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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара KapToHHaJ{) (для стационаров)
Количество: 111 уп.
,Щата изготовления: 22.02.2026

rп оБlлЕствосогрАничЕнноЙ отвЕтствЕнностью
l lолисон *нАучно-тЕхйологичrскАя ФАрмАцЕвтичЕскАя ФирмА *полисАн,

1 921 О2, Санкт- Петербург, ул. Салова, 7 2, корп.2, лит.А,
Тел: (81 2) 448-22-22, e-mai l: info@Dolysan. ru

Аналитический паспорт NЬ 91б
РЕАМБЕРИНФ раствор лля инфузий 1,5 Уо
4120226 лп-м(000801)-(рг-RU)

ные анализа
показатель Требования ЛП-М(00080 l)-(Pг-RtD -|90522 Данные анаJIиза

1 2 3

l. описание Прозрачная бесцвsтная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнм бесrцетная
жидкость

2. ИдентификациrI:
- янтарнм кис.lота
_ меглк)мин

- натрий

- калий

_ хJIориды

- магний

Времена удержив{tния пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматогрalммzж испытуемого раствора, поlýденных при
количественном опрOделении, доJDкны соответствовать
временам удерживalния пиков соответствующих веществ на
хроматограммzlх раствора ср.rвнения (Высокоэффективнм
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2. I.2.28)
Наличие аналитического сигнала при количественном
определении нация (Аюмно-эмиссионнtц спекгрометрия,
ФЕАэс, 2.L2.2I)
Наличие анмитического сигншIа при количественном
определении калия (Аmмно-эмиссионнм спекгрометрия,
ФЕАэс, 2,1.2,2I)
Харасгернм реакция
(Качественнм реiжцIuI ФЕАЭС, 2.1,3.1, а)
Харакгернм реакция
(Качеgгвенная ре:кцt{Jl ФЕАЭС, 2. 1.3. 1)

Соответств}тот

Присlтствует

Присутствуст

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1 . 2. I, визу мьньtй) прозрачный
4. [{ветность !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) Бесцветный
5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3, потенциомегрически) 6,4
6. Механические вкJIючени,II:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щоruкен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС, ] ,4.2.0005.18, визуа"rьный, ГФ РК I, 2.9.20, ГФ РБ |l, 2.9.20)
В 1 мл срелнее число частицразмером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более но доJIжно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 1 0, мегол l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее*lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинaльного (ФЕАЭС, 2. 1. 9. 9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1,2.32, криоскопический мgгод)

зlб

9. AHoMaTbHarI токсиtIность
(для контейнеDов полимерных)

,Щолжен быть нетоксичным
(ФЕлэс,2.1.6.3)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

l1. Стери:lьность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. l, мЕrод мембранной фильтраrии)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(д.пя контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спекгрофотоме,трш в ультрафиолетовой и видимой
областж, ФЕАЭС, 2. ].2.21\

0,005

1 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина нацшI сукцинaп
- наций

- кffIий

- магний
- хJIориды

ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивнм жидкостнаrI
хроматография, ФЕЮС, 2. L 2, 2 8)
От 40,2 ло 49,2 ммоль/л (Высокоэффеюивнм жидкостнiц
хроматография, ФЕАЭС, 2. ].2. 2 8)
От 13,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. I .2.2 I)
оr з,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спеюрометрия, ФЕАЭС, 2. L2.2 I)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до 120 ммоль/л (Тициметрш)

45,4

43,5

|4,6
|49

з,99

\,25
110

14. Упаковка По 200 ш в бутьш стешffiе вместшостью 250 мл ш по 400 мл в
бутш стешшrе вместшостью 450 ш 500 мл, укупореше пробши
из резшr, обжатые кошачкыи mмшевьши щи комбишировашши из
шмши и шастмассы.
На бутьшку нашешmт эткет(у самошеящ)mся.
Каж,ryю бутьuку вместе с шстком-вшадыпем помещmт в пачg/ из
картопа, па которой допускаеrcя нанесеме этикеш контрощ первого
всц)ытш.
По 250 ши 500 мл в коmейнеры из шёш многослойной полиолефшовой.
На контейнер методом термопечати ншосят маркировку.
5 ши l0 контейнеров по 250 ш 500 мл вместе с шском-вцадьшем
помсщmт в яцк ш гофрированноrc карmна (отцiск по рецеrry).

По 250 мп в кошейrcрж из шёш
мноюслойItой пошолефшовой.
На кошейнер методом термопечаш
нанесена маркировка.
32 Komeforepa по 250 мл вместе с
шстками_вшадьшши помещешI в
гр}шовую тару ящж из
гофрировшого юрmна (дш
стационаров). Кощесво шсцов-
вшадьшей равцо колшеству
первffiж упаковок в Фушовой
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32 коreйlrера цо 250 мл ш 20 контейнеров по 500 мл вместе с шсruи-
вшадьшами помещmт в грушовую вру яцдк из гофрировашою карmна
(для сташлонаров). Кошчество шсцов-вш4Фшей ршно кошесву
первщьц упшовок в грlшовой таре.

15. Маркировка 1) Псрвичнrя упаковка
На тиктке бцьшки укщывmт: товарный зпак, паимевовапие, адрес, телефоп

держатеш региФрационноrc удофвереяия, Фрговое яаимеяование

лекарФвеняоrc препарата с предупредmФьяой маркировкой Ф, группирофчное
яаимеяовавие препарата, лекарФвенЕую форму, количеово препарщ в

мшилrФц в бульшке, кояцеmрацию в процеmц, Еомер серии, дату ищчени
срока rcдвоФи, ФФш, (ТеорФческш осмолярЕоФь З5З мосмоль/л>,
(cTEPIlJbHo), (ВНУТРИВЕННОD, (НесмачиваемоФь вн]пренвей поверхЕоФи
б}тылки яе явшися протшопокФанием к применению препараm>, условш
храяеяия, <<!опускаФся заморщивание препаратD>, помер региФрационпоrc

удофоверевш, пиrc"роr"",, (D, Е, l?,
На щминиевом или комбинированвом колпачке дотryскаmся наЕесепие

иядивцушьяою reхнолоmческоrc вомера и/или двумерноrc штпкода (2D),

Дополнlшьно на шюминиевый колпачок моцп бьпь нанесены Фварный знак и

ваименование держатеш репФрациоввою удоФверевия,
На коffiйпере ук8ывшт: rcварный звак, наимеtsование, адрес, телефоп держаreш

регийрациояЕоrc удоФоверенш, Фрrcвое наименование лекарФвенноrc
преларата с предупредreльной маркйровкой Ф, гр)ппировочяое наименование

препарата , лекарФенЕ}ю форму, коffцеmрацqю в процеmц, номер серии, дату
иФеченш срока rcдЕоФи, reхаологическуrc мФку, количешо препарата в

миллилшрц в коreйяере, соФав, ((ТФрФичфкм осмолярноФь З5З мосмоль/л)),
(СТЕРИЛЬНО), (ВIIУТРИВЕННОD, условия хранения, (ДоrryскаФя
заморцивавие препаршо), яомер регисфационgоrc удофверенш,
грцуировочную шкшу с цифровыми мтками.
2) Вторпчпsя упsковкs
На пачке укаывФт товарный зяак, Еаименование, адрес, мефон лержаreля

региФрщиоЕноrc удоФоверенш, mрrcвое наименование лекарФвенвоrc
препарата с предупредreльяой маркировкой Ф, группироючпое яшмевование
преларата, лекарФенпую форму, количеФво препараm в wллшлпрш в бугылке,
кояцеюрщю в процеmж, соФ, (теорФческu осмолярноФ 35з мосмоль/л>,

<СТЕРИJЬНОD, (ВlryТРИВЕННО>, условия хравения, <,Щотryскатся

заморщиваяие препаратD}, яомер региФрациоЕноrc удоФоверепия, номер серии,

даry лроизводqва, дату иФчеяш срока юднми, <Хранmь в недоФупном для

дФей меФ|), (Лримешь по н8яачевm врачаD, условия Фгryскц штрпоюй код

EAN_I3, (dlесмачиваемоФь вЕуIренней поверхноои булылки яе яшяФýя
пропвопокаанием к лримеЕению препарато, графическое изобршение бlтылки

W, nn**""""r, о""шифровка пиmограмм

nO пе*арmеп"ш борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗIЙD,

nE 
"по"об 

пр""е"евш ВtIУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО),

ul'i 6"р"ч*оr"р"r"чтиqескц группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮПЦ]Е НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЫЙ БАЛАНС>,
ДоrrускаФс, ЕанФевие средшв идеmификации для сиФмы мовщринга
движенш лекарФвевньж препаратов
На тикФке яцика ш rcфрированною картоЕа (оmуск по рецеrrry) ук8ывфт
товарцый знц, ЕаимевоваЕие, адрес, телефон держаreля региФрационвоrc
удоФверенщ, rcрrcвое наименоваме лекарФвенноrc препарата с
предупредreльЕой маркировкой Ф, группировочвое наименование препарата,

лекаровенную форму, количеФво препараm в миллилрпрц в коreйнере,
концентрашю в процеmц, соФФ, (Теоршческм осмолярЕоФь 35З мосмоль/лD,
(СТЕРИlЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, усдовия хранения, условш оmуска,
<ДопускаФся заморшвавие препарата>, номер региФрационноrc удоФверенш,
номер серии, дату прощводФва, дату иФечения срока юдноФ, <Хранmь в

недоФупном для дWй мФе!), (<ГIрименль по яшпачеяию врача), количеФво

кощйяеров, штжовой код ЕАN-lЗ, мапиrryляцио'ные зв"-r ?, Ц Т, i
ДоIryскаФя наrФеяие средов щеmификации для сиФемы мояшринга
движенш лекарФенных препараrcв,

Дп Фационаров, На этикФке яцика из rcфрированноrc картона (для Фационаров)

ук8ывщ товарЕый знак, ваимеяование, адрк, reлефон держатеш

реmФрационяоrc удоФоверения, rcрrcвое наименование лекарФвеняою
препарата с предупрелreльвой маркировкой Ф, группировочвое пашенование
преларата, лекарФвенкую форму, колшеФво препарата в миллилmрж в

кощйяере, конценташю в процеюах, соФав, <ТеорФичФкц оамошрпоФ З5З

мосмоль/л>, <СТЕРИlЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>, условия храненш, (ДоrryскаФся

заморживание препарата)), вомер репФрациоЕпоrc удофверевш, яомер серии,

дату производФв4 дату иФечеяш срока rcдвоФи, (Хранш в недоФупном для

дщй меФ|>>, (Лримешь по я8ЕачеЕию врачаD, (Для ФациояаровD, количеФо

коmейнеров, штржовой код EAN_I3, манигryляциоЕпые зЕ*, t, l l, f, +
,Щогryскатся ванесевие средqв идеmификации для сиФемы мояmривга
движенш лешDФвенных препаDаrcв

1) Первичная упаковка
На коmейнере указаны: товарБIй
знак, нашенование, адрес,телефон держателя

реruстрационного
удостоверения, торговое
нzмменование лекарсвенного
препарата с предтредmельной
маркировкой Ф, грlпплровочное
нzмменовжие препарата
лекарсвеннм форма,
концентацш в процентах, номер
серии, дата истеченш срока
годности, тешологическш мffi а,
колшество препарата в

мшUIиJIитрж в коmейнере,
состав, <<Теорешескм
ocмoJшpнocтb 353 мосмоль/л>,
(CTEPITIbHO>,
(ВНУТРИВЕННО), условия
хршения, <<,Щопускается

зilморашвание препарата>,
номер регистрiционного
удостоверения, градуировочнм
шкiша с цяфровыми метками.
2) Вторшная упаковкаНа тикеке яцика из
гофрированного картона (для
стационаров) указшы: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регис1рационного
удостоверения, торговое
наименовiлние лекарсвенного
препарата с преФпредительной
маршровкой @, группировочное
наименование щ)епарата,
лекарственнtr форма, колпество
препарата в миJUIиJImрах в
коrгейнере! концеmрация впроцентах, состав,
<<Теорgгшеская осмолярность
353 мосмоль/л>, <СТЕРИЛЬНо>>.
<ВНУТРИВЕННО>, условия
храненш, <,Щопускается

заморшвание препарата)r,номер регистрационного
удостоверенш, номер серии, дата
производства, дата истечениа
срока годносш, <<Храниъ в
недоФупном дlя детей месте!>,
<<Примешь по назначению
врача>), <Для Фационаров}>,

количество коЕгейнеров,
trприховой код ЕАN-lЗ,
манипуJuционны",n"* ?. Ц Т.

irl.Ншесено средсво
идеЕгификации lця системы
мониторинга движения
лекарственных препараюв.

16. Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше
25'С. !опускается зап4ор:Dкивание препарата.

В защицённом Ф свФа меФ при

reмпературе не выше 25 'С.
ДошскаФся зшоDшвапие пDепаDата,

17. Срок годности (хршrения) 5 лет в бугылках стеклянных, 3 года в коЕтейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 rчла в кчнrсйлсрu из rlrёнки
шоюспоfotой пошолефшовой

изд:lние Гдеиствующее осударственной Фармакопеи

Заклпочение: соответствует требован

,Дата 
вьшачи паспорта: 14.05.2026

/ 
З*"lло-^й КАнЛ

нача,rьник окк

,Щиректор по качеству

.. Санкг-Петербурa
научнс jгехFtоло г,rt : еская

фармаlееrичеlьая фирма
{r П OJl }'l С А }-i l,
ýля документо8

Срок годности до: 01.2029

А. С, Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик

Федерации
|90522
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