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Аналитический паспорт ЛЬ 3775
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 %о

2]551225 лп-Nъ(000s0l)-(рг-RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
1l2 уп.
l5.\2.2025

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(000801)-@Г-RШ -|90522 Данные аналшза

l 2 J
1, описание ГIрозрачная бесцветная жидкос,I,ь (Визуалr,ный ьrетод) Прозрачная бесцвgтная

жидкость
2. Идентификация:
_ янтарнiц кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

Времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, полученных при
количоственном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостн.ш хроматография, ФЕАЭС, 2. 1.2, 28)
Наличие анаJIитического сигнalла при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнаJI спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
Наличие анiцитического сигнalла при количественном
определении к,tлия (Атомно-эмиссионная спекгрометрия,
ФЕАэс, 2.L2.2l)
Харакгерная реакция
(Качественнм ре.lкция ФЕАЭС, 2.1.3.1, а)
Характерная реакция
(Качественная реакцIrя ФЕАЭС, ?. /. J. 1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствуег

положительная

положительная

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l, 2, l, визу мьньtй) прозрачный
4. Щветность .Щолжен бьlть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) Бесцветный
5. рН От б,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ] ,2.3, пженциометрически) 6.з
6. Механические включения:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ рФ*,
ОФС, 1.1.2.0005. 18, визуальный, ГФ РК I, 2.9.20,ГФ РБ U, 2.9,20)
В 1 мл срелнее 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, метол 1)

Соответствует

l0мкмиболее-5вlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаJIьного (ФЕАЭС, 2. ].9.9) 265
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, 1. 2. 3 2, криоскопический метод)
314

9. Аномапьная токсичность
(лля контейнеров полимерных)

[олжен быть нетоксичным
(ФЕлэс,2.1.6.3)

нетоксичный

l 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2./.6.8, метод А)

Менее 0,5

ll. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2, ] . 6. ], метод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическая ллотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спеrгрофотометрия в ультрафиолчговой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. ].2.21\

0,001

13. Количественное оцределение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натрия сукцинат
- нfiрий

- кмий

- магний
- хлориды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекгивнм я(идкостная
хроматография, ФВАЭС, 2. ]. 2. 28)
От 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2, 1. 2. 28)
Ог l3,5 до 1б,5 г/л (Расчётный)
от l32 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн.uI спектрометрия, ФЕАЭС, 2, l .2.2 I)
оrЗ,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнiul спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1.2.2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титримсгрия)

45,9

44,1

l5,0
|41

4,00

l,2з
ll0

14. Упаковка По 200 мл в бутьшш стешнные вместимостью 250 мл ши по 4О0 мл в
б}ъшш сreщншые вместимостью 450 ши 500 мл, уr<5порекные пробками
из резины, обжатые колпачками шминиевыми ши комбинированными из
mминш ! шастмассы,
На бlтьшку нашеивают этикетку самошеящ}юся.
Каждrc бутьшку вмссте с листком-вшадыцем цомещmт в пачку кз
картона, на которой догryскается нанесение этикетм контоля первого
всхрытш.
По 250 ши 500 мл в контейнеры из плёнш многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термоцечати наносят маркировку.
5 ши l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вместе с листком-вшадышем
ШЩmт в ящш из гофрированного картона (оттryск по Dецепry).

По 250 мп в контейнсрш из ллёнки
многослойной полиолефиновой.
На контейнер методом термопечати
нанессна маркировка.
32 контейнера по 250 мл вместе с
лисшами-вмадыцами помецены в
гр}ппов}ю тару яцик из
гофрированного картона (дu
стаuионаров). Колшество листков-
вшадышей равflо колшеству
лервшньж упаковок в фупповой
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32 коюейнера по 250 мл или 20 контейнеров цо 500 мл вместе с листками-
вшадышами помещmт в группов}ю тару ящик из rофрированного картона
(дIя стационароВ). Копшество листков-вшадышей равно количсству
первщьв )паковок в груrrповой таре,

15. Маркировка l) Первпчная упаковкя
на этикоке буrылки укаывам: rcварный знак, Еаименование, адрес, телефон
держаreля региФрационноm удоФоверенй, Фрговое ваимеЕование
лекарФвенноm лрепарата с предупредmельяой маркировкой Ф, Фуппировочное
наименоваяие препарата, лекарФвеняую форму, количеmво препарата в
миллилитрш в бутылке, концеmрацию в процеЕтах, номер серии, дату иФечеяия
срока rcдноФи! соФав, (ТеорФическш осмолярноФь 35З мосмолrл),
(стЕРилЬНо), <вНУтРиВЕНно), (несмачиваемоФь внугренней поверхвости
бугылки не являося прФиволокаанием к примеяевию препаратаr, условия
храяеяия, <,Щопускаmся заморшивание препарат0), вомер региФрационноrc

удоФоверения, пиm.рпr"",, {D, Е, l'l,
На шюмияиевом или комбинирваяном колпачке допускаФся нанесенrе
индивидушьною reхяологпческоrc яомера и/ши двумерноrc штрихкодs (2D),

,щополяительно на шюмиffиевый колпачок моryт бьпь нанесены rcварный знак и
наименован!iе держаreля региФращояноrc удоФверенш.
На контейвере укшывают: rcварный знак, наименование, адрес, телефон держаreля
региФрациопноrc удоФовереаияt rcрrcвое наименование лекарФвеяноrc
препарата с предупредиreльной маркировкой Ф, группировочное наименование
преп&рата , лекарственную форму, кончентацию в процептц, номер серии) дату
иФчения срока rcдноФи, технологйческую метКу, количеФво препарата в
миллилитрц в коmейнерq состав, (ТеорФическш осмолярноФь 35з мосмоль/лD,
(СТВРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия храяения, <!опускатся
замормивааие препаратФ), номер региФрациояноrо удоФоверенtrя,
ФадуировоqЕую шкшу с цифровыми мтками,

2) Вторнчная упаковкs
На пачке укФываш товаряый знак, наимено8ание, &дрес, телефов держателя
региФрлциоff ною удоФоверения, торrcвое наименование лекарФвевноm
препарата с предупредmельной маркировкой Ф, групппровочное паименование
препарата, лекарФвеяную форму, количеФво препарата в миллилитрж в бугылке,
ковцептрацию в процеmах, соФав, (ТеорФическм осмолярноФь З53 мосмолrD),
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранепия, <,Щопускатся
заморщивание препаратаD, номер региФр&ционноm удоФоверепия, ffомер серии,
дату производФва, дату иФечеЕия срока rcдноФи, (Храяить в недоФупном для
дФей меФ!D, ((Примелть по н8начению врачаDt условш отпуска, штриховой код
EAN_l3, (Несмачиваемость вв)преняей поверхноmи бугылки не являФся
проmвопокаавием к применеЕию препарат&D, графическое изображевие бутылки
ý
'. 

пи@граммы. расшифровка пипограмм

uO п"*чрп"епп- qopмa РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИИ,,
,,Е способ прu"епения ВНУТРИВЕННО КАПЕЛЬНО),

nl'i 6.р"ч*оr"рчп."тическая группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮЩИЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD,
,Щопускаwя нанесение средов ядеmификации для сиФемы мониторивга
движения лекарФвенньж препаратов.
На тикФке яцика из rcфрированноrc картона (шуск по речепту) укщывают
товарный знац наименование, адрес, телефон держателя региФрационноrc
удоФоверения, торrcвое наименование лекарФвеяноrc препарата с
лредупредительяой маркировкой @, группировочяое наименование препарата,
лекаривенвую форму, количеmво преларата в миллилитрах в кошейнере,
концентацию в процеmах, соФав, (Теорqическu осмолярвоФь 35з мосмолrD),
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО>, условия хранения, уаловия отпуска,
((ДопускаФся 3амораживание препарата)>, номер региФрационноrc удоФоверения,
вомер серии, дату производФва| дату иftчения срока годности, <Хравшь в
недоqупном для дФей мФе!D, (Применffь по ff8начению вр&чD), количество

контейнеров, штриховой код EAN-l3, маяипуляциоЕные зн"-, l, Ц Т, +
,Щопускатся нанесение средов идентификации для системы мониторивга
движения лекарФвенных препаратов,

,Щля оационаров. На этикsке яцика из rcфрированноrc картона (для Фационаров)
укФывают товарвый знак, наименование, алрес, телефон держателя

региФрационноrc удоФоверения, rcрrcвое наимевов&ние лекарствевноrc
преларата с предупредительной маркировкой Ф, группировочвое наименоваяие
препарата, лекарmвенную форму, количеФво fiрепарата в миллллитрах в

контеЙнере, коЕцентlацию в процеmах, соФав, (ТеорФическш осмолярноФь З53
мосмоль/о, <СТЕРИЛЬНОD, <BНУТРИВЕННО)), условия хр&вения, (Допускаwя
заморживaвие лрепаратD, номер региФрациояноrc удоФовереffйя, номер серии,
даry производФва, дату иФечени срока rcднmи, (хранmь в недоФупном для
дftЙ меФе|), (Применять по наначению врачаD, ((Для стsциояаровD] количеФво

контейнеров, шц,иховой код EAN_l3, манипуляцйонпые з""-" t, 1!, Т, +
,Щопускапя навесепие средов идевтификации для сйФемы мониmринга
движения лекарственных препаратов,

На коmейнере указаны: товарньlй
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регисlрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственвого
препарата с предупредителькой
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата
лекарственнш форма,
концентрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности, технологическш метка.
количество препарата в
миJIлилитрах в контейнере,состав, (теоретическая
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(СТЕРиJIЬно).
(ВНУТРИВЕННО)r, условияхранения, (допускается
замораживание препарата>,номер регистрационного
удостоверения, градуировоqнfuI
шкала с цифровыми мФками,
2) Вторичнш упаковкана этикетке яшика из
гофрированного картона (лqя
стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон дерхателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
лрепарата с предупредительной
маркировкой @, группировочное

лекарственнм форма, количество
препарата в миллилитрах в
контейнере, концентрация впроцентах, состав,
<(Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/л>, (СТЕРИJIЬно),
(ВНУТРИВЕННО), условия
хранения, <<,Щопускается

замораживание препарата)>,
номер регисlрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истеttения
срока годкости, <<Хранить в
недоступном для детей месте!>,
<Применять по ншIIачению
врача)>, (Для стационаров>,
количество контейнеров,
trприховоЙ код ЕАN_lЗ,
манипуляционны" ."u*, ?, .lJ, Т,

п.r
Нанесено средство
идентификации д/rя системы
мониторинга двяжения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хранения В защищённом от св9та месте при температуре не выше
25 ОС. 

.Щопускается заморакивание препарата.

В зацицённом от света меФе при

reмпераryре не выше 25 'С,

l7. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных,3 года в контейнерaж из плёнки
многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

3 года в контейнерах из плёнш
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
Заключелtие: соответствует требоваttиям ЛП-М(000S0 1 )-(РГ-RU)- 1 90522

Fr* 1ои:i.;;:ж,",
{l i.t u | Гr А. И. Фёлорова

,liоs ---Тач,/r-И с,и,скорик

l rЧаdiедения: 20.0 1.2025Rерсия

l1.2028

1 2 3


