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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) 250 мл
Количество: 1l1 уп.
!ата изготовления: 1З.12.2О25

оБщЕство с огрАничЕнной отввтствЕнностью
*НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА *ПОЛИСАН-

192102, Санкт-ПетеРбург, ул. Салова,72, корп,2, лит.Д,
Тел: (812)' 448-22-22, e-mail: info@poiv8n.rH

Аналитический паспорт ЛЬ 3740
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо
2]з81225 лп-лъ(00080 1 )-(рг-RU)

х 32 (тара картонная) (для стационаров)

нные анализа
показатель Требовапия ЛЦ-J\t(000801)-(РГ-RЦ-1 90522 .Щанные анализа

l 2 3l. описание Прозрачная бесцвегная жидкость 1Br.yuл"""M "сrо4
Прозрачная бесrцетная

жилкость
2. Идентификация:
- янтарнiш кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

времена удерживания пиков янтарной кислоты и меглк)мина
на xpoмaTolpaМMiц испытуемого раствора, полученных при
количественном оrlределении, должны соответ(iIвOвать
временам удерживания пиков соответс-гвующих Rеществ на
хроматограммtLх раствора сравнения (Высокоэффекгивная
жидкостнiu хроматография, ФЕАх, 2. 1. 2. 28)
Наличие аналитического сигн:ша при
определении натрия (Атомно-эмиссионнм
ФЕдэс,2.1.2.2l)
Наличие аналитического сигнала при
определении калия (Аюмно-эмиссионн!UI
ФЕАх,2.1.2.2l)
Харакгернм реакция
(Качественная ре.rкцшl ФЕАХ, 2.1 ,3. t, а)
Харакгерная реакция
(Качественная реакция ФЕдЭс, 2. 1.3. /)

количественном
спекrрометрия,

количественном
спекгрометия,

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность Должен бьlть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1, ;".уr*l-а прозрачный
4. Щветность .Щолжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный
5.рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС,2.1.2.J,

6,з
6. Механические вкIючениrt:
- видимые частицы

- невидимые частицы

.Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
оФс.1.4.2.0005.18, визушьный, гФ рк I, 2.q20, гФ рБ ll, 2_9.20)
в l мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц ра}мером 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2. 1.9. 10, мсюл 1 )

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмrr

7. Извлекаемый объём Не менее номинiцьного (ФЕДХ, 2. 1,9.g) 270
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2.1 ,2.32, криоскопический метод)
з16

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимеоных)

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

нgгоксичный

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

Менее 0,5

l 1. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕдЭс, 2.1.б. 1, меmд мембранной фильmаrrии)

Стерильный

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

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

(Абсорбционнш спепрофотометрия в ультрафиолетовой и видимой
областях, ФЕАХ, 2- 1.2.21\

0,007

1 З Колцчggl9енное опредGлoIIIIо;
- сУкшlнаты

- меглюмин

- мсглюмина нац)rul 0чкцинат
- натрий

- кмий

- магний
- хJIориды

ог 4l ,4 до 50,б ммоль/л (Высокоэффкгивнм жидкостная
хрмаюграфия, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
От 40,2 до 492 ммоль/л (ВысокоэффкгиRная жипкостняс
хрOмаlUIраФия, цrtAJL, 2. 1. 2. 2Е)
Гh 11,5 пп l6,ý г/п (Рхqrlf,1l1цц"1)

ог l32 до lб2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионн:lя спекгрометрия, ФЕ Аэс, 2, 1, 2. 2 1 )
ог 3,62 до 4,42 ммоль/л

(Атомно-эмиссионнм спекгрометрия, ФЕАЭс , 2.1 .2.2 1)
Ог I.1З до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титримеция)

46,1

44.8

l5,0
|49

3,99

1,27
ll0

14. Упаковка По 200 мл в бутшш сreшнные вме"rr"*rою 2jб "iБiiБ?Йiil-бутшш стешшые вместцмосъю 450 ши 500 ш, укупоренные пробками
rз рзшы, обжаше колпацами mминиевши ши комбишрованными изшмш ишастмассы.
На б)Oылý/ ншеивш эшетцr самошеяцýrcся.
Каждrc бушшку вместе с шспом-вцадышеи помсщшт в пачц/ Lз
Impl0tta! tta цolopUi, лr.,1._rrrл nMLLLnný Jrллеlц кчиl!шJu rlФВого
вскрьпщ.
По 250 ш 500 ш в конreйнсры из шёщ многослойной полиолефиновой.
На коreйнер мФодом reрмопечаш наносят мархировку.
5 ши l0 коreйнерв по 250 ш 500,n 

"rес." " 
п""rcм-вмадыш€м

помещmт в ящик из гофрпрlованпого картона (отшск по Dепепry)

Ilо 250 мл в контейнерах из плёяки
мвогослойной полиолgфиновой.
На контейвер методом reрмопечати
панесена маркировre.
32 контейнера по 250 мл вместе с
листками_вмадышами помсщевы в
фупповуо тару ящик из
гофрированного картона (дш
стационаров). Количество листков-
вмадыulей равно колшестsу
псрвичны\ }паковок в групповой
таре,

ИНС-КО-2000-0 l б0 <КОНТРОЛЬ произвеленной продукцииD, версия 1 l . Дата введения: 20.0 1 .2025
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l5. Маркировка

32 копreйнера по 250 мл ши 20 контейяерв по 500 мл вместе с листкамп-
вшадышами помецшт в грушов}ф mру ящик нз гофрированпого reрmна
(для сmщонаров). Колшесво лиспов-вшадьшей равно количеству
первичнш )даковок в rрупповой mрс.

l) lIервичшая упаковкr
На этикmке бутылки укаываютj mваряый знак, наимевование, чрес, reлефон

держателя региФрациолного удшоверени1 торrcвФ наименование

лекарФвенного препарата с предупредmельной маркхровкой Ф, групплровочяф
наriменование лрепарата, лекарФвенную форму, количеfrво препарата в

мишилктрах в бутылке, ковцеFграцию в процеmd. номер серии, дату иФчения
срока годяmи, сшав, (ТеорФическм фмолярнмь З53 мсмолJл>,
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, (НФмачпваемФь внутенней ловерхнши
бутылки не являося прФивопокаанием к примененцю препарай), условия
хран9ния. <ДопYскаmя заморшивапие препараФ)l помер региФрационного

удmовереви* пипо.р"rr",, О, Е, l?
На шюминиевом или комбинированном холпачке доrryсюФся нанФение

индивидушьноm reхнолоmческого номера l/ши двумерноrc штршкола (2D)-

Дополниreльно на шюминиевый колпачок мог}т бюь яаяеены товарвый звак и

наимеяовавие держатеш региФращоняоrc удмоверенш,
На колейнере укаывам: товаряый знак, наименование, црес, телфон держаreля

региФрационного удФоверевия, торювФ наименование лекарФвеявоrc
препарата с предупредшФьной маркйровкой Ф, группировочнф наименование

лрепараm , лекарФвенкую форму, кончентацию в лроцеmх, номер серии, дату

иФеченш срока rcдями, технологическую мФку, количеФво препарата в

мilллилитц в коmейнере, сФав, (ТеорФичфкd фмошрflmь J53 мФмолrлD,
<СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условш хравеяш, (ДоtryскаФя

замораживание препаратD, номер региФрационноrc удмовереяиц
грцуировочЕую шкаrry с цифровыми моками,
2) Вторйчнaя упдковкl
На пачке укаывают товарный знак, наименованиеt щрФ, reлефоя лержаreля

региФрационного удмоверения, торговФ ваименовапие лекарФвенного
препарата с предупр€дmельвой маркировкой Ф, группировочвФ н&именоваяие

препарат4 лекарФвенкую фрму, количмво препарата в миллилrгрu в бlтьшке,
ковцеtsтацию в процешц, сщав, (ТфрФическм Фмолярнмь 35З мФмолъ/л),
(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННОD, условш храненш, (ДоIryскаФя

замораживание препарат0), номср региФрационного удmоверения, вомер серии,

даry производовq даlу иФченйя срока mднши, (Хранпь в недФупном щ
дflей меФе!), (Применль по наначению врачФ), условия Фпуск4 штриховой код

EAN-13, <Нкмачиваеммь ввутенней поверхнши бутьшки не яшяФся
прФивопок8анием к лрименению препаратФ), графичфкФ изображение брылки

t, n"-o*o"ro,, оч"шифровш пиmограмм

"О ,.*арс"е""- qopмa РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗИЙ,.

uE 
"п*об 

,оrr"r"нш ВНУТРИВЕННо кАПЕлЬноD,

пП q"рr"**"рчп"_"тическш группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮПЦ{Е }lA ВОДlО-
ЭJIЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD,
ДопускаФся нанесение средФв щеmифихации ш сиФемы монmориЕm
движения лекарФвенных препараmв,
На тикФке яцика из гоФрированного KaIrcHa (Фпуск по рецеrrry) укаываш
товарный знац наимеяование, црес, телефон держатеш региФрационного
удФовереяия, торговФ наименование лекарФвенного препараm с
предупредreльной маркировкой Ф, группирючнф наименовшйе препарата,

лекарrвенную форму. количеФво препараm в мишилигрц в коftйнере.
копцеЕФацию в процентах, сmав, (ТфрФичфкш фмолярвиь З5J мФмолrD),
(СТЕРИJЬНО), (ВНУТРИВЕННО>, условш храяенш, условш mпусм,
(ДоrryскаФся замораживание препаратФ), номер реmФрационного удi)Фверения,
номер серии, дату прошводФва, дату иФеченш срока годнФи, (Хранить в

недмупном шя дФей MФ!D, <Примемь по нвначению врачD), количФво

кош€йнерв, штриховой код EAN-I3, маниrryшционные зна-r r, l!, f , 'i'
ДопускаФя нанФение средФв идеfrйфикации шя спФмы монmоринD

движения лекарФвенньн препаратов

Дш Фционаров, На этикФке ящика из rcфрирванвоrc картона (ш Фационаров)

укаываш rcварный знак, наимеffование, црк, мфон держателя

региФрационпоrc удФreренш, торrcвФ наименование лекарФвенноrc

препарата с предупредmельной маркировкой Ф, ФуппировочнФ наимепование

препараm, лекаровенкую форму, количФво препараm в мшлшtfрах в

коmеЙнере, концеЕтацию в процеmц, сФав, (ТеорФичфкм rcмолярншь 353

мФмолrD), (СТЕРИЛЬНО>, <ВНУТРИВЕННОD, условш храненш, <ДоrryскаФя

заморажиаанйе препаратаD, яомер р€mФрационноrc удФвеlЕяш, вомер серии,

даry производФва, даry иФченш сроха годвби, (Хравmь в нед(яупном ш
дФеЙ Meme!D, (Прим€вmь по Е8нач€нию врачоt, <,Щ;ш mчионаров), количФФ

коreйнеров, штихоюй код EAN-Iз, мавипушционные зна-" t, ll, Т, +
ДоrryсreФся ванесеяие срлов илеmификации щя сиФмы монmоринm

движения препаратов

l ) Первичная упаковЙ
На контейнере указаны: товарный
знак, наименование, адрес.телефон держателя

регистрационного
удосmверения, торговое
цаименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
!аиriрнпванис пгспяпаm
лекарственнil форма,
концен,трация в проценж, номер
серии, дата истеченш срока
годносm, технологическФl метка,
количество препараm в
мшлилитрш в контейнере,
состав, <<Теореrическм
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(сТЕРиЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хранения, <<,Щопускается

замораживание препарата),номер регистрационного
удостоверения, градуировочнм
шкша с цифровыми метками.
2) Вторичнш упаковка
на этикtrке ящика из
гофрированного картона (для
mаuионаров) укааны: товарный
зflак, наименовани€, адрес,
телефон держателя

регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
прелараm с предупредительной
маркировкой Ф), группировочное
наименование препарата,
лекарсвеннiлrl форма, количество
препарата в мшилитрах в
контейнере, концентация впроцентах, состав,
<<Теореплческм осмолярность
353 мосмоль/л>, (сТЕРиЛЬно>,
(ВНУТРИВЕННО>), условия
хранения, <<,Щопускается

заморшвание препаратаD,
номер регисlрационного
удостоверения, номер серии, даm
производства, дата истечения
срока годности, <<Хранить в

недосryпном для дmей MecrelD,
<<Применять по назначеЕию
врача>, (Дш стационаров>,
количество контейнеров,
штриховоЙ код EAN-I3.
манипуляционны..пu* l, Щ Т,
.|.
Ншесено средство

идешификации для сиftмы
мониюринга движения
лекарсвевных препаратов.

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

25 'С. !опускается заморiDкивание препарата.

В защицённом Ф свФа меФе при

темпераryре ве выше 25 'С,
плпу.и,ф.о ..млга

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

многослойной полиолефиновой

3 mда в коreйflерц из шёнш
мноreлойной пошолефиновой

*- дсйствчющее издание Государотвеlrн<)й Фармаколеи Российской Фелерачии

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

Дата вьцачи паспорта: 20.0З.2026
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