
оБцlЕство с огрАничЕнноЙ отвЕтствЕнностью

a ýgЖЖýýЖ .нАучно-тЕхнологичЕскАяФАрмАцЕвтичЕскАяФирмА..полисАн.
1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.А,

Тел: (812) 448-22-22, e-mail: mf9@pqlysan.ru

Аналитический паспорт NЬ 915
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1о5 Уо
Серия: 4110226 ЛП-J\Ъ(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картоннiш) (для стационаров)
Количество: 1l1 уп.
,Щата изготовления: 22.02.2026

ные анализа
показатель Требования ЛП-Л}(000801)-(РГ-RU) -190522 Данные анаJIиза

1 2 3

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцвgгнм
жидкость

2.Идентификация:
- янтарнФI кислота
- меглюмин

- натрий

- ка,тий

- хлориды

- магний

Времена удерживанIдl пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммаж испытуемого раствора, полученньш при
колиlIественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматогрzlммllх раствора ср.lвнения (Высокоэффекгивнм
жидкостнzц хроматография , ФВАЭС, 2, ].2.28)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спекrрометрия,
ФЕАэс,2.1.2.21)
Наличие анмитического сигнала при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнм спекгрометрия,
ФЕАэс,2.1,2.2l)
Харакгерная реакция
(Качественная реllкция ФЕАЭС, 2.I.3.1, а)
Харакгерная реакция
(Качественная реакцшl ФЕАЭС, 2. 1.-r. 1)

Соответствуют

Присугствует

Присутствует

положительная

положtттельная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. l, ьизу мьньtй) прозрачtшй
4. IIветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный
5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.].2.3, потеllциометрически) 6,з
6. Механические вкJIючени;I:
- видимые частицы

_ невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС. ]. 1, 2. 0005. 18, визуальный, ГФ РК I, 2. 9.20, ГФ РБ I|, 2. 9. 2 0)

В 1 мл среднее число частицрatзмером 10 мкм и более не
доJDкно провышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно прсвышать 3
(ФЕАЭС, 2.I.9,10, мегод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oв 1 мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 265

8, осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. I.2, 32, криоскопический метод)

316

9. Анома.пьная токсиtIность
(дпя коrrгейнеров полимерных)

.Щолхен бьtть нстоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содер}каЕие не более 0,5 ЕЭiмл
(ФЕАЭС. 2.1.68, метод А)

Менее 0,5

ll. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, ], 6. ], мЕtод мембранной фильтрации)

Стерильный

12. Поглощение в УФ-области
(дчя контейнеров полимерных)

Оптическм плотность препарата trри длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбuионная спекгрофотоме,трия в уль,трафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. l. 2.21)

0,005

1 3. Количественное оrтределение:
_ сукцинаты

- меглюмин

_ меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIориды

ог 41,4 до 50,б ммоль/л (Высокоэффекrивная жидкостнaц
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1, 2. 2 8)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекплвнlц жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2, L 2. 2 8)
От l3,5 до 1б,5 г/л (Расчёгный)
от 132 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнzц спекгрометрия, ФЕАЭС, 2, ], 2, 2 1)

От3,62 до4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн,и спектрометршl, ФЕ АЭС, 2, 1, 2, 2 1 )
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrгриметрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Тmримсгрия)

45,4

4з,4

l4,6
l49

з,99

|,25
110

14. Упаковка По 200 мл в бутьш стешще вместшштью 250 мл ш по 400 мп в
бутьш стешrerе вместшостью 450 ш 500 мл, укупорешlе пробкши
из резшq обжатые кошачши шмшевши ш комбиrпФовашши ш
шмшишастмассы.
На бутшrqу ншешшт этжетку самошеящуюся.
Каж,lryю бlтьшку вместе с шстком-вша,ФIшем помецmт в пацу из
картова, на которой допусreеrcя ншссеше эжеш коreрош первого
воц)ытш.
По 250 ш 500 ш в коmйlrеры из шёш многослойной пошолефшовой.
На конreйяер методом термопечати Ешосm маркировку.
5 ш 10 контейдrеров по 250 ш 500 мл вместе с шсжом-вша,Фшем
помещшт в ящш из юфрировашоrc reртона (оттryск по рецепryI

По 250 мл в Komeiдrepil из шёш
многослоiдrой пошолефшовой.
На коmеiдiер методом reрмопечаш
нанесена маркировка.
32 Komeforepa цо 250 щ вместе с
шсками-вшаддцами помещещ в
групловую тару ящш из
гофрировmою шртона (для
стационаров), Кошесво шсков-
вшадьшей равно кошеству
первшж )даковок в грушовой
TaDe.
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1 2 J
32 конreйшера по 250 мл ши 20 конЕйнеров по 500 мл вместе с mсками-
вшаJIьшши помецшт в груmов}ю тару ящж из юфрировffiого картона
(лля сmrшонаров). Кошесво шсков-вш8.Фшей равно кошесшу
первщ )паковок в Фушовой таре.

15. Маркировка i) Первичная упяковкд
На этикаке бугылки укаывшт: товарвый звак, яаимевоваяие, алрес, reлфон
держаreм региФрационяоrc удоФверевия, rcрювое наwеновавие
лекарФеняоrc препарата ý предупредшьвой маркировкой Ф, группировочное
наимеяоваЕие лрепарата, лекарФвенFую форму, количеово препараm в

мишилrгрu в буrылке, ковцеюрацию в лроцеmах, номер серии, даry иФчевия
срока rcдноФи, фmв, (ТеорФческu осмолярноФ З5З мосмоль/лrr,

<СТЕРИЛЬНО), <ВrryТ?ИВЕННО), (Несмачиваемоqь в!rуФеняей поверхЕоФи
блылки не явшwя протйвопокФанием к применению препарата), условия
хрщенш, ((ДопусreФя зшорщиваяие препаратаD, номер репФрациовноrc

удоФоверенш, пи@.р*"о,, О, E,li.
На шюминиевом или комбияированном колпачке допускаФся нанесение

индивидушьною reхяолойчеQкоrc помера и/или двумерноrc штрпкода (2D),

Дополнmельно flа шюминиевый колпачок моryт бmь павесеЕы Фварfiый зяак и
ЕаимеЕование держатеm региФрационвоrc удоФвереяия,
На кошйиере уквывФт: rcварЕый зяак, наименоваяие, адрес, reлефон держаreш

региФрационноrc удоФовереяш, rcрrcвое наимевование лекарФеЕноrc
препарата с предупрелmельяой маркировкой Ф, группировочное наимеповапие

препарата , лекарФвеяную форму, ковцеFФашю в процеюц, номер серии, даry
иФчепш срока rcдноФи, reхволошческ}ю мщу, количеФво препарата в

мщдилmрц в коreйнере, соФав, ((ТеорФичФкш осмолярноФь З5З мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО>, условия хранепия, <,Щопускатся

заморживание препаратоrJ номер регисФационноrc удофверевщ,
грцуировочяую шкшу с чифровыми мтками,
2) Вторячпая упаковка
На пачке уквывшт товарный звак, паимевовапие, адрФ, reлефн держаreш
решФрационноrc удоФоверенш, Фрrcвое наwенование лекарФвевноrc
препарав с предупредreльной маркировкой Ф, группировочное наименование
препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллшлпрц в буrьцке,
концеЕгрщю в прцещ, Фйав, <теорФческш осмоляряоФ з5з мосмоль/л>,
(СТВРИЛЬНО), (ВIryТРИВЕННОD, условия хравевия, (ДопусюФся
заморщвание препаратаD, яомер региФрационноrc удофверепия, Еомер серии,

дату прошводФва, дату иФечевш срока rcдffоФи, (Хравm в недоФупном для
дФей мейе!), ((гIримеФ по Е8яачению врачаD, условия ФIryска, штржовой код

EAN-I3, <dlесмачиваемоФь вЕугренвей поверхвоои булылки пе ящwя
, лроmвопокаавием к примевевию препаратаD, Фафическое изобршение бlтылки
йy. пиrcграммы. расшифровка пипограмм

.О ле*арr"е""u борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ3I4I1".

nE способ ,р"*е"енш ВНУТРИВЕННО КАfIЕJЪНО>,

nlI бчр"ч*о."р-."rическш группа РАСТВОРЫ, ВЛUIЮПЦlrЕ НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD.
,Щоrryскаwя нанесение средов идеюификации для сиФемы мопmриm
движения лекарФвенных препаратов
На тикоке ящика из rcфрированяоrc картона (отп)iск по рецегry) уквывают
товарЕый зЕак, наименовшие, адрес, телефон держаreля региФрациовяоrc
удоФоверенш, фрrcвое ншменование лекарФвеff ноrc препарата с
предупредreльноЙ маркирвкоЙ Ф, г!уппировочное паимевовшие препарата,

лекаровенвую форму, количеФю препараm в миллилrпрм в кощйнере,
концеmрацию в п!юцеmц, фФав, (теорflческu осмолярноФь 353 мосмоль/л),
(сTEPIUIьIIo), (ВIryТРИВЕННОD, условия храЕеЕия, условш оmускq
(ДопускаФя зшоршвание препараmD, номер региФрационноrc удоФовереяи,
номер серия, дату прошводqвq дату иФечения срока rcдноФи, <Храяшь в
яедоФупном шя дФй меФе!), (Лримеппь по навачепию врачD), количеФво

кощйнерв, штповой код ЕАN-lЗ, маняrý/ляционЕые зн"-r r, Ц f , ;
ДоrryскаWя нанФение средсв идеmификации шя сиФемы моншринm
движенш лекарФенньп препараrcв

,Щля иациоваров, На тикqке яцика из юфрированЕою кsрIояа (для йщионаров)
укФьвmт Фварный 3вак, наименование, адрес, тФефон держателя

региФрациовяоrc удоФоверенш, Фрювое наименоваЕие лекарФвеявоrc
препарата с предулредreльяой маркировкой Ф, группировочное наименование
препарата, лекарФвеняую форму, количеqво препарата в миллилйцц в

конreЙнере, кояцеFгращю в процеmц, фФав, (ТеорФическш осмошрноФ ]5З
мосмоль/л), (CTEPIДЬHOD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранеяш, <ДоIryскаwя
заморживание препаратDr, номер региФрационноrc удофверения, яомер сериi,
дату прошводФа, дату иФчеЕш срока rcдноФи, (Храпшь в недоФупвом для
дФЙ меФеI), (Примеяять по в8начепию врача), <Для ФациоЕаров), количеФо

коmейяеров, штиховой код EAN_I3, мавиrryляционньlе зн"-, t, l l, Т, +
,Щопускаося нанкение средш идеmификации лпя сиФемы монmринга
движевш лекарФвенных препаратов,

1) Первшная упаковка
На коmейнере указаны : товарный
знак, наименование, аш)ес,телефон держателя
регистрационного
удостоверенш, торговое
наименование лекарсвенного
препарата с предтредmельной
маркировкой Ф, группировочное
нiмменоваЕие препарата
лекарсвенная форма,
концентация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годносm, reхнологическм метка,
колшесво препарата в
миллилитрах в коmейнере,
cocтiB, <<Теоретическая

осмолярность 353 мосмоль/л>,
rcтЕрильно>.
(ВНУТРИВЕl{НО>), условия
хранения. (ДопускаgIся

зzlморашвание препаратФ>,номер регистрационного
удостоверения, градуировочнш
шкlша с цифровыми мffiами.
2) Вторичнм упаковкана этикетке яцшка из
гофрированного мрюна (для
стационаров) указшы: юварный
знак, нiмменовшие, адрес,телефон держателя
регистаlшонного
удостоверения, торговое
наименование лекарсвенного
препарата с предлредительной
марIGровкой Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарсвеннаrI форма, колиtIество
препарата в мшшиfт}ах в
коmейнере, концентрацшI в
процеmах, состав,
<(Теоретшескzш осмолярность
353 мосмоль/л>, (СТЕРиJIЬно>,
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хранения, <<,Щопускаmся

замораrшание препарата>>,номер регистрационного
удостоверенш, номер серии, дата
производсва, дата истечения
срока годносm, <<Храниъ в
недоступном дllя детей Mecre!>>,

<<ГIрименять по назначению
врачD), <Дu стационаров)>,
количество
шгриховой

коmейнеров,
код EAN_13,

мiшипушционные зцаки l, Ц Т,
il.{.
Нанесено средсво
идешфжации дu системы
моЕmоринга двих(ения
лекарсвенных препараmв.

l6, Условия хранения В защищённом от света месте при темпоратуре не выше
25 ОС.,Щогryскается зtlморФкивание препарата.

l' з&щищенffом от свФа мФ при
reмперат}ре ве выше 25 'С.
ДопускаФя заморшвание препарата,

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бугылка,х стекJIянных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

3 юда в коreйдrерil из шёжи
мноюслойпой пошолефщовой

действующее издание Государственной Фармакопеи
Заключение: соответствует требованиям ЛП-Лb(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

flaTa внпачи пасппгта, 14 О5 1О?6

/ Завелующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до; 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

l кПОЛИt]АН>
| Дпо до*уr**rо,
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