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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 71,4 ул.
,Щата изготовления: 24.02.2026

оБlцЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
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Аналитический паспорт NЬ 9б5
РЕАМБЕРИНr' раствор лля инфузий 1,5 Оh
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нные анализа
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1 2 _,

l. описание Прозрачнм бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцветвая
жидкоgгь

2. ИдентификацшI:
- янтарнм кислота
- меглюмин

- натрий

- кfu,Iий

- хJIориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина на
хроматограммzrх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, должны соответствовать
времонам удорживzшия пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммzrх раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостнаrl хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
На,rичие аналитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнaш спектромЕтрия,
ФЕАэс, 2 1.2.21)
Наличие аналити.lеского сигнала при количественном
определении кfu,lия (Атомно-эмиссионная спеtсрометрия,
ФЕАэс, 2,1.2.21)
Хараrсгернм реакция
(Качественная реzrкция ФЕАЭС, 2 1.3 1 , а')

Харакгернм реaжция
(Качественнм речжция ФЕАЭС, 2.1.J /)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визуальньlй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2..1.2,2) Бесцветный

5,рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. /.2.З, потенциометрически) 6,4

6. Механические вкJlючеция:
- видимые частицы

- невидимые частицы

Щоruкен соответствовать,требованиям (ГФ РФ+,
ОФС l J 2 0005 18, визушьный. ГФ РК I,2 9 20, ГФРБ||,2 9 20)

В l мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не
должно превышать 25, а срелнее число частиц размером 25
мкм и более не доJDкно провышать З
(ФЕАЭС, 2 1 9.10, мЕтод 1)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинiшьного (ФЕАЭС,2 /.9.9) 265

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2.1.2 32, криоскопический мЕтод)

316

9. Аномальная токсичность
(д,,tя контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2 / бJ)

нетоксичный

l 0. Бактеришtьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭс, 2.,1.6.8. метод А)

Менее 0,5

l1. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] 6. ], меrодмембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионная спекгрофотометрия в ультрафиолковой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2 .1 2 2J)

0,004

l3. Количественное оцределение:
- сукцинаты

- мсглюмин

_ меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- ка,rий

- магнии
- хJIоьиды

От 4|,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекtивнм жидкостнIц
хроматография, ФЕАЭС, 2.1.2 28)
от 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффоктивнм жидкостнаJI
хромаmграфия, ФЕАЭС, 2 1.2.28)
От 1З,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
от 132 до 162 ммоль/л
(Атом но-эмиссионн:uI слекгрометрия> ФЕАЭС, 2 1. 2. 2 ] )

От З,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:ц спектрометрия, ФЕАЭС, 2, 1 . 2. 2 ] )
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тrтгримегрия)
От 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

45,2

4з,0

|4,4
150

4,00

1,2з
110

l4. Упаковка По 200 мл в бутьш стешffilс вместимmтью 250 мл ши по 400 мл в
бутьuru стешнные вмесшосъю 450 ши 500 мл, уt<упоренпые пробtши
из резшы, обжатые кошачlши шмшевыми ши комбинированюши из

шмиш и шастмассы,
На бутьшку намсившт этикетку самошеяцýrcся.
Кutл5lю бутьuку вмесre с лкстком-вцадышсм помецшт в пачý/ из
картона, на которой доrryс@ется нанессние этжетм контрощ первого
вскрытш.
По 250 ш 500 ш в контейнеры из шёш многослойной полиолефшовой
На контсйнер методом reрмопечатш наносят маркировку.
5 ш l0 контсйнсров по 250 илк 500 мл вместе с шском-вgа.Фшем
поilзшшот D дцпк ка гофрlrроrrшого rrртояr (оттц,сr по речяпц,)

По 250 мл в контейнерах из шёнки
многослойной пол иолефиновой_
На конreйнер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 коmейнеров по 250 мл BMecre с
лисftом-вкладышем помещены в

ящик из гофрпровакного картона
(отпуск ло рецепry)
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l 2 J
32 коктейнера по 250 мл ши 20 контейнеров по 500 мл вместе с шстками-
вшtцыцами помецФт в ц,уппоцrc тару яшик из гофрировавного картона
(для стачионаров) Колшсство frстков-вшадьшей равко колшеству
псрвffiй упшовок в Фупловои таре.

15. Маркировка

uE 
"по"об 

np,rr"""HId ВНУТРИВЕННО КАIIЕJЪНО),

ul'i 6"р".*оr"р"п""тшчФкш группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮU_pЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЫИ БАJIАНС)
ДолускаФся нанесение средФв идеmификации шя сltФемы мониrcринга
движения лекарФвенных препаратов
На этикФке яцика из rcфрирванною картона (отпуск по рецегrry) укаывают
товарный знак, наименование, црес! телефон держаreля региФрационного
удоФоверенля. торговое наименованrIе лекарбвенною препарата с
предупредшельной маркировкой Ф, группировочное наименование препарата.
лекаровенную форму, количеФво препарата в миллилlrФа\ в коfrейнере.
ковцентацию в лроцентц, фФав, (Теорflческм осмолярноФь 35J мосмоль/л).
(cTEPI,UIЬHo), (ВIrУТРИВЕННО), условия храяения, условия оттryска.
(ДопускаФся заморашвание препарата), номер региФрационноrc удоФоверения,
номер серии, дату лрощводФва, даry иФечения сроkа rcдвоФи. <Хранmь в

недоФупном щ дФей меft!). <Применпь по ншначению врача), количеФво

контейнеров, штриховой код EAN-l З. манитryляционные зr"-, ?, Ц Т, +
ДопускаФся нанесение средФв идеюификации для сяФемы мониторинга
движенш лекарfr веяных преларатов

Дu Фационарв На тикФке яцика из rcфрированноrc картона (шя Фационаров)

укшывшт товарный знак1 наименование, алрес, reлефон лержателя

региФрационного удоФоверения, rcрrcвое н8именование лекарФвенноrc
препарата с предупредлеrьной маркировкой Ф, группировочное паименование
препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилиФах в

коreйнере, концекграцию в процеmах, фФав, (ТеорФическц осмолярноФ 35З
llпеrlппr/пt, "ГТFРIrПЬНП$, "RНУТРI{RFННПп] "Лпп]dуrФ.я
замормивание препаратD, номер регuФрационноrc удоФоверения, номер серии,

даry производФа1 дату иФеченш срока юдноФи, (Хранить в недоФупном для
дФей меФе!), (Применffь по наначению врача), (Для Фационаров), количеФво

контейнеров, штриховоi' код ЕАN-lЗ, маниrryляцriоннь]е зr.-" t. !.t, Т +
ДогryскаФс, нанесение средФ нлепификачии для сиФемы мониrcринга
движенш лекарФвенных препаратов

1) Первичнм упаковка
На контейнере указаны: товарный
fнак, наименпвание алрес,

телефон держателя

регис,грационного удостоверения.торговое каимекование
лекарственного препарата с
предупредительнои марruровкои
Ф, группировочное наименование
преDарата , лекарственнш форма,
концентаtlия в процентах. номер
серии, дата истечения срока
годности, reхнологщескiц метка.
колшество препарата в

мишшитрах в KoffieкHepe, состав,
<Теоретическая осмолярность З53
мосмоль/л>. (СТЕРиЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, <.Щопускается

замораживаЕие препаратаD. номер

регистационного удостоверекия,
градуировочtsш шкша с
цифровымк меткши
2) Вторичнш упаковкана этикетке ящика из
гофрированного картона (отпуск
по рецепту) указаны: товарный
знак. наименование, адрес,телефон держателя

регистрационного удостоверения.торговое наимеяование
лекарсвенного препарата с
предупредиreльной маркировкой
G), группировочное наимекование
препарата, лекарственнzц форма.
количество препарата в
миллшитрах в коffiеинере.
коtsцентрация в процевтах, состав.
<rТеоретическая осмолярность З53
мосмоль/л)r, (СТБРиЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННОr), условия
хранепия. условия отпуска,
<<,Щопускается замораживание
преDарата)>, номер

регистрационRого удостоверения,
номер серии. дата производства,

дата истечения срока годности,
<Хранить в недосryпном lulя детей
MecTelD, <<Применmь по

казtsачению врача>. количесшо
контеЙнеров, штриховоЙ код EAN-

....,л л.л... , lllJ. Yаниrryляuионяые fнаки I. 
-l{

Нанесены
идентификации

средства
дlя системы

мониторинга движения
лекарственвых препаратов

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при температ}ре не выше
25'С. .Щопускается заморaDкивание препарата.

В защищённом от свФа меФе при

reмперат}ре ве выше 25 ОС

доwскаtrся замооаживание поепa

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бlтылках стеклянных,3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в копейнерах из плёtsки

м ногослойной лолиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Фелерачии

Заключение: соответствует требованиrlм ЛП-J\Ъ(00080 1)-(РГ-RU)- l 90522

Дата выдачи паспорта: 2З.04.2026

аведующиЙ КАнЛ

начальник окк
,Щиректор по качеству

Срок годности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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