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!ата изготовления:

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОИ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
- НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .ПОЛИСАН.

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.?, лит.Д,
Тел: (81 7| 448-?2 22, е-гпаil: ii1|зýр_qiу_s_е!.гtl

Аналитический паспорт ЛЪ 3б57
РЕАМБЕРИН'& раствор для инфузий 1,5 Оh

26781225 лп-J\ъ(00080I)-(рг_RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
l l0 5,п.
08.12.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-NЬ(00080 1 )-(Рг-RD-1 90522 данные анализа

I
)

_1

l, описание llрозрачная бесцветtlая жи jlкoc гь ([}изуа.rьный MeTo,t) I Iрозрачная бесцветная
)I(илкость

2. Илентификация:
- ян l арная кllс:l()-гtl

- IIgl,lK)\lllH

- на lprlti

- ка,lи[i

- хлори,цы

- магнlti:t

Времена у]lер)(ивания пllков янтарноii кllсло-гы и MeIjlK)MllHa
lla xpoмaтol,pa\4Max l]0пыт},емого раствора, поjl},ченных пр1.1

li(),1 l| tlccTBcH HO\l оtlредеjlеll }l и, до.,l)l(tl ы соответствовать
BpcMellaNl )-цер)I(ивания пt,ков соотвстствующих веществ на
xpoNlalol,pa]!,]\tax раствора сравнеtItlя (Высокоэффективная
)I(llдкостная хроматография, ФЕАЭС. 2 ! 2 2В)
Нzulltчлlе анаJlttтического сt,lгнала при коJичественном
оllре]lе_|lеtlии ltаlрия (AToMl]o-)IttlcctloHHaя спекlрометрия.
ФЕА:)с, 1l22l)
[Jшrичие аtlмитического сигна-па при количесгвенном
определени}l кilл}lя (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс,2l22l)
Харакr,ерная реакция
(Качесгвенная реакция ФЕАЭС, 2 ] З l, а|
Харап,ерllая реакция
(Качесr-венная реакцtlя ФЕДЭС, 2 / J /)

соответствчют

Присутствует

Присутствует

положительная

IIоложительная

3. ПDозрачность !олжен быть прозрачнl,tr,t (ФЕА')С.2 / 2 /, визl,альный) прозlэач ны й

4. I|BeTHocTb Лоltжсtt быть бссцвстныпt (ФЕАЭС,2 / 2 2) Бес цветн ы й

5. рН Or 6,0 ло 7,0 (ФrЕАЭС.2 / 2 J, поlеtlцl,ttlметрлtчески) 6,з
6. Механические включения:
- ви]lимые частиllы

- нсвидим ые tlttcТllllы

fl,о.гlлсеlr ооотвстство вать lребоваt lия rt ( I'Ф |'Ф'l'.
()ф(' l ] 2 0(ll)5 l3. вrrзушьный. ГФ РК l. ] 9?//. ГФ РБ l1.2 9 2())

В l мл среднее чllсло час,гиц ра]мером l 0 мкм tr более не
-ilол)I(но превышаl ь 25, а срелнее число частиll размером 25
rlKпt tl бtlлес нс ,rlo]l)Kt{o превышать 3
(ФЕА)С, 1l9l0, меrод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlм.,r
25мкмиболее-0вlM,r

7. извлекаемый объём lIc rleHce Il()\,lинаJь}lого (ФЕЛЭС, ] / 9 9) 210

8. осмоляльность От 284 до 347 мосмо.,rьlкг
(ФЕАЭС, 2 t 2 32, крllоскопическиГ,t метод)

зltj

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров полимерных)

Должен быть не,t,оксичным
(ФЕАэс,]/бJ)

неr,окси ч н ый

l0. Бактериальные эндотоксины lIpe;,lc.llbHoe содержа}iие не бо.llес 0,5 t]Э/м.ll
(Фt]АЭС, л? / 6 8, метод А)

Mclrcc 0.5

l 1. Стерильность Должен быть стери;tьным
(ФЁАЭС,2 / 6 /, vетод мембранной фпльтрации)

Стерильный

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

Оптическая пJотносl,ь прспарата при длине волны
280 нм tlc itолжна превышать 0,2
(Дбсорбчионная спепрофотомегрия в 1rьграфиолеговой и вилимой
об;lасгях ФЕАЭС. ] / -' ]])

0.006

lЗ. Количественное определение:
_ с) кItllнаты

- \,lег_lк)\,llн

- ]!lеl'rlЮ]\t l]Ha tla l Рt|Я С}'Кll.tlНа'Г

- lrarpltii

- Kлlllll

- !la1-1l1,1l

- хлорlljlы

()т 41,4 до 50,6 ммо;lь/л (Высокоэффект}lвная )l(идкостная
хропlатограtРrlя, ФЕАЭС, 2 l 2 2В)
От 40,2 до 49,2 пrмолыл (Высокоэ(lфекгtlвнаJr жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2 l 2 28|
От l3,5 до l6,5 г/.l (Расчётный)
ог l32 ло l62 rl;rlo'.tb/.r
(Дтомно-;мlrссионная сllектропrетрия, ФЕАЭС,2 l 2 2l)
ог 3.62 до 4.42 MMo:lbi,-t

(Дтомtrо-эпlllссl.tо}lная спекцометрия, ФЕАЭС, 2 l 2 2 l )
Or l,|3 до 1,39 ммо;lы:l ('['ltтриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титрпплегрия)

45,6

44,0

l4,8
l48

3,98

1,26
lll

14. Упаковка tlu ]00 u,r в 61 r ы,rьи L |!л]lянпБlL в иL!, и uuul Dru ]J0 u,l и.lи l,u 400 и.l б

бу tылки стекlянные влtестиrtосlькr 450 или 500 мл, ук}-пореннь!е пробками
из ре]ины. облtаl ые колпачкаNlи алюillиниевыNlи или комбинированными из

шюNlиния и Ilласl\lассы
На буtылку наклеивают этикетку самоклеяшуюся
Кажлую бу t ылк1 вмссте с листкоNl-вкладыше!l помсшают в лачку из
картона. на коlорои допчскается наllесение lтикетки контроля первого
вскры rия
Ilo 250 или 500 пt.п в контсйнеры из плёнки пtногослойной полиолсфиновой
I-1a контейнер Nle l о-]оNl терNlопе,lати наносят маркировк1
5 и_ли l0 конгейнеров ло 250 и;tи 500 лtл влtесте с листком-вкладышем
поNlеlцаlот в яlцик из гофриDовапrlого каDтона (огпчск по Dецепry)

Пu ]50 ,,, Б лu,llLЙl,СРДл rrr rr-rirrlrr
многослойной полиолефиновой
На контейнер методом термопечати
нанесена маркировка.
З2 контейнера по 250 мл вместе с
листками_вклалышами помешены а

фупповую тару ящик из
гофрированного картона (для

стационаров) Коли,lество листков-
вкладышеи равно количеству
первичных упаковок в групловои
таре

ИtlС-КО-2000-0l60 <Kolrr po]lb tlроизве;lснtltlй продукllии>, версия l I. Ла'l а вl]еjlе}lия: 20.01.2025
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_32 контейнера по 250 п1,1 или 20 контейtrеров по 500 rrл вNлесте с листкаNlи-

вмадышаtlи по[|ещают в Фупповую тару ящик из гофрированного карlона
(lqя стационаров) Количество листков,вклаf,ышей равно количеству

первичных чпаковок в l р),пповои таре

15. Маркировка l ) Первичная уппковка
[la э]tlкетке бутылкll указываюr товарныii ]нак. HattMeHoBaHtte_ адрсс_ тслефон

держателя регllФрацllонноrо удоФоOеренllя. торговое HaIIMeHoBaHlle

лекарсгвенного лрепарата с предупредllтельноii MapKrlpoBKoit Ф грlппttровочное

наl]менованпе препарата, лекарственнук) форму колн,lсmво препарата в

мltллилttтрах в бутылке. концентрацию в процентах. номер серllи. датч lIстеченllя

срока юдноФп. соФав. (ТеорФllческая осмолярность.15] мосмольд).
(стЕРиЛЬно). кВНУТРИВЕННол. кНесмачllваемость внцренней поверхностп

б}тылкп не являФся протllвопоказанlIем к прlIмененlIк) лрепаратаD чсловIIя

храненrlя t.д,опускается заморажllванllе препарата>_ номер регllстрацllонного

удостоверенllя_ пllfiо.ро"п,", О. Е li
На алюмllнllевом ttлtt комбttнtlрованном колпаqке допускается HaHeceHlle

llндl!вIIдчального техно_qогilчесхоrо номера ll/llлll дв}мерного U]трlI\кода (2D)

Дополнllтельно на алlоN1llпllевый колпа,tок MoD,T быть наl{есены товарныij знак ll

HatlMeHoBaHl le держателя регllстрацllонпог(| удостовереlII lя

На KoHTeilHepe указывают товарныii ]нак. HalIMeHoBaHIle. адрсс lелефон lержатеllя

реrистрацllонного удоФоверенпя. торговое HallMeHoBaHl le лекарственноrо

препарата с предупредllтельноii MapKllpoBKofi Ф, группllровочное HalIMeHoBaHlle

препарата . лекарственную форму. концентрацllю в процентах номер ceplIll датч

llfiеченllя срока гоfносгll Iехнологl1,Iсскук) мегкч колllIlсство препарата в

мllллl1_1llтрах в конгеiiнере состав (]'сорФllllсская осмо]lярность ]5_'] yocMolb,'l,
(СТЕРИ-ГlЬНО> кВ}lУТРИВЕННО> \,слов!lя хранснllя (Доп!скаФся

заморажllванllе препаратаD_ номер регllФраuпонноtю чдостоверенIlя

градуllровочную шкму с чllфровымtt MeTKaMtt

2) Вторичная упаковкfl
На пачке указываюттоварный знак наIlменование. алрсс_телефон держателя

peI llстацllонного удоФоверенllя. торговое наilменованl Ie лекарственного

препарата с предупредllтельной MapKilpoвKoij Ф грчппilровочное HaItMeHoBaHlle

препараIа, лекарс l венн) ю форvу. колlt||сство пгепара] а в vlIллl lлl l гра\ в бwы, tKe,

концентрацllю в проuентах. состав <Теорmrlческая осмолярность ]]j MocMo]lb/]l).

<СТЕРИЛЬНОл. (ВНУТРИВЕННО) условltя хранен!tя (ДопускаФся

заморажlIванlIе препарата)_ номер регIlfrрацllонного удоФоверенllя. HoN!ep ccplIl1

дату проllзводства. лату llстеченllя срока rcдностll (xpaнIlтb в недосryпном для

дФей меФе!). (Прllменять по назнаllенllю врача)л чслоsllя отпуска штрllховой код

ЕА\- l,;. . несvачttваемос] ь вн)преннеii поверrноmlt бры rKIl не являФся

протttвопоказанllем к прпмененllю препаратаr. графн,lсское lIзображенllе бrыiкIl

. пllк]ограммы. расшllфровка пllпограмм

,О n"*ap.r".""u" борма РАСТВОР Д_'IЯ ИtlФУЗИЙ,

uE .пособ пр,,"е"енllя BHYTPtlBI]l Il lO КДllЕЛЬНОл

ul? бчрrч*о,"рчп"втIlческая гр}ппа РА('ТВОРЫ_ ВЛИЯЮtЦИЕ НЛ ВОЛНО-
ЭлЕкТРо"qиl Ныи БА-IlАl IСл

ДопyскаФся HaHeceHlle средств ttдентltфttкачlltt для сltсгемы монIпорllнl а

двllженllя лекарственных препаратов
[la этttкетке яцlIка Ilз гофрIlрованного картона (отпуск по рецепту) чказывакI

товарныi'i знак. HaltMeHoBaHlIe адрес. телефон дер)кателя регlIстрацllонlIого
YfосговеренlIя rcргоаое HallMeHoBalllle лекарственноl1, llPellapaтa с

пре]упре,1ll lельной MapKllpoBKoii Ф l руппIlрово,]ное HallMeHoBalllle препара]а_

лекарсrпеннrь, форv\, колllчесlво препагlаlа в \lIt l lIl IIlтга\ в KoHTeiiHepe

коllцентрацllю в IlpoueHTax соФав (ТсоретItческая осмолярность ]5] мосмоль;л>i

<СТЕРИЛЬНОл (ВНУl РИВЕННОD_ ус-]овIIя храненllя_ условllя отпуска
(Допускается заморажllванllе препарата, номер реrIlФрацllонного vдостоверенllя
номер серпп дату пропзводства. дату lIстеченllя срока годностll_ <хранпть в

недоступном для дФей месте|). (Прtlменять по наэнаllен|lю врача). ко,пltчеФво

KoH.eiiHepo' штрllховоfi Kof EAN-l j. манllпуляцlIонные зн"-,, ?. 1,1 Т t
Допускается HaHeceHlle средств tlлентllфttкачtttt для сltстемы монltторllнга

двllженllя лекарственных препаратов

Для cтaulloHapoв lla этllкФке яшttка ll] гофрllрованноIо картона (для стацllонаров)

указывают товарныii знак, ItallMeHoBaHlle адрес. reлсфон держателя

регllстрацllонного удостоверенll, торювое наltменование лекарственного

препарата с предупредlпельной маркllровкой Ф. фчппllрооочное HallNleHoBaHlle

препарата, лекарственную формч. колtl!Iество препарата в мItллl1_1ltтрах в

контеЙнере. концентрацllю в процентах. состав, лТеорmtt,tеская осмолярность ]5.1

мосмоль/л). (СТЁРИ,lЬНО,_ (ВНУТРИВЕННО) условl]я храненlIя (Доп\,скается

заморажl!ванtlе препаратаD номер рсгIlстацпонного чдостоверенl]я. номер серllп

дату проllзводства датY l!стеченllя ср()ка годноФll (ХранIпь в недосryпном щя
дФеЙ меФе!D_ <Прllменять по назначенIrю врача> ла!rя L-IaпlloнapoB, ко_lllчеФво

,ll т |KoHleilHepOB шrрll\овоЙ Kol l -\\-l l, \1анllпчляцllонныс 1наhll .[ Д J

[опускаrся HaHeceнlle срелств lIдснтllфIlкапllll лля сllсгемы монllфl)llнга

движенllя лекарФвенных препаратов

jос laB

l ) Первнчная ),паковка
На кон tейнере лказаны: tоварный
знак_ rlаименованt]е. адl]ес.

телефоtl jlержате,lя

регистрацион ного

удостоверения. торго8ое
наименование пекарственного
препарата с пре,]уl]реднте-!ьнои
МаРКИРОВкОЙ (li' l р!,лп}lровочнOе
наиN|еtlование препара]а
,lскzlрсtRснная форма.
коllцентрация в проt(ента\ но\lер
серии. _1ата ис tечения ср()ка
голности. Te\Hof оги ческая NleTKa.

коjlичесlво llpellapala в

милли]итрах в коllтеиlIере_
с()став. <<-l-еоретrtческая

осмоjlярносtь J5_] rлоспtоль;t>>
(СТЕl'1,1ЛЫ IOD-

<BHYTPllBГ:Hll()l,. \сjlоRпя
\рilнеtlilя. <<1{опrскастся

за\tорах(иванrIе прсllаратаD.
Ho\rel] l]егIIстраttиоrlноl о

удОС tОВеРеН И Я ГРа, (_Y-И РО ВО| l ная

шка]]а с цифровыN{и \{еткамн

2) Вторичная \ паковка
на эIикетке яшика из

гофрированного картона ( rля
с]аuионаров) \ ка }аны: товарный
зtlак tIаимеtlование. адl]ес

телефон l(ер)каlе]Iя
pet liстрашионного

удостOверения- торговое
наиNlеноваtlilе .]екарствепноlо
препарата с преJ}-предительнои
маркнровкой ll1]. гр\,п||rlровоl|ное
на ll \l el loBaH llc
.]екарсгвеtlIIая форпlа. количесгво
препарата в \|il]llи;lитра\ н

контеинере коl]цеllтl)ацllя l,

<1 еорстrtческая осrlо]tярнос] ь

J5] лlосмоль л> (СТЕРtlJlы IOr.
(I]НУТРИВЕННоD- чсJlовия
храненIlя. <,Допyскается
fatlopaxiиBaHlle препарата)>.

ноNlер регистрацtlоtlllоl о

у_lостовсрения HoNlep ccprlll. ]]а I а

проиllвоjlства ]lala tlсtеtlеtlия
срока l односlи. <<XpaHttTb в

недост\пtlом д,ля детей N]ecTe]>л

<<Прrtпленять по [|азначеник)

врача)l. <Для стационаровr,
количество контеинеров
штриховой ко.] EAN- l ]л

манипчляuионны..uu*" ?. Ц Т
JНанесено средство

идентификации для систеN|ы

мониторинга Jви)кения

лекарственllых препаратов

l6. Условия хранения В зашlиtцённом от све,га местс при rемпераryре не выlllе
25 "С /lопускаеtся ]амора)l(l]вание llpetlapaTa

В заtцtlщенном о] cBela мес]е llpll

температчрс не выше ]5 (

Доп}скается заморажl lBaHlle IIpella|)aTa

l 7. Срок годнос,ги (хранения) 5 леt в бутылках стекrlя}ltlых, 3 года в контейlнсрах из tl-1ёl{кll

многослойноi,i полио.пеq)пl toBOi"l

3 гоlа в конгейнерах и] плёнки

[1ногос,]ойной по,пиолсфиновой

* лействукtщее ll]данlle [ осу,дарсrвенltой cDaprtaKoпеrt Россиirскоij Фелерачии

Заклю.tение: соответствует требован ия м ЛП-Л9(00080l )-(РГ-RU)- l90522

Дата вылачи паспорта: l4.0З.2026

Завелующий КАнЛ

Нуазlьник ОКК

,/ Директоч по качеству

Срок го;tности до: l 1.2028

А. С, Власова

И. Фё;tорова

И. ('корикс

ИНС-КО_2000-0 l60 <KoHTporlb llроизвеленной продукtlии)). l]срсия ll. Ла,га ввеления: 20.01.2025


