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Аналитический паспорт ЛtЬ 3б81
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпй 1,5 О/о

2693\225 лп-лъ(0008о1)-(рг-RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
1 10 уп.
10.12.2025

нные анализа
показатель Требовапия ЛП-J\Ъ(00080l )-(РГ_RЦ- 1 90522 .Щанrrые аналпза

1 2 з
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачнм бесцветнм

жидкость
2. Иrcнтификация:
- янтарнarя кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

врмена удерживания пиков янтарной кислоты и меглк)мина
на хроматограммах испыryемого раствора, полученных при
количественном определении, Должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хромаюграмм:ж раствора срitвнения (Высокоэффекшвнм
жидкостн:u хромаmграфия, ФЕАЭС, 2. ]. 2. 2 8)
Наличие аналитического сигнала при
определении натрия (Атомно-эмиссионнаJl
ФЕлх,2.1.2,21)
Наличие аналитического сигнiL,Iа при
определении ка,rия (Атомно-эмиссионн:Ul
ФЕАэс, 2,1.2.21)
Харасгерная реакция
(Качественная реакция ФЕАЭС, 2.1.3. t, а)
Харакгернм реакция
(Качественная реакция ФЕ Ах, 2. 1 . 3. 1 )

количественt|ом
спекц)ометрия,

количестRенном
спектрометрия1

Соответствуют

Присутствуст

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность Должен бьlть прозрачным (ФЕАЭС, 2, l. 2, l, визу альньlй) Прозрачный
4. I_{BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. /.2.2) Бесцветный
5.рН Ог б,0 до 1,0 (ФЕАХ,2.1.2.3,

6,4
6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

- невиlIимые частицы

,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
оФс. 1. 1. 2. 0005. 1 8, визушьный, гФ рк l, 2. 9.20, гФ рБ |l, 2. g. 20)
в l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не
должнЬ превышать 25, а среднее число частиц рaвмером 25
мкм и более не должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1,9.I0, меюд l)
Не менее номинального (ФЕАЭС,2.1 

'б--

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25 мкм и более-0 в l мл

7. Извлекаемый объём 2,70
8. Осмоляльность от 284 до З47 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2.1 .2.32, криоскопический метод)
зl5

9. Аномальная токсиtlность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.б.3)

негоксичный

1 0. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕ,ЦЭС, 2. 1. 6.8, метод А)

Менее 0,5

l l. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. ], методмембранной фильmаrurи)

Стерильный

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

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

(Абсорбчионнш спекгрофотоме,трия в ультрафиолmовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2.1 .2.2J\

0,004

l 3. Количественное определение:
- сукцинаты

- мсглюмин

- Mcl JIRJMиHa наtриrl сукцинаТ
- натрий

- калий

- магний
- хлориды

ог 41,4 до 50,б ммоль/л (Высокоэффекгивная жидкос1]lая
хроматография , ФЕАХ, 2.1 .2.28)
ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекгивная жидкостнzul
хроматография, ФЕАХ, 2. 1. 2. 2 8)
(Л iJ,5 до l6,5 г/л (Расчётный)
ог l32 до lб2 ммоль/л
(Аюмно-эмиссионн.ш спеlсгрметрия, ФЕАэс, 2.1 .2.2 ])
от 3,62 до 4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнiUI спекгрометрия, ФЕАэс, 2 1.2.2 1)
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

46,0

44,8

l5,0
l50

1qq

1,2,7

109

14. Упаковка По 200 мл в бутьшш сreшншtе вме"rrr*r"ю 2Ф rпЙrlБJЙБl--
б)щш стешнныс вместимфъю 450 ши 500 мл, уryпоренше пробши
из рзиш, обжашс кошачхами mмшисвшп ши комбиниttошнными из
аmмшш и шасшассы.
На буьцку нацсившт щетку сшошеяцýmся.
кажлуrc бушлry Вмесre с шmком-вцадшем помещшт в пачý/ цз
врrcнa на коmрой дотrусюеrcя ншесение эщw контрш первоrc
вскрьш.
По 250 ш 500 ш в коreйнеры из шёщ мноreлойпой пошолефшовой.
На коreйнер мmлом reрмопечаш нанФfr маркцрвку.
5 ши l0 конreйнеров по 250 ши 500 мл вмесre с лнсжом-вшtчьщсм
помещшт в яшик из mфрировашоm rартона (отwск по шuепп,)-

По 250 мл в конreйнерах из шёнш
многФлойной пошолефиновой.
На контейнер методом reрмопечати
напесена маркировю.
32 контейнера по 250 мл BMecre с
листками-вuадышши помещены в
групповуlо Еру ящк из
гофрирlованною шрrcна (для
стащопарв). Колшеспо лиспов-
вцадыцей равно колшеству
псрвпщ )паковок в грушовой
ToDc.

I4HC-KO-?000-0160 <КОrIТDОль ПРо}tзвсдсннtrй tlпtrлчкцииD, версия l l. Даrа введения: 20.0].2025



l 2 J
32 хонreйнера по 250 мл шп 20 конreйнерв по 500 мл вместе с листкамп-
вшадышами помещют в групповуФ тару ящик из гофрированною картона
(дш сmrионаров). Количество листков-вшuьшсй равно колшеству
первшньв упаковок в групповой тар€.

l5. Маркировка l) Первичная упакоака
На этикике бутылки укаывают rcварный знак, наимевоваяие, црес, reлефон

держателя региФрационного удшоверения, торговф наriмевованле

лекарФвенного препарата с предупредlпельной маркировкой Ф, груплировочне

наимеяование преларата, лекарФвенную форму, количшво препарата в

миллилитрм в бутылке, концекграцию в процеюd, номер серии, дату иФчения

срока годнми, сФав, (ТеорФичфхм фмолярнмь 35З мемолJл>,
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, (НесмачиваемФь внутренней поверхнщи
бутылки flе являФся прФивопокаанием к применению препаратФ), условия
храненш, (ДопускаФся заморшивание препаратФ), номер региФрационноrc

удмоверени^ nr-o.pur"",, О, Е, l?
На щюминиевом или комбивированном колпачке доIryскаflся нанесение

индивидушьного reхнолоmческого номера и/ши лвумервоrc штржкода (2D).

Дополнreльно ва аюминиевый колпачок мог}т бьпь яаяеевы товарный знак и

наименование держаretr региФрациоввого уд()Фвереяия,
На коreйнере уквывфт: товаряый звак, наименовавие, црф, reлефон дер*аreля

региФрациовного удмовереяия, торmвф наимеяование лекарФвеяного
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочнф наименоваяие

препарата , лекарФвенную форму, кояцевтацию в лроцеmж, номер серии, даry
иФчения срока годнffi, технологическую мФку, холичеФво препарата в

миллилmрш в коюейffере, смав, (ТфрФичФкм фмолярнмь 353 мФмолrлD,
(СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>, условш храпенш, (ДопускаФся

замораживани€ препараm), вомер регистациоff ного удмовереяш,
грцуировочЕую шхалу с чифровыми мтками,
2) Вторпчвая упаковкl
На пачке укаывшт товарвый знак, наименоваяие1 црес, телефон держатем

региФрациовffою удмоверения, торговф наименование лекарФвенного

пр€парата с предупредreльной маркировкой Ф, группировочнФ наименование

препарата, лекарФвенкую форму, количмво препарата в миллилrгрм в бутылке,

концегпрацию в процеша, смав, (ТеорегичфкФ Фмолярнmь 353 мфмолrлD,
(СТЕРИЛЬНО>, <ВtIУТРИВЕННОD, условш хранеяш, (ДопускаФся

замораживание препаратФ), номер р€гиФрациояяого удмоверевш, номер серии,

дату производФв4 дату и@чения срока годнФи, (Храниь в недшупвом ш
дФей меФе!D, (Применять по наначеsию врачФ), условия Фrryска, штржовой код

ЕАN-lЗ, (Несмачиваемшь вЕутр€Еней поверхнми бутылки не явшФя
прФивопох8аtsием к применению препараФ), графическф изображение бlтьшки

*, n"*ru""o,, о""шифровка пипограмм

uO ,.*аро ""*n- борма РАСТВОР ЛrlЯ ИНФУ3ИЙD.

оЕ спшоб прrrеrенш ВНУТРИВЕННо кАIЕлЬноD,

nli бчрr"**рчп"_чrичккш группа РАСТВОРЫ, ВЛИЯО[U,Е tlA ВОДlО-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD.
ДопускаФся нанесевие средФв идеmификации щ сиФемы монmоринга
движения лекарФвенных преларатов.
На этикФхе яцика из гфрированного картона (Фrryск по рецеrrry) укшывам
товарный знах, наимепование, црес, reлфоп лержаreля региФрационного
удФовереяия, торговф наименование леrcрФreнного препарата с
предупредftльной маркировкой Ф, группироючнф наименовшие пр€парав,

лекаро венную форму. количffiво препарата в миллилитрil в копейнере.

концентрацию в процеятм, с()@в, (ТеорФичфкш фмолярншь 353 мmмолJл>,

<СТЕРИJЪНО>, <ВНУТРИВЕННОD, условш храненш! условш Фrryсх4
<.I[оrryскатся замораживаяие препараФ), вомер регис4lационного удшоверенш,
номер серии, даry прошводФвa дату иФченш срока годнФи, <Храяшь в

недщупвом шя дftй меФ!), <Примеmь по н8вачению врачD), количмво

контейнеров, штржовой код EAN-l3, маниtryшционные зна-rt, 1l, Т, j"
ДопускаФся ванесение средов щеmификацйи ш сиФемы монmринй
движевш лекарФвенньп препаратов.

Дu Фациояаров, На тикФке ящика ш гфрированною юртона (ш mшонаров)

укаывам товарный знак, наименование, щрес, телефон держамя

региФрационного удФоверения, торговФ наименовавие лекарФЕяного
препарата с предупредmельяой маркировкой Ф, группировочнФ ваименование

лрепарата, лекарФвенную форму, колйчФво препараm в миллилlfФц в

коftЙнере, концеFграцию в процеmц, сшав, (ТеорФичФкм Фмолярнl)Ф З53

мфмоль/л), (СТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННОD, условш хранения, (ДопускаФся

замораживание прелараmD, номер реmФрационною удмоверенш, номер сериff,

даry производФва дату иФчения срока rcднши, <Хравmь в недмупtsом ш
дФй мФ!), (Применmь по вавачению врачо>, <<,Щ,u mчионаров), количФво

коmейверов, штржовой код ЕАN-lЗ, манипумционные зна-, l, l l, Т, +
.Щогryскаmя нанкение средФв идеmифиюции шя сиФмы моншоринга

движенш лекарФвепЕьн препаратов.

l ) Первичнш упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя

регисT рационного

удостоверения, торговое
наимеЕование лекарсвенного
прелара]а с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
напменование препарата
лекарствеЕнш форма,
конценlрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности, технологическш мffiа,
количество препарата в
мшилшрil в контейнере,
состав, <Теоретическш
Фмолярность 353 мосмоль/л>>,
(стЕрильно>,
<ВНУТРИВЕННО>), условия
хранения, <<,Щоrrускается

замораживание препараm>>,номер регис,грационного
удостоверенш, градуировочнш
шкша с цифровыми мffiами.
2) Вторичная упаковкана этикетке яцика из
гофрированного картона (ддя
стачионаров) укааны: тоsарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверенш, торговое
наименование лекарственного
препарата с лредупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата,
лекарственнш форма, колшество
препарата в мшилитрах в
контейнере, концентация в
процентilх, состав,
<<Теорmическш осмолярность
353 мосмоль/л>>, <СТЕРиЛЬно>,
(ВНУТРИВЕННО), условия
хранения, <<,Щопускаmся

замораживание препарата>,номер регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годноtrи, <<Храниъ в
недоfrупном для детей мffiе|>,
<<Применять по наяачению
врача), (Дц стационаров>,
количество контейнеров,
цприховой код ЕАN-lЗ.
мmипуляционны.,"u*n l. Ц Т.
,r.
нанесено средство

идеmификации для системы

мониторинга движения
лекарсшенных препаратов.

lo. Условия хранения В зашищенном от света месте при темпераryре не выше

25 "С. .Щопускается заморaDкивание препарата.

D защищёьпчм ul !!tlл McLlc хри

reмпературе не выше 25 'С,
ДоIryскаФя замораживание пр€параfr ,

17. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках ст€кJlянньж, 3 года в контейнерlж из плёнки

многослойной полиолефиновой

3 rcда в конreйнсрц из шёкш
многослойлой пошопефиновой

r- деиствующее издание l осударственной q)армакопеи Россиискои ЦJедерации

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

[ата вьцачи паспорта: l 8.03.2026 Срок голности до: 1 1.2028

Завелующий КАнЛ

IIд,Iолыlлк оКК

Щиректор по качеству

W А, С, Власова

А. Il. Фёдорово

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль произведенной продукции), версия l l. Дата введения:20.01.2025

flля докумен


