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Аналитический паспорт ЛЬ 9б8

о

РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Оh
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l 2 J

1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесцвgгная
жидкость

2.Идентификация:
- янтарная кислота
- меглюмин

- наций

- калий

_ хJrориды

- магний

Времена улерживания пиков якгарной кислоты и меглюмина на
хроматограммzlх испытуемого раствора, поJryченных при
количествонном определении, должны соответствовать
временам удорживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора срzвнения (Высокоэффекгивная
жидкостнfui хроматография, ФЕАЭС, 2 1.2.28)
На,rичие аналитического сигнала при количественном
определонии натрия (Атомно-эмиссионнtц спсlсгромЕтрия,
ФЕАэс, 2 1 2,21)
Нмичие анчUlитического сигнала при количествевном
определении калия (Атомно-эмиссионная спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
Харасгерная реакция
(Качественная ре:кция ФЕАЭС, 2.I.3 l , а)
Хараlсгернм реакция
(Качественная реакциrl ФЕАЭС, 2. /.J./)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положtлтельная

3. Прозрачность !олжен быть прозрач ным (ФЕАЭС, 2. l . 2. l, ьизу альньlй) Прозрачный

4. Щветность .Щолжен быть бесцветньм (ФЕАЭС,21 2 2) Бесцветный

5.рН От 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2 l 2 3, лотенциометрически) 6,4

б. Механические вruIючениJl :

- виlIимые частицы

невидимыс частиць1

,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
ОФС ] 1 2 000J 18, визушьный, ГФ РК I,2 9 20,ГФРБIl,2 9 20)

в l мл срслное число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размером 25
мкм и болео не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. ],9. ] 0,метод 1)

Соответствуег

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

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

8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2.1 2.32, криоскопический мЕтод)

зlб

9. Аномальная токсиt{ность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2163)

нетоксичный

1 0. Бактериа.ltьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭlмл
(ФЕАЭС,2./ 6.8, мегод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность [олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2 ] б l,методмембранной фильтрации)

Стерильный

l2. Поглощение в УФ-области
(л.гlя контейнеров полимерных)

Оmическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбчионнм спекгрофотометрия в 

ульT рафиолетовой 
и видимой

областж,ФЕАЭС,2l221\

0,004

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хлоDиды

от 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивнzul жидкостн:ul
хромаюграфия, ФЕАЭС, 2. ] . 2. 2 8)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекrивн:Iя жидкостн:ц
хроматография, ФЕАЭС, 2.1 ,2.28)
Ог l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнчш слекtрометия, ФЕАЭС, 2.1 .2.2 I)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаJl спектрометрия, ФЕАЭС, 2 ] 2 21)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримстрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Тиmиметрия)

45,0

4з, l

l4,5
150

4,00

|,2з
lt0

14. Упаковка По 200 мл в бутьшш стсшшые вместимостью 250 мл ш по400 млв
бутьuш стешнные вместимостью 450 шк 500 мл, укупоренffiIе пробmми
из резшыt обжатыс кошачшми mминиевыми ш комбинированшtми из
шмшш и шаGтмассы
На бутьшку ншеившт этшетку самомеящ)rcся
Каждzю бутьшку вместс с шстком-вмадышем помещшт в пачку из
мртона, Еа коrcрок доrryсшется нанесение этикетш коЕтош первого
вскрытш
По 250 шп 500 мл в кошсйнеры из шёнш многослойflой пошолефшовой.
На конreйнер методом термопечати наносят маркировку.
5 шк l0 контейнеров по 250 или 500 мл вмссте с mском-вшадышем
помещшт в ящик из гофрировашого картонs (отпуск по рсчепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновойНа контейкер методом
термопечати нанесена маркировка.
5 конreйнеров по 250 мл вместе с
листком-вкладышем помещены в
ящик из гофрированного картона
(mпуск по рецепry).

I,!НaКО?000-01б|rчfiпrrтрппlпглti?Dс,\сgцлГлпрппlzrlrrrlrr\/ррпгliсll ,ПатяRррпенtdg,?ПП1 ?П?5



l 2 э
32 конreйнера по 250 мл ши 20 контейнеров по 500 мл Dмесre с листкамп-
вшадышами помецшт в грушов}ю тару ящик из rcфрировашого картона
(Дш стачионаров) Колпссшо листков-вшадышей равно колшеству
первмв улжовок в групповой таре.

l5. Маркировка

!опускаrся нанесение средств идеmификации шя сliфемы монrrcринга
движенш лекарФвенных преларатов
На этикахе яцика из rcфрированного картона (оттryск по рецегry) укщывают
товарный знак, наименование, црес. телефон держателя региФрационноrc
удоФоверения, Фрrcвое наименование лекарФвенного препарата с
предупредпельной маркировкой Ф, Фуппировочное наименовщие препарата,
лекаровенную форму, количеФво препарата в мпллилитах в коreйнере,
кончентацию в процеffiах, фФав, <Теорmческм осмолярвоФь 35З мосмоль/.п>.
(СТЕРИJЪНО), (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения. условlu опуска.
(ДолускаФся заморфвание препаратаD, номер региФрационвою удоФоверенФ,
номер серии, даry прошводФва, даry иФчения срока mдноФи, (Хранmь в
недоФупном ш дФей меФе!). (Лрименять по ffаначению врача), количФо

контейнеров, цтиховой код EAN- ] 3, маниrryляционные з""-" l, Ц Т, +
,Щогryскатся нанесение средов идентификациll для сиФмы монлоринга
движения лекарФвенных преларатов

Для Фационаров На тикФке ящика из юфриgюванноrc картона (для Фационаров)

укаывмт товарный знак. наименование, адрес, телефон лержателя

региfiрщионноrc удофверенш, rcрrcвое наименование лекарФвенноrc
препарата с предулредmельной маркировкой Ф, группировочное яаименование
препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилmрах в

контейнере. концентращю в процекц, фоав, <Теортическм осмолярноФ 35З
мосмоль/л>, <СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, <ДопускаФся
заморщивание препаратаD. номер региФрационною удоФоверения. номер серии,
дату производФва, дату иФечения срока rcдноФи, (Хранmь в недоФупном щя
дФеЙ меФ!D, (Применrть по ншпачению врача), (Дя Фационаров), количеФф

контейнеров, штиховой код EAN_ l 3, манипуляционные з""-" t, l!, Т, +
ДопускаФся нанфение средФ идеffiификации шя сиФемы монпоринга

движения лекарФDенных препаратов

1 ) Первичны упаковка
На контейнере указшы: товаркый
знак, наименование. адрес,
телефон держаreля

регистационного удостоверения,торловое наименование
лекарственного препарата с
предуDредительнои маркировкои
Ф, групппровочное наименование
препарата, лекарственкм форма,
кокцентрация в процентах. Еомер
серии. дата истесеtsия срока
годности, тешологическш межа.
количество препарата в
мtrллили,Фах в контеинере, состав,
<Теоретаческая осмолярность 353
мосмоль/л>, (сТЕРильНо).
<BНУТРИВЕННО>>. условия
хранения, <<.Щопускается

заморживание препарата)r. номер

регистрациокного удостоверения,
градуировочнш шкша с
цифровыми метмми
2) Вторичнш упаковка
на эmкетке яцика из
гофрированного картоtsа (отпуск
ло рецепту) укааны: товарный
знак, вапменоваЕие. адрес,телефон держателя
регистрационного удосюверения,торговое наименование
лекарственного препарата с
предулредительной маркировкой
Ф, группировочное наименовакие
препарата, лекарственнаrr форма.
количество препарата в

мшлилRтрах в коffiеинере,
концен,Фация в процентах. состав.
<Теоретическш осмолярность 35,3

мосмоль/л>. (СТЕРИЛЬно).
(ВНУТРИВЕННО)>, условия
хранения, условия отпуска.
<,Щопускается замораживание
препарата>), номер

регистрационного удостоверекия.
номер серии. дата производства.
дата истечения срока лодности.
<Хранmь в недосryпном дJlя дffй
MecTelD, <<Применять по
наначекию врача)>. количесво
коtsтейtsеров. штриховой код EAN-.. .tllJ. маffигryляционные знаки l. 

--i il.l{Нанесены средсва
идеmификации lця системы
монmоринга движения
лекарсвенных препаратов.

16. Условия хранения В защищённом от света месте при темпераryре не выше
25 'С. !огryскается заморiDкивание препарата.

В защицённом от свФа меФ при
reмпераryре не выше 25 ОС

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бугылка,х стемянных, 3 года в контейнерzlх из плёнки
многослойной полиолефиновой

3 года в коmейнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

здание Российской
Заюrюче ние ; соответствует требованиям ЛП-J\Ъ(000 8

действующее 'осударственной Фармакопеи )й Федерации

01)-(рг-RU)- |90522

,Щата 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

ИНС-КО-2000-0160 <<Контроль произведенной лродукции)), версия l l. [ата введения: 20.01.2025
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