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Аналитический паспорт ЛЪ 70б
РЕАМБЕРИНФ раствор для инфузий 1,5 %о

2240226 лп-Jt(00080 1 )-(рг-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (тара картонная)
количество: 527 уп.

a

Щата изготовления: 09.02.2026
ные анализа

показатель Требования ЛП-NЬ(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522 Данные анализа
l 2 _,'

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. Идентификация:
_ янтарнм кислота
- меглюмин

- натрий

- кмий

- хJIориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммlж испыryемого расгвора, полученных при
количественном определении, доJDкны соответствовать
временам удерживанlul пиков соответствующих веществ на
хроматограммiL\ раствора сравнениrl (Высокоэффективная
жидкостнм хроматография, ФЕАЭС, 2. ] .2 28)
На.тичие анzL,Iитического сигнaша при количественном
определении яатрия (Атомно-эмиссионная спекромеlрия,
ФЕАэс, 2.1 2.21)
На.rичие аналитического сигнала при количественном
определении калия (Атомно-эм иссионнм спектрометрия,
ФЕАэс, 2 1.2 21)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)
Характернм реакция
(Качоственнм речжция ФЕАЭС, 2, /.J /)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачяым (ФЕАЭС, 2 l 2 l, ьизумьньtй) Прозрачный

4. I-(BeTHocTb [олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. /.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 ] 2.3, потенциометрически) 6,4

6. Механические вкJIючени;I:
- виlIимые частицы

- невидимые частицы

,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ+.

ОФС.l 1 2 0()05 }ll,ьчзуыьный, ГФ РК l,2 9 20,ГФРБl1,2 9 20)

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

должно превышать 25, а среднее число частиц размсром 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС,219l0,мсrодl)

Соответствует

10мкмиболее-1 в 1 мл
25мкмиболее-Oвlмл

,7 извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС,2 i 9 9) 530

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмольiкг
(ФЕАЭС, 2.1.2 32, криоскопический метод)

зlб

9. Аномальная токсиt{ность
(для контейнеров полимеDных)

.Щолжен быть нgгоксичным
(ФЕАэс,2./ 6.J)

нетоксичный

l0. Бактериальные эндотоксины Продельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС,2 /.68, метод А)

Менее 0,5

l1. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.] 6 ], метод мембранной фильтраrии)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Олтическм плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчиокнш спекгрофотоме,грия в ультрафиолетовой и видимой
областях.ФЕАЭС, 2 l 2 21\

0,004

l3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- моглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

магнии
хлопилы

Ог41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффскгивнм жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2 1.2.28)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнм
хроматография, ФЬАЭС, 2..l 2 28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
От l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионная спекtрометрия, ФЕАЭС,2 l 2 2l)
От 3,б2 до 4,42 ммольlл
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 2 21)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

44,9

44,8

15,0
l49

4,00

|,24
l09

l4. Упаковка По 200 мл в бутьшш стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
бутьшм стешжые вместимостью 450 или 500 мл, уr<упореншtе пробками
из резкны, обжатые колпачками шмишисвыми ши комбиншрованпыми из

шминш к шастмассы,
На бутьшку ншеившт этикетку самошеяцуlося

Кажлую бутьшку BMecre с листком-вшадышем помещают в пачlgz из
картона, на которой допускается нанесение эмкетш контоtr первого
вскрыткя
По 250 ши 500 мл в контейнсры из плёнш многослой!ой пошопефиновой
На контейнер методом термопсчати каносят маркировку.

По 500 мл в коfiейнерах из плёнки
мноrcслойной полиолефиновой На
копейнер мФдом термопечати
нанесена маркировкд
5 коmейнеров по 500 мл вмеФе с

лиФком_вкладышем помещены в яцик
из гофрированноrc кдртона (отпуск по

Рецегry)
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5 ши l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вместс с frстком-вша,Фшем
помещmт в ящк из юфрированного картона (отпуск по речепry).
32 контейнера по 250 мл или 20 конreйнеров ло 500 мл BMecre с лискши-
вшадьшами помецшт в груmов}ю тару ящик из гофрироваffiого картона
(дu стачионаров). Колшество листков-вшадышей равно колшеству
первшньц упаковок в групловои таре

l5. Маркировка l) Первпчпдя упаковка
На тикФке блылки укаывшт: товарный знак, наименование, чрес, телефон

держаreш региФрационною удоФоверения, rcрговое яаименование

лекарФвенноrc препараm с предупредreльной маркировкой Ф, Фуппировочное
наименование препараm, лекарФвенную форму, колвеово препараm в

миллилитрм в бутылке, концекФацию в процентах. номер серии, даry иФечения

срока годноФи, соФав, <Теорwческм осмолярноФь З5] мосмоль/лD,

(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), (Несмачшваемоfrь вн}тренней поверхноФи

б}тылки не являФся противопокаанием к лрименению лрепаратаD, условия
хранения, <,Д,опускаФся замораживание препаратаD, номер региФрационною

удоФоверенш, пию.рчr"",,О, Е, l?
На шюминиевом или комбинированном колпачке доaryскаФся нанесенй9

индивидушьвого технолопlческоrc номера и/или двумерного штрrпкола (2D)

Дополнreльно яа шюминиевый коллачок мог}т бшь нанесены товарный знак и

наименование держатещ регийрационвого удофверения
На коreйнере укаываm: товарный знаk, наllменов8ние, адрес, телефон держателя

региФрационвоrc удоФоверения, торrcвое яаименование лекарФвенноrc

препарата с предупредmельной маркировкой Ф, группировочное наименование

препарата, лекарствевнуто форму. концентрацию в процеmd, номер серии, дату

иФчения срока юднофи, технолоmческую метку, количеФво препарата в

миллилr{трц в коюейнере, соФав, (ТеорФичФкая осмолярноФь J53 мосмоль/л).

rcТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, <,Щопускаmся

заморживание препарата), номер региФрационноrc удоФоверенш,

Фцуировочную шкцу с цифровыми мfiками
2) Вторilчндя упsковка
На пачке укаывфт товарный знак, наимеяование, адрес, телефон держаreля

реrиФрационноrc удойоверения, торrcвое наименование лекарФвенноrc

преDарата с предупредtпельной маркировкой Ф. группировочное наименование

препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллил}fФц в б}тьшке,

концеFфацию в процентах. ФФав, (Теорпческм осмолярнобь З5З мосмоль/л),
(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения. (Догryскаmся

зшорцивание препарата), номер региФрационноm удоФоверения, номер серии,

даry произюдФва, даlу иФечеяш срока rcдноФ, (Хранять в недоФупном шя
дФей меФе|), (Примемть по нФяачению врачD, условия отгryска. штржовой код

EAN-l3, (НесмачиваемоФь внутренней поверхноои бутылки не являФя
прmюпокФанием к применению препарата), тафическое изобрмение брылки

?, n"**u""o,, о"aшифровка пипограмм

uO л"*чр-"еп"u борма РАСТВОР /|ЛЯ ИНФУ3Id,.
nE 

"пособ 
пр""епенш ВF{УТРИВЕННО КДIIЕЛЬНОD,

ul'i 4чр"ч**рчп"_"rичккu группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯЮUЦ,lЕ НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАJIАНСD,
ДопускаФ, нанФение средФв идепификачии для сиФемы монmринга
движения лекарп венных препаратов
На этикФке яшика из гофрированноrc картона (отгryск по рецеrrry) укаывают
товарный знак, наименование. црес. reлефон держателя региФрационвого

удоФоверенlf , торrcвое наимеRование лекарФвенноrc преларата с

предупредmельной маркировкой Ф, группировочное наименовшие препарата,

лекаровенную форму. количеФво препарата в миллилtfфd в коreйнере.
конценташю в процентц, фФав, <Теороическм осмолярноФь 35] мосмоль/лD,

(CTEPLIJЬHO). <<BНУТРИВЕt{НОD, условия хранения, условия отпуска,

(ДопускаФся заморщивание препарата), вомер реrиФрационноrc удоФоверения,
номер серии, даry производФва, да]у иftчения сроkа rcдноФи, (Хран}пь в

недоФупяом шя дФей MeФ|D, ((IIрименmь по н8начению врачD), количеФю

контейgерв, шIрповой код ЕАN-lЗ, манигryляционные з""-" l, Ц, Т, +
ДопускаФся нанесение средов идеmификации для сиФемы монrпорtlнга

движения лекарФвенных препаратов

Для Фационарв На этикfiке яцика из rcфрированноrc картона (дш оачионаров)

ушывш товарный звак, наименование, чрес, тшфон держатеш
региФрационного удоФоверевш, юрФвое паименование лекарФвенноФ
препарата с предупредпельной маркировкой Ф, группироФчное наименование

препарата, лекарФвеняую форму, количеФво препарата в миллилитрц в

копейнере, концеFФацию в процеmах, соФав, (ТФрФичФкш осмолярноФ 353

мосмоль/л>, <СТЕРl.UЬНОл. <ВНУТРИВЕННОD, условия хранения. ((ДоtryскаФя

заморщивание препарата), номер региФр8ционною удоФоверенш, номер серии,

дату произюдФва, дату иФечения срока rcдвши, (Храншь в недоФупяом шя
лmей меre|>, <dIрименfiь по н8начению врача>. <,Щля оачионаровD, количеФю

контейнеров, штиховой код ЕАN-lЗ, манипуляционн",..""-,, t, 11, Т, +
допускаФся нанесение средФв идеmификации для сиФмы монrcринга

1) Первичная упаковка
На контейнере утазаны: товарный
знак, наименование, адрес.телефон держателя

регистационного
удостоверения, торговое
каименованRе лекарственвого
препарата с предупредительtsои
маркпровкой Ф. группировочное
наименование препарата.
лекарсшекнш форма.
концен,Фация в процентах, номер
серии. дата исreчекия срока
годносD. технологическм метка.
колшество препарата в

миллилитах в контеинере,
соста, <<Теоретическая

осмолярность 353 мосмоль/л>,
(СТЕРИЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО)>, условия
хракекия, <<!опускается
замораживание препарата).номер регистрационкого
удостоверекия. фад}ryровочнш
шкша с цифровыми мflками
2) Вторшвш упаковкаНа этикетке ящика из
гофрированного картока (отпуск
по рецепту) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регистационtsого
удостоверекия, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительнои
маркировкой Ф. группировочное
flаименованRе препарата,
лекарственнtr форма, количество
преDарата в миллилитах в

коRтейнере. концен,Фация влроцевтах. состав,
<Теорmическм ocмoJupнocTb
353 мосмоль/л>>, (сТЕРИЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО>), условия
храtsенш, условия отпуска,
<,Щолускается заморамвание
препарата>), номер

регистрационяого
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годносfl, <<Хранить в

недоступном для детей месте!),
<<Применmь по ваначению
врача)>, колшество конreинеров,
штриховой код ЕАN-lЗ.

lllT
манипуляционные знаки а. ц. J

i]_.JНшесевы средсва
идеlmфикачии Dля системы
мокшоринга движеяия
лекарственных препаратов

l6, Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше
25 'С. Догryскается заморaDкивание препарата.

В ýшишённом Ф свmа уеfrе при
ft\rперат\ре не выше 25 'С Допrскаmся

17, Срок годности (хранения) 5 лет в б},гылках стеклянных, 3 года в контейнерzж из плёнки
многослойной полиолофиновой

3 года в коятейнерах из шёнки
м ногослойной полиолефиновой

*- действующее изданио Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заrоrючение: соответствует требованиrIм ЛП-Jф(00080 l )-(РГ-RU)-|90522

,Щата выдачи паспорта: |8.04.2026

Завелующий КАнЛ
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',Щиректор по качеству

Срок годности до: 01.2029
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