие препар&та,

лекаровенную форму, количФво пр€параlа в мщшrrрц в копейнере.
хонцеfграцию в процеl{в, смав, (ТФрФичФкш Фмолярншь 35З мфмоль/л)),
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия храневш, уФовш отrryсш,
(ДоrryскаФя замораживание препара@), номер [ЕгиФрациовного удшоверенш,
номер серии, дату производФф, даry иФеченй срока rcднми, <<Хранmь в

ведФупвом шя дftй мФ!D, (применfrь по вdначевию врачФ), количеФво

коmйнеров, штцовой код EAN-l3, манипулционвыезнахrl, Ц Т, j"
ДоrryскаФя нанфение срлmв шеmификации шя сиФемы монmоринга

движенш лешрФвенньж пр€ларатов.

Дя Фационаров. На тикФке ящика из гофрированного каргона (ш Фашонарв)
укаываш товарный знац наимевовавие, алрк, reлфоп лерммя
региФрационноrc удшовереff ия, торmвф наименование лекарФвенного
пр€парата с предупредиreльной маркировкой Ф, группировочЕф Еаименование

препарата лехаровеяную форму, количмво пIЕпарата в миллилrгрd в

коreйнер€, конце}пращю в процеlffi, смав, (ТеорФичфкd фмолярн()Ф 353

мшмол/л>, <<СТЕРИJЪНО>, (В}ryТРИВЕННО)), условш храненш, (ДопускаФся

заморахивание препаратаD, номер р€mФрационвою удФверенш1 номер Фрии,

даry производФва, даry иФченм срока rcднmи, (Хранmь в недФупяом ш
дwй мm!>, <<Применль по н8начению врачо>, <,Щ,ш mчионаров>, количФво

коftйнеров, штиховой код EAN-I3, маниrryлциовные зпа-, 

', 

.!l, Т, +
ДопускаФя нанФение срдов идепифиreции шя сиФемы моншориЕm

движения лекарФвенвщ препаратоа,

l ) Первичнш упаковка
На контейнере укаfаны: товарный
знак. наименование. адрес.
телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата
лекарственнil <Ьор"а
концентрацпя в процентitх, номер
серии, дата иФечения срока
годносш, т€хнологическil м9тка,
количество препарата в
мшшиJlитрж в контейнере,
состав, <<Теорmическм
шмолярнФть 353 мосмоль/л>,
<СТЕРиJIЬно).
<ВНУТРИВЕННО>r, условия
храневия, <<,Щопускается

замораживание препараlа},номер региФрационного
удостоверения, градуировочнiц
шкша с цифровыми мtrками.
2) Вторичнм упаковка
на эшкетке яlцика из
гофрированного картона (для
стационаров) укааны: юаарный
знак, наименование, адрес,
телефон держателя
регис,грационного
удостоверения, торговое
наименование лекарGтвенного
препарата с лредупредительной
маркнровкой @), Фуппировочное
наименование препарата,
лекарственнш форма, количество
препарата в мшшитрах в
контейнере, концентрация в
процентах, состав.
<Теоретическш осмолярность
353 мосмоль/л>>, <CTEPLUIbHO>,
<BНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, <,Щопускается

замораживание препаратФ>,
номер регисlрационного
удосmверения, номер серии, дата
производсва, дата истечения
срока годноmи, <<Хршить в
недоmупном для детей Mecтel>),
<<Применять по назначению
врача>, (ДIя стационаров)>,
количество конreйнеров,
штиховой код EAN- l З,

манипуляционны. r"u*п l. Ц Т.
ii-.{.
Нанесено средmво
иденmфикации мя системы
мониторинга двихения
лекарственных препаратов.

16. Условия хранения В защищёнttом от света месте при температуре не выше

25 "С. !опускается замораrкивание препарата.

В защицённом Ф св@ мщ при

температуре не внше 25 'С,
ДопускаФся замораживание препарата

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных, J года в контейнерarх из плёнки

многослойной полиолефиновой

J года в контеинерц из ш€нш
многФлойпой полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Фелерачии

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

.Щатавьцачипаспорта: 18.03.202б Срокгодностидо: 11.2028

Заве,лукrlltий КАнЛ

нача.пьник окк

,Щирекгор по качеству

й, А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик
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