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Аналитический паспорт ЛЬ 3668
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпй 1,5 О/о

2684|225 лп-Jф(000801)-(рг-RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (тара KapToHHajI) (для стационаров)
1l1 уп.
09.12.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-М(00080 1 )-(РГ-RU)-l 90522 .Щанные аналпза

1 2 3
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визумьный метод) Прозрачная бесцветная

жидкость
2. Идентификация:
- янтар}IfuI кис-пота
- Nlег"qк)мин

натрий

- калий

- хлориды

- магний

времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограмм:lх испыryемого раствора, полученньж при
количественном определении, должны cooTBeTcl.BOBaTb
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хромаюграмм:Lх раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостншl хромаюграфия, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
наличие аналитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнilя спектроме]рия,
ФЕАэс,2.I.2,21)
наличие ан,lлитического сигнllла при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнаJl спектромеlрия,
ФЕАэс,2.1 2.2])
Харасгерная реакция
(Качественная реiжция ФЕАЭС, 2.1,3.I, а)
Характерная реакция
(Качес:гвенная реакция ФЕАЭС. 2.,1. -r. 1 )

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность Должен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1 .2,l , визуальньlй) Прозlэачный
4. Щветность ,Щолжен быть бесцвотным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветны й
5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1 ,2,3, потенциометрически) 6,4
6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать,гребованиям (ГФ РФ*,
о Фс. 1. 1. 2. 0005. 1 8, визушьный, гФ рк l, 2. 9. 2 0, гФ рБ ll, 2. 9. 2 0)
в l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 1.9.10, меюд l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвl мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинiшьного (ФЕАХ,2.].9 9) 2,70
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕА)С, 2. l. 2, З2, криоскопический мfl од
315

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.J)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. 1.6.8, метод А)

Менес 0,5

l 1. Стерильность долж9ц быть стсрильным
(ФЕАЭС, 2. 1 . 6. 1, метод мембранной фильmаrrии)

СтсрttлllIt IГt

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

оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционнш спешрофотометрия в ультрафиолmовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. 1.2.2J|

0,003

l3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукtlинат
IIlTpItl"l

- капий

- магний
- хлориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивн:ul жидкостнаJl
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2. 2 8)
ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивная жидкостная
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
Ог l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
О, lJ2 лч 162 ммullы'lt
(Атомно-эмиссионнiUI спекФометрия, ФЕАэс, 2. ]. 2. 2 l )
ог 3.62 до 4.42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiul спектромеlрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 t )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,1

45,0

l 5,1

lJ0

3.99

|,2"|
109

l4. Упаковка По 200 мл в бутьшш стешнные вместимштью 250 мл щr, aro.100 
", u

бlпьшм сreшнные вместшостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками
из резины, обжатые кошачкши шминиевьши ши комбиниtrtованными из
mмшш и шастмассы.
На буъшку нашеивают этикетку самошеяцýmся.
Кокдlm брьшку BMecre с листком-вшадышем помещают в пачку из
картона, на которой допускастся нанесеше эшкетш контрош первого
вскрытш.
По 250 ши 500 мп в коцтейffеры из шёнки многоспойной пошолсфиновой.
на коmсйнер меюдом термопсчати наносят маркировку.
5 ши l0 контейнеРв по 250 ши 500 мл вместе с листком-вшадышем
помещают в ящик из гофрированного картона (отпчск по рецепry).

По 250 мл в конreйперах из шёнш
многослойной полиолефиновой.
На коптейнер мстодом термопечатн
нанесена маркировка.
32 конreйнера по 250 мл вместе с
листками-вшадышами помещены в
групповую тару ящпк пз
гофрированного картона (для
стационаров). Количество листков-
вшадышей равно колшеству
первпшв упаковок в групповой
таре,

инс-ко-2000-0160 <Контроль пDоизвеленной ппппчкIlии)), Rеrrгис l l .Г[ата ррс.цfнI,tя;20.0l.]025



1 2 J
32 контейпера по 250 мл ши 20 контсйнсрв по 500 мл вмесre с листками-
вrulцышамh lluмсщаrul н lpylilloB)rc lapy ящик из гофрированного хартона
(дщ стациоЕаров). Колшество листков-вшадыцей равно количеству
первичньп упаковок в групповой таре.

l5. Маркировка l) Первич!ая упакоsкr
На этикmке бутылки укаывфт: товарный знак, HarrMeHoBaHrre, uрес, телефон

держателя региФрационноrc удшовереяия, торговФ наименование

лекарФвенного препарата с предупредиreльноi, маркировкой Ф, группировочнФ

налменование препарата, лекарФsенную форму, количеово препарата в

милл}rлитрах в бутылке, коншеmрацию в процентах, номер серии. даry пФечения

срока годноФй, сФав, <Теорmичекu шмолярнffiь З5З мшмоль/л>,
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, (Несмачиваеммь внутренней ловерхноФи

бутылки не являтся прФйволокаанием к применению препаратаD, условия
хранения, <,Щопусхаися замораживание препаратаD, номер региФрационного

удщоверения, nn-or"*r",, О, ý, Е
На шюминиевом или комбинированном колпачке допускаФся нанесеffи€

индивидушьноrc техЕолоmческого номера t/ши лвумерноrc штрихкола (2D),

Дополнmельво на шюминиевый колпачок моryт бьпь нанкены Фварный знак и

наимевовавие держаreля региФрационного удФовереЕия,
На коmейнере укаываmi товарвый 3нак, наименовавие, адрф, телефон держамя

региФрационноrc удмоверени1 торговФ наимевовавие лекарФвенного
лрепарата с предупредитФьной маркировкой Ф, группировочное на}lменование

препарата , лекарФвенFую форму, концентрацию в процентц, Еомер серии, даry
иФечевttя срока годнми, reхнологическую мФку, количФво лрепарата в

миллилшрах в коятейнере, сшав, (ТеорФичФкФ ФмолярнФь 353 мшмоль/л>,

(СТЕРИJЪНО), (ВlryТРИВЕННО>, условия хранения, (ДопускаФся

замораживание препаратD, номер региФрационного удмоверения,
фад/ировочЕую шкшу с цифровыми миками,
2) Вторпчнrя упаковкa
На пачке укаывают товарный знак, наименование, црес, reлефон держаreля

региФрационного удшоверевия, торговф наим€нование лекарФвевного
препарата с предупредшельной маркпровкой @, группировочнф наимеЕование

препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитрах в бутылке,

концеFграцию в лроцеmц, сФав, (ТФрФическм осмолярнмь 353 мmмоль/л>,

(СТЕРИJЪНОr, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, <ДопускаФся

замораживавие препаратD, номер номер серии,

дату производФва, дату иФечения срока годнФи, (Хранmь в недщупном дя
дmей меmе!>, <Применtrь по ваначепию врач0), условия Фrryска, штиховой код

EAN-l3, (Несмачиваемшь внутренней поверхнши бутылки не яшФся
прФивопокаанием к применению преларато, графическm изображение бутылки

ff, nn_o*"r"щ оч"шифровка пипограмм

"О ,e*up-u"nn- борма РАСТВОР,Щ,rШ ИНФУ3ld,,
,,Е спщф прr""п"ния ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО),

nli бчр"о*-"рчп""тическu группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮЦlЕ НА ВОДlО-
ЭЛЕКТРОJIИТНЫИ БАЛАНСD,
ДопускаФся нанесевие средmв идешификации шя сиФемы моilиторинm
движевия лекарФвенньн преларатов,
На этикФке яцика из гофрированною картона (mпуск по рецеrry) ук8ывам
товарный знак, наимеяование, црес, reлефон держателя региФрационного
удмоверения, торговФ наименование лекарФвенного препарша с

предулредmельной маркировкой Ф, груплировочнф наименование прелараm,

лекарс венную форму. количеФво препарата в миллилитц в копейнере.

ковцеtграцйю в процеmж, соФав, (ТеорФическu фмолярнmь 353 мсмолJр,
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, условия шуск4
(ДопусftаФся замораживание препарата)), номер решФрационного удщоверени1
номер серии, даlу произsодФва, дату иФченш срока годноФи, (Храяить в

недмупном шя дФй мешl>, <Применять по н8начевию врачаD, количеФво

контейнеров, штжовой код EAN-l3, маниIryшциоввые знаки 

', 

ll, Т, +
ДоIryскаФя навесение средmв идентификаций ш сиФемы мониторинга

движения лекарФвенных лрепаратов,

Для mциоваров, На тиктке яцика из гфрирванного каргона (ш оачионаров)

,пUцUцlol,.""y-.,i,,,,",q -.,.".llUUЛllla, МРaa, laлaф0ll llРЛ[Т.Л]t
региФрационного удшоверения, торговФ наименование лекарФвенного

препарата с предупредиreльной маркировкой Ф, группировочtsФ наименовавие

препаратц лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитрц в

контеЙнере, концешращю в процентах, сФав, (ТеорФическu Фмолярнмь 35З

мшмоль/о, <СТЕРИJЪНО), (ВFryТРИВЕННО>>, условия хран€ния, (ДопускаФя

замораживание препаратФ), номер региФрационного удФоверения, номер серий,

дату производФва, даry иФчения срока годнши, <Хранmь в ведшупном ш
дФеЙ меФ!D, (Применль по н8начению врачD, (Ддя Фационаров), количеФво

коreйнеров, штриховой код EAN-I3, манипушционвые зва-, t, l l, Т, +
ДоrryскаФся яанФение средов идеmификации ш сиФемы мопшоринга

движения лекарФвенных препаратов,

l) Первичная упаковка
На контейнере указань1: товарный
знак, наименование, адрес,
телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименовавие лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное
наименование препарата
лекарmвеннш форма,
концентация в процентil, номер
серии, даm истечения срока
годности, технологическiut мФкa
колшесIво препарата в
миmилитрil в контейнере,
сffiав, <<Теорmическш
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(СТЕРиJIЬно>.
<BНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, <,Щопускаmся

замораживание препаратФ),номер регнстрационного
удостоверения, градуировочнful
шкша с цифровыми мmками.
2) Вторичнш упаковка
на этикtrке яшика из
гофрированного картона (для
стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарственнаJI формц количество
препарата в мишилитрах в
контейнере, концеfiрация впроцента, состав,
<Теорmическая осмолярность
353 мосмоль/л>, (CTEPIIIЬHO),
<BНУТРИВЕННО)), условия
хранения, <.Щопускаmся

замораживание препарата>),
номер регисlрационного
удостоверения, номер серии, дата
производсшa дата истечения
срока годности, <<Хранmь в

недФтупном лrш дmей месте!>>,

<<Применять по назначению
врачаD, (Дш сmционаров),
количеmво контейнеров,
штшовоЙ код EAN-I3,
мшипчляционны.."* l. Ц Т,
11'
{.
Наgрaечп гJrрпгтпп

идентификации для системы
мониторинга движения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хранениJl В защищённом от света месте при т€мпературе не выше

25'С. .Щогryскается заморzDкивание лрепарата.

В защищёнвом Ф свm мФе при

темпераryре не выше 25

ДопускаФся замораживаяие препарата,

l 7. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянньж, 3 года в контейнерaж из плёнки

многослойной полиолефиновой

3 года в контейперж из щёнм
многослойной полиолефиповой

*- леtiствуюшцее излан}lе Госуларствснной Фарплакоltеи Россtli:lской Фелерацtrи

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Л9(00080 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

.Щата выдачи паспорта: |6.0З.2026

Заведующий КАнЛ
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Срок годности до: 1 1.2028

А. С. Власова

. И. Фёлорова
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