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Аналитический паспорт ЛЬ 911
РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузпй 1,5 О/о

4060226
(контейнер) 250 мл х
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лп -Jф(0008 0 l )-(рг-RU)
32 (тара KapToHHarr) (дл" стационаров)

нные анализа
показатель Требован ия ЛП-ЛЬ(000S01)_(РГ-RU>ФОSZ j Щанные анализа

l 2 з
l . оп исан ие Прозрачяая бесцветная жидкость 1В"зуа"ЙБ И 

"етол;
Лрозрачная бесцвегная

жидкость
2. Идентификация:
- ян,гарнarя кислота
- меглк)мин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

l

I

I

I

жидкостная хроматография, ФЕАЭС, 2. ].2.28)
наличие аналитического сигн:ца при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс, 2.].2 2])
нмичие анzlлитического сигнала при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнiц спеlсц)ометрия,
ФЕАэс, 2,].2 21)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕдЭс, 2.1.З.l, а)
Харасгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2.1 3 1)

Соответствуют

Присlтствует

Присугствует

положительная

положительная

3. Прозрачность Должеtr быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. ]. 2. t, 
""rуurrп"й) Прозрачный

4. i_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцвgтным (ФЕАЭС, 2./.2l Бес шветн ы й5.рН (h 6,0 до 7,0 (ФЕАэс, 2, /.2.-], лоrенцЙмБЙсс*") 6,4
6. Механлтческие вкJIючения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолже рФ*.OC'C.I. гФрБ|1,2.9.20)
В l мл 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, меrOд l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25 мкм и более -0 в l мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинtu]ьного (ФЕДЭС, 2. t.9.б 265
8. осмоляльность От 284 до З47 ptocMo.1tblKl,

(ФЕАЭС, 2. /.2.J2, криоскопический мегод)
зl7

9. Аномальная токсич ность
(для контейнеров лолимерн ых)

.Щолжен быть нsтоксичным
(ФЕАэс, 2./.6._r)

нетоксичный

l 0. Бактериальяые эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 Еумл
(ФЕАЭС, 2.1.б.8, метод А)

Менее 0,5

1 l. Стерильность flолжен быть стсрильяым
(ФЕАэс, 2. /.б. /, мgrод мембраllной фи,rьтрации)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(для контейнеров пол имерных)

оптическая плотность преларата при длине 
"or"i,280 нм не должна превышать 0,2

(Абсорбционны спекгрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
облаmях, ФЕАЭС, 2, /.2.2J)

0,008

l 3. Количественное определение;
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнztя жидкостн.uI
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1 2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекплвная жидкостн:lя
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 2 28)
Ог l3,5 до lб,5 г/л (Расчётный)
Ог l32 до 1б2 ммоль/л
(Атом но-эмиссионнrш спектромегрия, ФЕАЭс, 2 1. 2. 2 ] )
Оr 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzlя спектрометрия, ФЕАЭс , 2.1 .2.2 1)
ог 1,13 до l,З9 ммоль/л (Титриметрия)
ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,1

4з,з

14,5
l50

з,99

|23
l10

l4. Улаковка По 200 мл в
бутьшки cre
из IЕзины, о
mминия и шастмассы_
На бlmшку намеив
Каждую буъшr<у вм щщт в пачý/ из
картона, на коrcрой ко}прощ первою
вскрыпя.
Ло 250 ши 500 мл в копейнеры из шёнм многослойной полиолефиновой.
на контейнер методом термолечати наносrт uарцровку.
5 ши l0 контейнерв по 250 ши 500 мл 

"u"ara " 
rп"r*оr-"мiцышем

помецают в яцик из rcфрированного картона (отпуск ло речепry).

По 250 мл в контейяерах из мёнки
многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом reрмолечати
нанесена мармровка.
32 конreйнера по 250 ш BMecre с
листками-вшаlр|шами ломещены в

туппов}rc тару ящик из
гофрированноrc юртона (лля
сmционаров) Количество листков_
вмадышей равно колществу
псрвшнш упаковок в групповой
таре.

И}lс-ко-2000-0l60 <Контроль произведенной пролчкtlии>), версия ll. !ата введения: 20.01.2025



l 2 3

32 контейнера по 250 мл или 20 контейнерв по 500 мл вместе с Jlисlкап]и-
вмадlшами помецают в группов}ю тару яшик из гофрированного картона

(ш сташонаров) Количество листков-вмадышей равно колпсству
первичньж упаковок в групповои таре

l5. Маркировка l) Псрвпчная упsковка
На этикоке бlтылки укаывают: rcварный знак, наименование, щрес, телефон

держателя региФрационною удоФоверения, юргоюе наименование

лекарfrвенноm пр€парата с предупредительной маркировкой Ф, Фуппироючное
наименование препарат4 лекарФвенную форму, количеmю препараm в

миллилшграх а бутылке, концеFФацию в прцепах' номер серии, даry иФечения

срока юднофи, софав, (ТеорФическм осмолярнооь 353 мосмолJл>,
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), (НесмачиваемоФь вн)пренней поверхноФи

брылки не являося пртивопокаанием к применению препарата)t условия

хранения, <,Щопусмтся замораживание лрепаратФ), номер региfrрационноm

удоФоверения, пию.рч""",, О, Е,l?
На шюминиевом или комбинирванном колпачке допускаflся нанесение

индивидумьною технологичФкоrc номера и/ши лвумерноm штрихкола (2D)

Дололнпельно на Uюминиевый колпачок мог]п быть нанесены Фварный знак и

наименование держаreля региФрационноrc удmверения
На коmейнере укаывают: юварный знак, наименование, црФ, reлефон держателя

рсгиФрационяою уд(фверенш, rcрювф наименование лехарФвенноФ
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочнф наименование

препараm , лекарФвенную форму, концентацию в процентц, номер серии, даry
иФечения срока rcдноФи, технологичФкlФ мФхуt количФю препарата в

миллилtпрц в коreйнере, соФав, (Тфретичфкм фмолярнобь 35З мосмолrл),
(СТЕРИJЬНОD, (В1-IУТРИВЕННО>, условия хранения, (ДопускаФя

замормивание препараffD, номер р€лиФрационною удоФверения,

Фцуировочяую шкшу с чифровыми моками
2) Вторпчвая упаковк'
На пачке укфывают товарный знак, наименоваяие, црф, reлефн держателя

;rcгисрационною удФоверения, rcрющ наименование лекарФаенною
препарап с предупредительной маркировкой Ф, группироючное наименование

препарата, лекарФвенную форму, количмво прелараm в миллилrтгрм в бlтылке,
концентацию в процеmах, фФав, (ТеорФчФкш осмолярнооь 35З мосмоль/л>,
(СТЕРИ,rЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, (ДогryскаФся

замормивание препаратаD, номер региФрационноrc удФоверения, номер серии,

дату произюдФва, шry ифчения срока mднши, (Хранить в недоФупном щ
дftЙ мФ!), (Применпь по нвначению врачDr, условия Фпуск4 штиховоЙ код

ЕАN-lЗ, (НесмачиваемФь внутренней поверхноои бугылки не яшяФся
прmюпокаанием к применению препаратФ), Фафическо€ юбражевие бутылки

}, n"*rurr",, оч"шифровка пиrcrрамм

u(D n"*up-u.""- 4орма РАСТВоР .Щ,rUI инФУзl4Й,.

uE способ пр"r"""ния ВfIУТРИВЕННО KAIIEJЬHO),

uli Ечр""**рчп"".ичФкd туппа РАСТВОРЫ, ВЛИJlЮЩИЕ НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЫИ БАЛ AHCD

,Щопускасся нанесение средФв идеflификации дя сиФемы мониmрияга
движения лекарФвенных препаратов
На этикФке яцика из rcфрирванною картона (mпуск ло речегrry) укшываш
товарный знак, наименование, црФ, reлфон лержаmя региФрационноrc
удоФоверения, Фрrcюе наименование лекарФвенною препараm с
предупр€дmльной маркирвкой Ф, группироючное наименование препаратц

лекарmвевную фрму, количФ во препараm в миллилrпрах в коmйнере,
концентрацию в процепах, оmв, <ТеорФичФкм осмолярнмь 353 мосмол/л),
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, условия оmускаэ
(ДопускаФя замораживание препаратаD, номер регийрационноrc удоФоверения,
номер серии, даry лровюдФв4 даry иФечения срока rcдноfrи, rrXpaHпb в

недшупном щя дftй меФеlD, (Применяъ по ншначению sрачФ), количФю

коftйнеро., штпоюй код ЕАN-lЗ, маниrryляционныез-"-"r, ll, f , +
ДоrryскаФя ванефние средФв идепификации дя сиФемы монmринга
движенш лекарФreнньн препаратов

,Для оационаров На тикФке ящика из юФрированноrc кауюна (ш mачионаров)

укФываm mварный звак, ваименование, адрФ, мфон дер*аreш

региФрационвою удоФоверения, rcрrcвое наименование лекарФвенною
лрепарата с предупредлельной маркировкой Ф, группировочное наименование

лрепарата, лекарФвенную форму, количеФво преларата в миллилитрц в

коffiЙнере, концеЕтацию в прцепш, фФав, (ТеорФич€скм осмолярноФ 353

мосмоль/л>, <СТЕРИJЬно), (ВнУТРиВЕнно>, условия храненш, (Допускаfrся

заморжимние препарата), номер региФрационноrc удофreренш, номер серии,

даry производФм, шту иФчения срока Фднl)Ф, (Хранmь в недоfiупном шя
дсей меФ!>, <<Примеmь по наначению враю>, <,Ilля оачионарв), количФю

колейн€ров, штихоюй код EAN-I3, манигryляционные з".-" l, Ц, f, +
!опускаreя нанеение средФв идепификации шя сиФемы монrcринm

движения лекарФвенных препаратов

l) Первичнш упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак. наименование. адрес,телефон держателя
регистационного
удФтоreрения, mрловG
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, груплировочнm
наименоваЕие препарата
лекарственнш форма,
концентрация в лроцеtsтах, номер
серии, дата иФечения срока
годности, технологическая Mfl ка,
количество препарата в

мшилитрах в контейнере,состав, (Теоретическм
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(стЕрильно>.
<ВНУТРИВЕННОr>, условшхранения, (допускается
заморживание препараmD,номер регисц)ационного
удостоверения, градуировочнil
шкша с цифровыми мflками.
2) Вторичнш упаковка
на этикmке яшика из
гофрированного картона (для
mационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,
телефон держателя

регистрацион ного

удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительнои
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата.
лекарственная форма, количество
преларата в миллилитрах в

контеинере. концентрация впроцентах, состав,
<<Теоретическш осмолярность
З53 мосмоль/л>. <СТЕРиJIЬНоD.
(ВНУТРИВЕННО>). условия
храве н ия, <<,Щопускается

замораживание преларатаD,номер регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата иоечения
срока годноФи, <<Храниъ в

недосryпном для дtrей MecTelD,
<<Применять по назначению
врача), (Для стациоваров>>!
количество контеинеров,
штриховой код EAN-I3,
манипуляционны".пu*п l, Щ Т,
l_а.

Нанесено средfiво

идентификации мя сиffiмы

мониторинга движения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при температ}ре не выше

25 'С. ,Щогryскаегся замораrкивание препарата.

Б зацищенном Ф свФа меФ при

темпераryре не выше 25 'С
ДопускаФся замораживание препараm

l7. Срок годности (хранения) 5 лег в брылках стеклянных,3 года в контейнерlL\ из пленки

м ногослойной полиолефиновой

3 года в контейнерах из шен0
многослойной полиолефиновой

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик!иректор по качеству

деиств},ющее издание Российской Федерации

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

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции), версия l l.

Науl р19-r"*"оло мческая
фармацевти.lеофя фирма
{(псЛИСАН)

20.01.2025


