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Аналитический паспорт М 3758
Препарат: РЕАМБЕРИНФ раствор для ипфузий 1,5 %о

Серия: 27421225 ЛП-Jt(00080l)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
Количество: 110 уп.
!ата изготовления: 14.12.2025

нные анализа
показате"rь Требования ЛП-ЛЬ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522 fl,анные анализа

l 2 J

1. оплtсание l Iрозрачrlая бесtlве,l,tlая жиltкос1,1, (l}изуаllьный ме,го.ц) I Iрозрачная бесцве-гная
)I(идкость

. Илентификачия:
яlll,арlIая к!!с"л()Та

\lег-llоi\l}lIl

- нат,риli

- Kaqltl:i

- х"Ilорltды

- rtal,tltIt'i

Времсна удсрх(ивания llttKoB янr,арноIi кислоты и меIllюмиltа
на хромат()гра]\l Nlах l]сIlыг},смого раствора, полученных при
количественно]\| определениlt, доJl)к}lы соответствовать
BpeMeHaN| удержrlваliия пиков соо,I,веl,ствуlощих веществ на
хроматогра]\1Ntах раствора сравненtlя ( Высокоэффективнitя
)кl.tдкосl tlая хрtlматогра(lия, ФЕАЭС, 2.1 ,2.2В)
}lаличие анаjlитI.tческого сигнiulа при количественном
оllределени1,1 натрия (А,t,олtно-)мllссиоIIная сIlекlромеlрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21\
IIапи.tие анаJIитlrческого сигнiца пр}l ко.jlичественном
определении кalлия (Атомно-эмrtссионная спектрометрия,
ФЕАэс, э.1.2.2l)
Характернtlя рсакцIlя
(Качес,гвенttая рсакl1.1{я ФЕАЭС, 2. !.3.1, al
XttpaK гсрllая реакllrlя
(Качес,гвенtlая реакция ФЕЛЭС, ]. 1,J. 1)

CooL,Bt:TcTBvloT

11рисутствует

Присутствует

положительная

Ilоложительная

3. ПDозрачность /[олжен быть llрозрачIlым (ФЕАЭС, ], /,2. /, визуальныйr) Ilрозtэач ны й

4. I-{BeTHocTb flo:tжelt бы,I,ь бесttветныr,t (ФЕА')С, _?. /.],?) Бесцветный
5. tэН

()т 6,0 ло 7,0 (ФЕДЭС, J. /.2,-J. потенциометрическtl) 6,3

6. Механические включения:
- ви.rlи\lые час,I,иllы

- l lеl]!,1,I.иNI ыс tlасl,и цы

f{tl:trIteH с()оl,вс I,cTBoBal,b lребования м ( I'Ф РФ*.
l )qX', l - 1. ). l )l )( ) 5 - l,Y. виз} апьilый. ГФ РК I. ], 9,]0. Г Ф РБ ll. 2, 9, 2( ))

В l мл срелнее чисjlо частиц размером l0 мкм и более не

лоJl)кно превышагь 25, а срелнее члlсllо час,rиц размером 25
мкм lt более не лол)l(но ttревышать 3
(ФЕА]С, 2, 1.9. 1 0,метол l)

Соответствует

l0 мкм и более l в l M-r

25мкмиболее- lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, r. /.9.9) 2,7()

8. Осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕДЭС. 2 1.2.З2, крllоскопическtrti метод)

зl8

9. Аномальная токсичность
(для контеЁtнеров пол имерных)

[о.;lжеtt быть нетоксичным
(ФЕАэс, J. 1,б.J)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное со;lержание не бо;ее 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2. 1.б.,9, метод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность ,(о;Iжен быгь ст,ери;lьным
(ФЕАЭС, 2. i.б. /, метол меlttбранноГл rhltльтрациlr)

Стсри,tьный

l2. Поглошение в УФ-области
(лля контейнеров пол имерных)

()птическая l].ilo,гtlocTb лрепараl,а при л,lинс волны
280 нлr не д()лжна превышать 0,2
(Абсорбuионrrая спепрофотометрия в чльтрафиолетовой и видимой
trб;tасr,ях. ФЕАЭС. 2. l. 2. 2 ]'

0,004

l 3. Количественное определение:
-cvKlllllla,[ы

.]\lel,JK)tll.iIl

. \lel]lloNlltHa натрliя c),Ktl}itlaT
,ttatpttй

,каlий

,rlагtrrtй
,xjloplt:.lы

О,г 4 1,4 ло 50,6 м молыл ( Высокоэффект1,1 внаJI жилкост}lая
хрtrма,гограф1.1я. ФЕАЭС, 2. l . 2, 2В)
(}г 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективная жидкостная
хроматограtРия, ФЕАЭС, 2, 1. 2, 28\
1,г l3,5 до l6,5 г/.ц (Расчётный)
от l32 до l62 ммоль/л
(Атомно-,;м лIссrlонная спектропrетрия, ФЕАЭС , 2. l .2.2 l)
от 3,62 до 4,42 ммоль/;l
(Атомно-эмиосlrонtlая спектрометрия. ФЕАЭС, 2. 1.2.2 l )
От 1,13 ло 1,39 ммоль/л ('fитрлtметрия)
От 98 до l20 мlrоль/;r (Титриметрия)

46,8

42,9

|4,4
l45

4,0l

|,24
ll0

1z1. Упаковка llo 200 мл в бу rы;tки сl,екJlянные вrtестимостью 250 мл или ло 400 мл в

бу t ылки стешянные влtестилtостью 450 или 500 мл. укупоренные пробками
из резины. обжатыс колпачкаNlи алюNlинисвыми или комбинированными из
алюil!ияия и плас tмассы.
На буrылку нашсиsают этикетry са[lоклеяцуюся,
Кашrую бу r ылку вмес'ге с листкоNt-вклаjlышем по[Iещают в пачку из

карlопа. на KoTopoii допускается нанесенис этикетки контроля первого
вскрытия.
l lo 250 или 500 пt:l в контейнеры из плёнки пlпогос;tойной по-rиолефиновой.
Ila контсйнср пlсrо-lоплтерN!опечати нанося,г лtаркировку,
5 или I0 контейперов по 250 или 500 rtл B[lecIe с листкоNt-вкiадыше[!
tlоллеtцают в яulик из гофрированного картона (orltycI по PJttenry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
лtногослойной полиолефиновой.
На контейнер методо[l термопечати
нанесена маркировка.
З2 контейнера по 250 Mll вмесl,е с
лис],хамн_аклалышами помец(ены в

фупповую тару яtцик и]
гофрированного картона (лrя
стационаров). Коли,tество листков-
вклалышей равно количеству
llерви|lны\ )паковок в tрlпповой
таре.

IJI|('-K()-]()()()_()](l{),rlitltlt1,1o,1t, lll](|ll;Iзc tclIIlt)ii Il[)t).t,\IiliJllI)). lзсрсltя l l. Nal'lt tlвс.tсttrrя: ]().()].2()25



I 2
32 конtсйнера по 250 пrll или 20 KoHrcйtrelroB lro 500 bt:t Bltecle с листкаNtи-

вкладыша[lи поIiешаюl в rр!,пповук),гару яulик и] Iофрироваtltlоl0 картона
(щя стационаров), Количесrв<r пистков-вкла,)lыluей равно количествч
пер8ичllых упаковок в групловtlй таре.

15. Маркировка l ) Ilерв!чная уплковка
На этпкетке бутылкtl указывают товарный знак. HattMeHoBaHtte. алрес. телефон

teprial еjя регllстрацllонного чдостозеренпя. ]орговое HallMeHoBaHlle

лекарсl sенною препарата с предчпре]IIтельноit vаркttllовкой Ф, грчплltровочнtlе

HallMeHoBaHIle препарата. лекарсгвеннук) формч. колrlчсство препарата в

мtutлtlлtrграх в бц ылке. конценl,раL!lю в 11роцеsтах. номср cepllIl. дату Ilстеченllя

срока rojlHocTl,. состав. <Теоретlrческая осмохярность _']5] мосмоль,lл).

<СТЕРtt"lЫ]ол. лВНУТРИВЁНно,. <нссмачltваемость внутреннеfi поверхностll

бутылкtt не являося протllвопоказанllем к прliменеilllю препарата). чсловt,я

храненllя. (ДопускаФся заморажпванIiе преtlарата). номер регllФрацI!онного

улостоверенпя. пltmоrрч"*о,, О. ý. l'i
На алюмl,н,|евом |lлtt комбltнttрованном колпачке допускается HaHeceнlie

IlнлIiвпдуального технологIlческою номера ll/rlлlt дsчмерного штрп\кода (fD)

!ополнtrгельно на алюмttнllевый колпа,rок пrоrут быть нанесены товарныii JHaK ll

HaItMeHoBaHlle держателя регllстраlUIонного удоФоверенliя
На контейнере указывают товарныfi знак. HaпMeHoBaHlle. адрес. телефон rер;кателя

регIlстрацliонного Yдостоверенl,я. ],орlювое HallMeHoBaHIic лекарствеIlного

преIlарата с прелупрелrrт,ельноii MapKIlpoBKoii Ф. грчплllровочное llattMeHoBaHIle

препарата. лсхарс,rвеннукr форпrу. концентрацllю в процента\. номер cepI!Il. датч

IIстеченля срока годностtl- технолог,!lIескую меткv. колIlчсство препарата в

мl,ллIlлliтра\ в KolпeitHepc. сOсlав. (ТсорФltческая осvолярность ]5] vосмольlлл.
.СТЕРИ-ГlЬ}IО>. кВНУ ГРИВЕННОл. чсrов|lя \раненllя. (/lопчскается

заморФl(llванllе препарата>. номер регIIстрацllонtsоI! ч!()стоверенliя.
граlуl!роsочную шкалч с цl,фровымll MФKaMll

2) Вrоричная упаковкп
[{а пачке указывак)т-говарный знак. HallMeH()BaHl|eл a]lpcc. телефон держатеrlя
per llстраlulоff!ого !доФоверенllя_ торговое HallMeHoBaill!e -lекарственного

лреr!арата с прсдупредлтельной маркпровкоil Ф. грчппtlровочное Ha,lNleHoaaHlle

Ilpeпapala..tcKapctBcttttrK, форvч, Ko.,lll'lc(TBo пгепараlа а vttп,]Il]IIIl)a\ в бr гы tKe,

Nонцентраllltю в пропентах. состав. (ТсорФllческая осNlоJярность j5] мосмоль _r,.

(СТЕРИ-lЫlО}. tВНУТРИВЕННО>. \,слоs,tя храненllя. <Допчскаmся

зaNloparкlIaaHIle препаратаr. номер регlIстрацllонного удостоверенIlя. н(rмср cep!tll.

датY лроllзводс],ва. да1! llс],еченllя срока годноФll, (Хранпть в недоступно[t лля

детей Mecтelr. <Прtlменять по пазнаlенllю врача). чсjовllя отпчска. штрlI\()sOй K(l]

ЕД\- l,]. (Несмачпsасмость BHWpeHHeil поверхностrt 61тылкll не являФся
протllвопоказанllем к прпмененl,ю препарата). графilческое tlзображенliе б\,тыffiII

ý. пltrtоrраммы- расшilфровка пtImограмм

,,О ,"*up., 
"*nno" 

quprra Р ДСТВОР Д.lЯ ИНФУЗИЙ,,,

<*r способ прrlменслля ВНУТРИВt-]ННО КАПЕЛЬНО>.

uП бчр"uло."рчп""тllческая грчппа РАСТВОРЫ. ВЛИЯК)lЦИЕ I{A ВОЛ}IО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАIlС,
!опускается HaHeceнlle сред(fв l|дентttфttкацtltt для сIlстемы Nlotlllтoplitiгa
лвllхенllя jекарс],венны\ препаратов
На э],llкетке ящllка llз rофрltроваilного картона (oтnvcK по рецелт!) \казывак}r
товарныi| ]tiaK. HallMeHoBaHIle, адрес. телефон держатсля рсгIIстраllIlонноI!
уiостоверенltя. ],opгoBoe HaIlMeHoBaHllc лекарственffого препарата с

предупреf,tlтельноil маркllровкой ф]. грчппхрово,lное liaIlMeHoBaHIIe препара-га.

лекарсlвеlIнчю форм\,, NолI!чесlво прсllагаIа в \tItл]ll Illтга\ s понтеfiнерс

концентрацIiю в проценl,а\. соФав. ('ГсоретlIческая осмолярность ]5j мосмоль/л).
<СтЕРИ,lы{оr. (Вt]УТРИВЕННо,. услоRltя \раненllя. Yсlовllя отпYска.

<Допчскаg,ся заморажхван|е препараl,а). номер регtiстраultонIIоI,о !досlовсреilllя.
HoNtep cepIlll. даl,у проIIзводс,гва. lату !tсте!lенllя срока г()дностlt. lXpaHtlTb в

недосlупном для деtей месте!). ([]рliменять по назначенllю врача>. ко,лllчсство

alIT
коIllейнеров. tUтрIlховой код EA\-l i. манtIп}'lяцltонныс ]"an,, Т. Л_ J . '|

f{опускаrся HaHeceHlle средств ллентrrфttкаutttt лля сltстемы монllторtlнга

двllжснllя лекарФвенных препаратоа

Для cтaцttoHapoB lla этttкоке ящttка lrз гофрlrрованного картона (для c],alnloHapoB)

указывают товарный знак. наименованIIе. адрес. телефон держателя

регпстрацllонного чjtостоверенliя. торговос IlaпMcHoBaHlle,1екарственного

преларата с лредYпредl!1ельноii маркIlроsкой ф), групп|tровочное HallMeHoBaHlte

препарата. лекарственную формч. колIlчсстsо препарата s мl|ллIlлllтрах в

контеЙнере. концентрацllю в лроцента\. состав. <Тсоре,гlIlеская осмолярноФь _'i5_]

мосмоль/л,. <СТЕРИ,rlЫlо>. (ВНУтРИВЕнНо,. условия \раненIlя. (.Д,опускаmся

заморажIIванIlе препаратаr. номер регllстрацllонного удостоверенttя. номер cepttll.

дату про|tзводсгва. лату ilстеченlIя срока годностп, (XpaHilTb в недосryпном для

дФеil меФе|>. (Прllменяl,ь по назначенllю врача). кf}пя стаuпоrtаров>. колlIчество

KoHTeilHepoB. цтрltховоil код EAN-t i, манllпуляцllонные з""-,, t 11 Т i
.Щопчскаося HaHeceHlle средств идентltфllкацI!l| для сliс,гемы MQHllтoplIHI,a

даllженIIя лекарственных препаратов

l ) Псllвtlчttая ) IIаковка
I la коll]ей нере } Karittt ы: TtrBitptt ы ii
знак. наиIленORllнис. а.lрсс"
,Iелефон ;tер7l(а,Iеjlя

рег}iс1 pallиo}l шог0

.члосl,оверенilя. tорl овос
Hallt|etIoBaHиe лекарствеttног0
llpetlaplIa с llpe.l}lIpe.tlt]eJblloй
маркировкой (t]. группирово,rttое
Hall\lcHoBaHIle lIpcllapa|,a
лекарственная форлrа.
конtlентраllия в процента\. HONIep

серии. ]taтa истеtlенrlя срока
годнос,tи. технологи|lеская ý!етка.

колrlчесl,во лрепарата в

N{иljlrlпитра\ в кон,гейнере,
сос гаts. <<1'сореr,lt,tсская

осIlолярtIOсть _]5З ltocMo.1b л>.

<<(-ТFРliЛЫlО,,
(BtlYTI'l1Bi]l ll IO>. чсj]овия
\ранеilIlя. (i'tоп},скае]ся

за\lоражllваtlис препаратаr,.
нOмср рсгr|с]-раtlilоtllt(]г()

у.]0сr()вереIItIял ll]а:1),ир()воtltlая
lltKilla с цифроRы\lи \1сгка\ли.

2 ) I}тоtlпчная \,пiiковкаl
На ,)гике,гкс яllшlка из
гофрпl]ованIiого KapT()lla (.r;tя

сliцlI()нlров) \'Nil iiны: lttRal)llыll
знак. наиýlсноваIlце. аjц)сс.
телефон ,]еряiатеJя

регilс1 paItиoH ного
чдостоверения. торговое
Hal1 N! енован }le jIeKapcTBcI l tlого
преlIара]а с преJ\пре_]ilгс]lьной
}lаркировкой (l0, гр\,ппировоl|нос
на}rN{енование препарата.
лекарственная форvа- ко:tичесr,во
препарата в Nли.]лилllтра\ в

контейнере. конllентраltия в

процеr|та\. состав.
<<Теорсt,лtчсская осNIоiярпость
J53 мосrлоль л>. <C'I'I]Pl lJI ы iO".
<BtIYTPl.,lI]EHlIO),. \сjlовllя
xparieilllrl. <<f{оttчскаеrсяt
,Jаплol]аживаtlие преIаратаr)_
HoN{ep регltстрацriонl]огo
удостовереllпя. lloIIep серии..,lil,га
IIроизвоjlства. jlalla исl,счения
срока годности. <<XpattrtTb R

He.,tocTi,IlHoM .r]я jtсrсй \lccleI).
<l lриuенять по IlазlIачеllиlо
BpiltI:l)). <ll:tя cl,alt}l0tlltpOl})t-
копtlчесI,в0 коlllейllер()в.
штрtl\()вой ко.] LЛN- I ]-

vаниilчляцtIонны".поп,, ?. Ц t.

[laHeceHo средство

идентификаltии,Ъlя сис,tеI!ы

мониторинга даижеIlия

leKapcTBeH нь] \ прспаратов.

l6. Ус;lовия храtlсния [] зациtцённом от света мссте прl4 1ем[lера,гуре }lc выше

25'С. flопускае,гся замора)кt.lва}IIrс прспарага.

В зацllцепном оr свста Nlccтc прll

телlператчре пе вь!ше ]5 'С

Допчскаsся замора)li,!ванllс lIpcIlapal,a

l 7. Срок t,одности (хранения) 5 .,IeT в бl,тылках стекляtl[lых, 3 года в KoHTetiHepax tll] пjIёtlкll

v HoI oc.lOГlHOii | |U.ll|(). Ic(I)lll I()воЙ

_] гоlа в контейнера\ из t1-1ёнки

\lllоl,осlоЙноЙ полио:ефиtкlвоЙ

ltlJда! I}Ie l ilcv,,rapcTBeH Htlii llcK()! |]lеrlствчюtllgе осч,ларс1, ФaprlaKorlelt Фе.tсраttlrи

Заклю.tение: соответствует требован иям ЛП-ЛЪ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

[ата вьutачи гIacllop,l,a: 2З.OЗ.2026

Завелукlrrrий KArlJl
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