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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА *ПОЛИСАН-

1921о?, Санкт-ПетеРбург, ул. Салова,72, корп.2, лит.А,
Тел: (8 1 2' 448-2?-22, e-mai l: iпfоgроlysап. [н

Препарат:
Серия:
Форма выпyска:
количество:
Щата изготовления:

Аналитический паспорт ЛЪ 3бб7
РЕАМБЕРИН'D раствор для инфузпй 1,5 Оh

268з1225 лп-л9(000s01)-(рг-RU)
(контейнер) 250 bll х 32 (тара }:артон}tэя) (дпп стацttоltаров)
l11уп.
09.12.2025

анные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(000801)-(РГ-RID- 1 90522 {анные анализа

l 2 J
l. описание Прозрач ная бесцветная жидкость (Визумьный метод) Прозрачная бесцветная

жидкость
2. ИдентификациrI:
- янтарнtul кислота
_ меглюмин

наlрий

калий

хлориды

магний

Времена удерживаниJI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммiж испыryемого раствора, полученньж при
количественном определении, должны соответс.tвовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хромаюграммilх раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостнru хроматография, ФЕАХ, 2. 1. 2, 2 8)
наличие аналитического сигнма при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионная спекrромеlрия,
Фвлэс,2.1.2.2l)
наличие аналитического сигнalла при количественном
определении калия (Атомно-эмиссионнм спекгрометрия,
ФЕАэс, 2.I.2.21)
Харакгерная реакция
(Качественная реiжция ФЕАЭС, 2.L3.1, о)
Харакгерная реакция
(Kачественная ре2жция ФЕАЭС, 2. /.J.1)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность ДолжеН быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. I. 2. l, визу ыlьньlй) ПDозрачный
4. L{BeTHocTb !олжеtl быть бесцветньlм (ФЕАЭС, 2. t ,2.2\ Бесцветный
5.рН От б,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.J, потенциометрически) 6,4
б. Механические вкJIючения :

- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям ОФ РФ*,
оФс.1..1,2.0005,18, визуа.гlьный, ГФ рк I,2.9.20, гФ рБl|,2.g.20)
в 1 мл среднее число частицразмером l0 мкм и более не
должно превышатъ 25, а среднее число частиц piвMepoM 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9.10, меюд l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.g\ 2,70
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2. 1. 2.3 2, криоскопический метол)
зl5

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.б.з)

нетоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.В, метод А)

Менее 0,5

1 1. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕдЭС, 2. l .6. ] , метод мембранной фильmации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине 
"on"o,280 нм не должна превышать 0,2

(Абсорбчионная спекцlофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2, /.2.2J)

0,005

lЗ. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина наlрия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
_ хлориды

оr 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (ВысокоэффекгивнаJl жидкостнаJl
хроматография, ФЕАХ, 2. l . 2. 2 8)
Оr 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэtфекгивнiл,l жидкостная
хромаюграфия, ФВАЭС, 2. 1. 2. 28)
Ог l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
Ог l32 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiul спекц)ометрия, ФЕАЭС, 2. t.2.2 1)
Or3,62 до4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионн.ul спек]рометрия, ФЕАЭС, 2. l. 2. 2 1)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,|

45,0

l 5,1

l50

зqq

1,27
l09

14. Упаковка По 200 мл в бутьшм стешнФIе вместимшъю 250 мл * 
".400 *бутьшш стешнные вместимостью 450 ши 500 мл, укупоренные пробками

из рзишr, обжатые колпакми шмшиевыми ши комбинированшми из
шминия и шастмассы.
На бутшку нашеивают эщетку самошеяtrýrcся.
Кахлуm бутылку вмесЕ с шФком-вшадыщем помещшт в пачку из

По 250 мл в конreйнсрах из плёнкц
многослойцой полиолсфиповой.
На контейнер мшдом reрмопечати
нанесена маркировка.
32 контейнера по 250 мл вместс с
листками_вшадыцами помещены в
групповую mру ящш из
rcфрированного карrcна (лщ
стачионаров). Колщество листков-
вшадышей равно колшесву

вскрытш.
По 250 ши 500 мл в контейнеры из шёнм мпогослойной полиолефиновой.
lI-,..,,."l1,,!p,uLluлuM rLрмчlrLчаlи нdнuLяi MapMpuBKY.
5 или l0 контейшгпов пп 2ý0 ипи 5о0 мп BrlpeTc г
поvещаюl в яцик из гофрированного картона (огryск по рсцеппl_

ИНС-КО-2000-0160 <КОНТРОль произведенной продукции), версия l l. Дата введения: 20,01.2025



l 2 J
32 контсйнера по 250 мл ши 20 контейнсрв по 500 мл вместе с лиспамtr-
вшадышами помещmт s фуппов)rc mpy ящик из юфрированного картона
(дш стачионаров). Колшество листков-вшадышей ршно колшеству
первшньп упаковок в групповой таре.

15. Маркировка l) Первпчная упаковк,
На этикФке бутылки укаывам: товарный знац наименование, uрес, телефон

держателя региФрационного удшоверения, торговф наименование

лекарФвенного препарата с предупредительяой маркировко;i Ф, групf,ировочнФ

наимеяование препарата, лекарФвенную форму, холичешво преларата в

миллltлитрах в бутылке, концеmрацлю в процентах, номер серпи, дату иФечения

срока годноФи, смав, (ТФрФическu Фмолярнмь 35З мmмоль/л>,
(СТЕРИЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, (Несмачиваеммь вяутренней ловерхнми
бутылки не являФся прФивопокаанием х примеffению препараъD, условия
хранения, <.Щопускаmся заморживание препараmD, номер региФрационного

удмоверения, nr-o.pu""",, О, Е, l'i,
На шюминиевом или комбинированном колпачхе допускаФся нанесение

индивид/шьного reхнолоmческоrc номера t/ши лвумерного штпкода (2D),

Дополнmельно Еа шюминиевый колпачок могlт бьпь нанесены товарный зяак и

наименование держателя р9гиФрационного удФверения.
На коmйнере укаывают: товарный знак, наимепование) uрФ, телефон держателя

региФрационноrc удФверения, торговф наимевование лекарФвевного
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочнФ наимеяование

препарата , лекарФвевную форму, коячеFграцию в процентах, номер серии, дату

иФчеffия сроха годнФи, технологическую мФку, колич€Фво препарата в

миллилитрd в коmейнере, сшав, (ТеорФичФкм Фмолярнщь 35З мФмоль/л)),

(CTEP}UЬHO>, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, (ДолускаФся

замораживание препаратD, номер регййрационноrc удФверени1
фадуировочtsую шкму с цифровыми мтками.
2) Вторичпая упдкоDка
На пачке ук8ывам товарный знак, наименование, црес, телфон держамя
региФрационного удФоверени& торговф наим€нование лекарФвенного
лрепарата с предупредиreльной маркировкой Ф, Фуппировочнф наимевование

препарат4 лекарФвеншую форму, количеФво препарата в миллилитрш в бутылке, ,

концеmрацию в процентц, сФав, (ТеорФичФкм фмолярвшь 35J мФмолrлD,
<СТЕРИJЪНО>, <ВНУТРИВЕННОD, условия храяеяия, <.Щоrryскаwя

заморщиваяие препаратD, номер региФрационного удшоверения' номер серии,

даry производФва' дату иФеченш срока годнФи, (Хранпь в недФупяом шя
дФей меФ!)), (Применffь по наначению врача), условия щпуска, штповой код

EAN-13, (Несмачиваемщь ввутренней поверхнши бутылки не яшФся
прФивопокаапием к примененйю препаратD, графическФ изобржение бутылки

*, nn_o*u""', оч"шифровка пипограмм

uO r"*up-u"nn- 4орма РАСТВОР ЛrUI ИНФУ3ИЙ",

nE сrшоб прп""п"ния ВНУТРИВЕННО КАIЕЛЬНОD,

nli бчр"ч*-"р"r"_*rич€скФ группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮПЦЕ НА ВОДНО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНС>,
ДопускаФя нанесение средов идепификации дш сиФемы монmоринга
движения лекарФвенньц препаратов
На этикФке ящика из rcфрированного картона (mпуск по рецепry) уквывают
товаряый знак, наим€нование, адрф, телефон лержаreля региФрацйонвого
удмоверевия, торговФ наименоваяие лекарФвенного препарата с

предупредreльной маркировкой @, группироючнф наименование преларата,

лекаро венную форму. кол ичФ во препараm в миллил lлрц в кон] ейяере.

rонпенmаIlию в ппачевтах. состаD, (Те9рfiиче9кфI QýмQляDнQqгь з5з мФмолrD>,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия храневия, условия Фпуска,
(ДоrryскаФся замораживание препарата), номер региФрационного удоФоверени1
номер серии, дату провводФв4 дату иФеченш срока годнФи, (Хранить в

н€дмупном шя дФей меФе!D, (Применfrь ло н8начению врач0), колич€Фво

контейнеров, штриховой код EAN-I3, манигryшциоЕпые зна-, l, Ц, Т, +
ДопускаФся нанесеЕие средmв идешификации ш сиФмы монmорипга

движения лекарФ венньн препаратов,

,Щля оачионаров, На этикФке ящика из rcфрированного каlпона (ш Фационаров)

укаываш товарный знак, наименовапие, алрес, reлфон лержателя

р€гиФрационлого удшовереff ия, торговф наименование лекарФвенвого

препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочнф наименование

препарата, лекарФвенную форму, количеФво препарата в миллилитц в

коmейнере, конц€нташю в проценш, сmав, (ТеорФическм Фмолярнщь 35З

мшмолJл>, <СТЕРИJЪНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условш хранения, (ДопускаФя

замораживание препаратФ), номер региФрационного удФверени8 номер серии,

даry производФв4 дату иФченш срока годнми, <Храншь в недmупном шя
дтей меФе!>, (Примевrть по н8начению врачо>, <Для оационаровD, количФво

контейнеров, штиховой код EAN-I3, маЕипушционные зна-, l, l l, f, +
ДопусreФся нанесеяие срлов шеmификации ш сиФмы моншоринга

движеяия лекарФвепньп препаратов-

l ) Первичнш упаковка l
На конrейнере указаны: товарный 

|знак. наименоаание. адрес. 
l

телефон держаIеля 
|регисграционноtо l

удостовереllия. торговое 
|наименование лекарсвенноlо 
l

препарата с предупредительнои 
|

маркировкой Ф. группировочное 
|наименование преларата , 
Iлекарсmенная форма. 
I

концентация в процентах. номер 
lсерии. дата истечения срока 
|годносD. технологическш метка. 
Iколичество лрепарата в 
|

миллилитрах в контейнере. 
Iсостав, <Теорmическш 
|

осмолярнос]ь З5З мосмоль/л>. 
I(СТЕРИЛЬНО>. 
l

<внутривЕннО>). условия
хранения. <.Щопускается

замораживание препаратаr.
ноvер регистрационного
удостоверения, градуировочнш
шкала с цифровыми мffiами.
2) Вторичнш упаковка
на этикtrке ящика из
гофрированного картона (дJIя

стационаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговФ
наименование лекарственного
препараtа с предупредшельной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарственнаJr форма, количество
препарата в миллилитрах в

коmейнере, концентация впроцентах, состав,
<Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/л>>, (CTEPIUIЬHO),
(ВНУТРИВЕННО), условия
храtsения, <<,Щоrryскается

замораживание препарата>),номер регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годности, <(Хранить в

недосryпном дJIя детей месте!),
<Лрименять по назначению
врача)>, (ДJu стационаров),
количество контейнеров,
штиховой код EAN- l3.

манипчляционныa r"u*п ?. л, Т,
]l_1,Нанесено средсшо

идентификации дJIя сисreмы
мониторинга движения
лекарственных препаратов.

l6. Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше

25'С. .Щопускается заморiDкивание препарата.

В защицённом Ф свmа мФ при

температуре не выше 25 'С,
Допускаmся замораживание препарата,

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных, 3 года в коЕтейнерах из плёнки

многослойной полиолефиновой

3 года в контейнерu из щенм
многослойной полиолефиповой

*- действующее издIlние Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Зак,rючение: соответствует требованиJIм ЛП-Jф(00080 1 )-(РГ-RU)-|90522

,Щата вьцачи паспорта: 16.0З.2026

Завелующий КАнЛ

начальник окк

.Щирекгор по качеству

Срок годности до: 1 1.2028

А. С. Власова

А. И, Фёлорова

С. И. Скорик

введения:20.01.2025ИНС-КО-2000-0 1 60 <Контроль произведенной продукции), версия l 1 .

Санкг-Петербург
rJa\.r но-технолOгичесхас
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