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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара KapToHHalI) (для стационаров)
Количество: ||2yTl.
.Щата изготовления: 21.02.2026

оБlцЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .ПОЛИСАН.

1 921 О2, Санкт- Петербург, ул. Салова, 7 2, корп.2, л ит. А,
Тел: (8 1 2| 448-22-ZZ, e-mai l: i nfo@polysan. ru

Аналитический паспорт NЬ 912
РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузий 1,5 7о
40,70226 лп-J$(000801)-(рг-RU)

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЪ(00080 1)-(РГ-RU)-1 90522 .Щанные анаJIиза

1 2 3

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнм бесцветнм
жидкость

2. ИдентификациrI:
- янтарнш кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена удорживанIд пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматогрzlммzлх испытуемого раствора, поJryчOнных при
количOственном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживalния пиков соответствующих веществ на
хроматофаммalх раствора срIlвнения (Высокоэффекгивнм
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2, 1, 2. 2 8)
Наличио анаJIип{ческого сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионн{ш спекгрометрия,
ФЕАэс, 2.].2.2l)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнаJI спекгрометрия,
ФЕАэс, 2,L2.2l)
Харакгернм реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС , 2. l .3,1 , а)
Харакгернм реtжция
(Качествоннм ре.кц}я ФЕАЭС, 2. 1. J. 1)

Соответствуют

Присlтствует

Присугствует

положительная

положительная

З. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1, визуальный) прозрачtшй
4. Щветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) БесIЕетный
5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1,2,3, rrженциометрически) 6,4
6. Механические вкJIюченIбI;
- видимые частицы

- невидимые частицы

,Щолжен соответствовать,требованиям (ГФ РФ*,
ОФС. 1 ,1.2.0005. 18, визуа.гrьный, ГФ РК L 2.9.20,ГФ РБ |l, 2.9.20)

В 1 мл среднее число частицразмером 10 мкм и более не

доJDкно превышать 25, а средное число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. l 0,метод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинtulьного (ФЕдЭС, 2,1 .9.9) 265

8. осмоляльность От 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭс. 2. 1.2.32. кDиоскопический мsтод)

316

9. Анома,rьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgтоксичным
(ФЕАэс,2,],6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериа,rьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2..1.б,8, метод А)

Менее 0,5

11. Стершtьность .Щолжен бьtть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ]. 6. l, мслод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Огпическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в уль,трафиолаовой и видимой
областж, ФЕЛЭС, 2. l. 2. 2 1\

0,008

l 3. Количественное оцределение:
_ сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина нац}lJI сукцинат
- натрий

- калий

- магний
_ хJIориды

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2, ] . 2. 2 8)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивнм хи,щостн.ц
хроматография, ФЕЮС, 2. ] . 2. 2 8)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiлJl спектрометрия, ФЕ АЭС, 2. I . 2. 2 l )
от З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 I)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгримегрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Тлtтриметрия)

45,0

4з,з

14,5
150

з,99

1,23
110

14. Упаковка По 200 мл в бутьш сreшffiе вмесшосъю 250 ш ш по 400 ш в
бутш стешreIе вмесшостью 450 ш 500 мл, уqgпорешIе пробши
из резш, обжатые кошачкши шмшевыми ш комбишровшыми из
шммишастмrcсы.
IIu 61,",..; rrJдorat.OmбI JIIЦ(GТЦ' бДIilОШ!ЛЩ}fОбД.
Каж,ryю бутьшху вмесre с шстком-вша,ФIшем помещшт в пащу из
reртоц4 ва которой дотryспеrcя нанесеше эщетки контош цервого
вскрытш.
По 250 ш 500 мл в кошейfiеры из шёш многослойной пошолефшовой.
На KoBтefurep методом термопечаш ншосят маркировlsу.
5 ш l0 конreйtrеров по 250 ш 500 мл вместе с шстком-вша,Фшем
помещmт в ящк из гофDировмого картоffа (oITIycK по рецепту).

По 250 мл в конreйfiерц ш шёщ
многослойной пошолефшовой.
На кошейнер методом термопечати
Еанесена маркировка.
3Х lotпoiirrBpb по f,60 tш BtraaTo а
шстками-вша,Фшши помещеш в
грушовую ъру яцк цз
юфрировашого reртона (дш
стационаров). Кошесво шсков-
вшадьшей равно кошесву
первmж )даковок в грушовой
mое.
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1 2 J
32 контейнера по 250 мп или 20 коmейнеров по 500 мл вместе с шстшми-
вшадьшами помещшт в грушов}ю тару ящк из гофрировашого KapmEa
(л,u стаr.шонаров). Количество лисшов-вшадьшей равно кошеству
первшьц упжовок в грушовой таре.

15. Маркировка 1) Первпчяая упаковка
На этикике 6}ъшки укаывшт: товарный знак, яаимевование, uрес, reлефон

держатеш региФрациояноrc удоФверепия, rcрrcвое нашевовавие

лекарФенноrc препарата с предупредщльной маркировкой Ф, ФуппировочЕое
наименовшiе препарата, лекаровенную форму, колйчеФво препарата в

tпrллшtшршl о бlъшх0, tопцоIгроцпIо D процоImп, помор оорпл, доry пФоаопцл
срока rcдноФи, соФав. (ТеорФическш осмолярвоФь 35З мосмоль/л)),
(СТЕРИJЪНО), (ВНУТРИВЕННОD, (НфмачиваемоФ вrrутревней поверхпоФи
бцылки не явштся протiвопокаанием к примевению прслараm>, условия
хравеви, <<,ЩопускаФя заморщиваяие препарщаD, номер регийрациопноrc

удоФверевш, пиrc.р"""", О, Е, Е_
На шюминиеюм или комбинировапном колпачке дотryскаФя ванесевrе
ицивщуuьпоrc reхяолошческоrc яомера и/или двумерноrc шпрпкола (2D),

Дополнreльво на шюминиевый колпачок могут бьпь нанесены Фварвый зящ и
вмменование держатея региФрационноrc удоФверения,
Еа коreйпере укшывшт; rcварвый зЕак, яаимеяование, адрrc, reлефон держаш
ремФрациоЕною удойовереяш, mрrcвое ваwеновапие лекарФвенвоrc
препарата с предупредreльяой маркировкой Ф, группировочное яаимеповаЕие
препарата , лекарФенrryrc форму, ковцевтацию в процеmц, ffомер серии, дату
иФчения срока rcдноФи, reхяологическуlо мФку, количеФво препарата в

мшлшггрц в коreйяере, соФав, (ТеорФичФкм осмолярпоФь З53 мосмоль/л>,
(СТЕРИJЪНОD, (ВЕУТРИВЕННО>, условия хравения, <,Щоrryскатся

заморщивание преларатФ), яомер региФрациоваоrc удоФверенш,
градуировочЕую шкuу с цифровьми мfiами,
2) Вторичпая упаковка
На пачке укаывм товарвый знак, яаименование, адрес, reлфоя держаreш

региФрационяоrc удоФоверенш, Фрrcвое яаименовавве лекарФвенноrc
препарата с предупредшльной маркировкой Ф, группировочное наимеЕоваяие
препарата, лекарФвеввую форму, количеФво препарата в wллилrгрш в бугылке,
коЕцеЕФацию в процеmш, соФав, (Теорmческш осмолярноФь 353 мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия храпевия, qЩогryскаmя

заморшвшие препараmrr, номер региФрациопноrc удоФоверения, помер серяи,

дату производФва, дату и@чевия срока rcдвоmи, <Хравшь в недоФупном шя
дФй меФ!>, ((гIримешь по в8Еачению врачаD, условия Фrryска, штшовой код

ЕАN-lЗ, (НесмачиваемоФ ввуфепней поверхноои буrылки ве яшФя
прФвопокаанием к примеЕению препарата>, графическое июбршение 61пылки

ý, nr**u""', оч"шифровка пиюограмм

uO пе*арс""ппu 4орма РАСТВОР .Щ,rUl ИНФУ3I,П7D.

nE 
"по"об 

прr""""вш ВIryТРИВЕННО КАПЕJЪНОD,

nE 6"р""**"рчп"_-ическu группа РАСТВОРЫ, ВЛИrIЮПП,Е НА ВОДIО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАJIАНСD,
ДопускаФся нанесение средqв идеmификации для сиФмы мояшринm
движеяш лекарФвенньп препаратов
На этикqке яцика ш rcфрированноrc картона (Фгryск по рецепту) укшывают
товарный зяак, наименование, црсс, телефон лержателя региФрациоgпою
удоФовереff й, фрrcвое наймеяоваffие лекарФвенноrc препарата с
предупредитФьяой маркировкой Ф, группировочвое паименовщие препарата,

лекаршенную форму, количеФво преларата в миллилитрц в коffiейнере,

ковцеmрацию в проце!]ш, ФФав, (ТеорФческш осмолярЕоФь 353 мосмоль/л),
(СТЕРИJЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, условrя хравения, условия ФIryсц,
(ДопускаФя заморашвание препарата), вомер региФрационноrc удоФовереяш,
вомер серии, дату прашводФвц дату иФчепия срока rcдпоФи, <Хранmь в

недоqупном ш дФй меФ]D, (ПримеЕmь по навачеяию врача>, количеФо

коreйнеров, штржовой код EAN-13, маниrryляционвые зна-r r, Ц f , }
ДоrryскаФся нанефвие средm щеmификации для сиФмы монФринга
движенш лекарФвенньж преларатов

[ш оачиояаров. На этикФке ящика из rcфрироваппоrc к8ртона (ш Фащопаров)

укФывФт товаряый зн&, яаимеяование, црес, телефон держателя

ремФрационвоrc удоФоверени, торrcвое яаймеЕоваЕие лекарqвенноrc
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочвое яаименовавие
препарата, лекарФвеякую форму, количФво препарата в мшлилигрц в

коmЙнере, коЕцеFIрацию в процентах, фоав, <Теоршческм осмолярвоФ З5З
мпсмппь/пý, пaТFРИПЬНОл, rRЕIYТРИRFflНОл, уепппяя хранFнuс, /iЛппу.rяff я

зшорщйвшие препарата>, номер региФрационвоrc удоФоверени, номер серии,

дату производФва, дату иФеченш срока rcдвоФи, (Хранmь в недооупном дm
дФей меФ!)), (Применпь по п8начению sрачаD, (Дя Фациопаров>, колпеФво

коmейgеров, штиховойкодЕАN_l3, манипуляционныезнак, l, Л, Т +
плпч{iкаmfiя наflрпffния ffпffпглR ипimификflпии ппя ýиffтямы мпнmпинга
движения лекаDФвенньн пDепаDатов

1) Первшнм упаковка
На коrrгейнере уlсазаны : товарный
знак, наименование, адрес,

телефон держаreля
регистрационного
улч!rUа9р9нш, lUprUBUc
наименоRание пекарсmеннпго
препарата с предпредшельной
маркировкой Ф, грlппировочное
наименование препарата
лекарсвеннм форма,
концентация в процентах, номер
серии, дата истеченш срока
годносш, технологшескаrI Mffia
коJшество препараm в
миJUIшитах в контейнере,
состав, <<Теорешеская
осмолярность З53 мосмоль/л>,
(сТЕРиЛЬно>,
кВНУТРИВЕННО)>, условия
храненш, <<,Щопускается

заморакивание препаратD>,номер регистрационного
удостоверенш, граддровочная
шкаJIа с цифровыми меками.
2) Вmршная упаковкаНа этикетке ящика из
гофрированного картона (дlя
стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,
reлефон держателя

реmстрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарсвенного
препарата с rредпремгельной
маршровкой Ф, гр)ппировочное
наименование препарата,
лекарсвеннаrl форма, количество
препарата в мшиJIшрах в
коmейнере, концеюрация в
процеmах, состав,
<<Теоретшеская осмолярность
353 мосмоль/л>, (СТЕРилЬно>.
(ВНУТРИВЕННО>, условия
храненш, <<.Щопускается

зшоршвание препарата)>,номер регистрационного
удостоверенш, номер серии, дата
производсва дата истечения
срока годности, (<Хранить в
недоступном для дgгей месте!>,
<dIримешь по нiI}начению
врача>>, (Ди стационаров)>,
колшество коI{тейнеров,
пrриховоЙ код ЕАN-lЗ,
манипуляциоЕны",ru* l, Ц r,

ll

1Ншесено средство

идешфикаlци для системы

монmоринга движения
леmрственных препаратов.

16. Условия хранениJl В зшцищённом от света месте при температуре не вышс
25 "С, !опускается заморzDкивание препарата.

В зацицённом от свФа меre при
reмперат}ре не выше 25

ДоrryскаФя заморшвщяе препарата.

17. Срок годности (хранения) 5 лgг в бугылка,ч стекJIянных) 3 года в контейнерzж из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в контейнерах из шёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной мrкопеи
Заключение; соответствует ]ребованиям ЛП-}lЪ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

Дата вьцачи паспорта:

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щирекгор по качеству

фармацевтичесйя фи р }.,! а

(ПоЛИсАН))

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С, И. Скорик
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