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Аналитический паспорт ЛЬ 377б
РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузий 1,5 Уо

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

нные анализа
показатель Требования ЛП-ЛЬ(000801)-(РГ-RЦ-1 90522 .Щанные анализа

1 2 3
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метод) Прозрачная бесrцетная

жидкость
2. Идентификация:
- янтарнаJl кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

_ хJIориды

- магний

Времена удерживанлuI пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммах испытуемого раствора, полученных при
количоственном определении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответствующих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (Высокоэффективная
жидкостн.ul хроматография, ФЕАЭС, 2. 1,2.2B)
Наличио анaцитического сигнала при количественном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спектрометрия,
ФЕАэс, 2.1.2.21)
Наличие аналитического сигнала при количествонном
определонии калия (Атомно-эмиссионнiш спеtсгрометрия,
ФЕАэс,2.1,2,2l)
Харасгернм реакция
(Качественная реакцшI ФЕАЭС, 2.1.3.1, а')
Харакгерная реакция
(Качественная реакцшl ФЕАЭС, 2, /.3. /)

Соответствуют

Присутствует

Присутствует

положительная

положительная

3. Прозрачность !олжен бьlть прозрачным (ФЕАЭС, 2. l. 2. l, визуапьньrй) прозрачный
4. l_{BeTHocTb !олжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. /.2.2) Бесцветный
5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2. ].2.3, потенциометрически) 6,з
6. Механические включениrI:
- видимые частицы

- невидимые частицы

,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*,
О ФС, 1, 4, 2.000 5, 18, визуа,rьный, ГФ РК I, 2. 9.20, ГФ РБ Il, 2. 9, 20)
в l мл среднее число частицразмером 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. 1 0,метол l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. 1.9.9) 2,70

8, осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. ], 2, 3 2, криоскопический метод)

зl8

9. Аномальная токсичность
(дrя контейнеров полимерньж)

.Щолжен бьtть нетоксичным
(ФЕАэс,2,1,63)

нетоксичный

l0. Бактериа.пьные эндотоксины Предельное содержание не более 0,5 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 0,5

l1, Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕдЭС, 2. /.6.1, метод мембранной фильтрации)

Стсрильный

12, Поглоцение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбuионная опекrрофотометрия в уль,трафиолетовой и видимой
областях, ФЕАЭС, 2. 1.2.21)

0,003

13. Количественное определение;
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина нация сукцинаг
- натий

- калий

- магний
- хJlориды

от 4l ,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффекмвнrц жидкостнzut
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 2 8)
Оt 40,2 до 49,2 ммоль/л (ВысокоэффективнаJI жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2,2 8)
От lЗ,5 до lб,5 г/л (Расчёrный)
От 132 до 162 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнiul спектрометрия, ФЕАЭС, 2.1 ,2,2 ])
Оr 3,62 до 4,42 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнм спектрометрия, ФЕАЭС, 2. 1 . 2. 2 1 )
Ог 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримегрия)
Ог 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45 

"7
44,7

l5,0
|4,7

4,00

l,zз
ll0

14. Упаковка По 200 мл в бльшш стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
О)дылм стешянные вместимостью 450 ши 500 мл, укупоренные пробками
из резшы, обжатые колцачками шмициевыми ши комбинированными из
mминш и шастмассы,
На бугьшку ншеивают этикетку самошеящуюся.
Каж4rc бlтьшку вместе с листком-вшадышем цомецшт s пачку из
картона, на которой допускается нанесение этtrкетш коктоля trервого
вскрытш.
По 250 ши 500 мп в контейнеры из шёцш многослойной полколсфиновой,
На коптейнер методом термопечати наносят маркировку.
5 ш l0 контейнеров по 250 или 500 мл вместе с листком-вшадыц9м
помещшт в яцкк из гофрированного картона (отпчск по рецепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнм
многослойной полиолефиновой,
На контейнер методом термопечати
нанесена маршровка.
32 контейнера по 250 мл вместе с
листками_вшадышамш ломещсны в
групповую тару ящик из
гофрированного картона (дu
стационаров). Количество листков-
вцадышей равно количеству
первшньц )даховок в групповой
TaDe.
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32 контейяера по 250 мл ши 20 контейнеров по 500 мл вместе с листками-
вuадьIцши помещшт в гр}ппов}4о тару ящик из гофрированного картона
(,шru стационаров). Кошество листков-вшадыцсй равно колшеству
первщньж )паковок в грlпповой mре.

15. Маркировка I l1 Первичяая упаковкr
| На этиктке брылки укаываff, товарвыйзнft, flаименование, адрес, reлефов
I

| держаreля реmФрационноrc удоФоверения. rcрговое наименование

| лекарФвенноrc препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное

| наименование препарата. лекарФвенную форму, количешво препараm в

| 
мишилитрu в оугьшке, концеrпрацию в процентilt номер серии, дату иФчения

| срока mдноФи. фФав, (ТеорФическм осмолярноФь З53 мосмоль/лD.

l (СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, <Несмачиваемоmь внlтреняей поверхноои
бутылки не являftя противолок8анием к применению препаратФ), условия
хранения. (допускаФся замораживание препаратD, номер регистрацяопного

удостоверения. nn*.pu""",, О, Е, l?
На мюминиевом или комбинированном колпачке допускаФся наffесение

индивидушьноrc техволошческоrc номера и/или лвумерною штржкода (2D)-

ДополЕreльно на шюминиевый колпачок могут быть яанесевы товарвый знак и
наименование держаreля репФрациовяоrc удофверения,
На коюейвере укаЫваютi юварный знаКt наимеяование, црес, телефон лержателя

региФрационноrc удоФовереff ия, rcрrcвое ваименование лекарФвенноrc
препарата с предупредшельяой маркировкой Ф, группировочное наименование
препарата , лекарФвенную форму, кончеЕт&цию в процеfrах, номер серии, дату
иФечеяи, срока годноФи, технологическ}ю меткуj количеФво препарата в

миллилитрах в коmейяере, сооав, <ТюрФичФкм осмолярноФь З5З мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, <,Щопускатся
заморщивание препаратФ), номер региФрационноrc удоФоверения,
градуировочную цкму с цифровыми моками.
2) Вторичнrя упаковкs
На пачке укФывают товарный знак, наимеffование, црес, телефон держателя

региФрационноrc удоФоверения, rcрrcвое наимеяоваff ие лекарФвенноФ
препарата с предупредительной маркировкой Ф, группировочное наименование
препарата, лекарФвенную форму, количефво препарата в миллилитрм в бlпылке,
конце}працию в процентах, соФав, (ТеорФическщ осмолярноФь 353 мосмолrлD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННО), условия хранеff ш, (,Щопускатся

заморживание лрепаратаD, Еомер региqрациоЕною удоФоверенияt номер серии,

дату производФва, даry йФчения срока rcдноФи, (Хранmь в ведоФупном шя
даеЙ меФе!D, (Примевmь по н8начению враqФr, условия отпуска, штиховой код
ЕАN-lЗ, (НесмачиваемоФь вяугреняей поверхяоФи буtылки не являФся
противопокваниеМ к применению препараm>, графическое изображение бугылки

ý, nr*.o"""oц опсшифровка лиmограмм

nO ,"*upo"enn- борма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУЗlЙ),
пI способ прr"епения ВНУТРИВЕННО КАПВЛЬНОD,
nE 6"р""*о."рчп"втпческм группа РАСТВОРЫ, ВJI1UIЮПI4Е НА ВОДlО_
ЭЛЕКТРОJlИТНЫИ БАЛАНСD,
,Щопускаося нанесение средтв идентификации для сиФемы монщринга
движеяйя лекарФвенньж препаратов,
На этикФке ящика ш rcфрированноrc карrcна (отпуск по рецепту) укшывают
товарный звак, наимевование, щрес, телефон держателя региФрационвою
удоФоверевия, Фрrcвое наименование лекарФвенноrc препарата с
предулредmельной маркировкой Ф, группировочяое наименование препарата,
лекаровенную формуl количеФво препарата в миллилитрах в коmейнере,

концентрацию в процентах, соФав, (ТеорФческая осмолярность 35З мосмолrлD,
(СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия храяения, условия отпуска,
<,Щопускаося заморживание препарата), яомер региФрационноrc удоФоверения,
яомер серии! дату производФва, дату иФеqеяия срока юдноФи, (Хранmь в
ведоqупном дш дflеЙ меФе!D, (Прймепять по Е8начению врачаD, количеФво

контейнеров, шт!,иховой код EAN_13, манипуляционные зr"-" l, Ц Т, +
,Щопускаося нанесение средФв идентификации для сиФмы мониторинга
движенш лекарФвенных препаратов.

,Щля оациояаров, На этикФке ящйка из rcфрирванного картояа (для стационаров)
укФывают товарвый знак, наименование, адрес, reлефон держателя

регrФрациопноrc удостовереяия, торговое наименование лекарФвенноrc
препарата с предупредreльной маркировкой Ф, группировочное наименование
преларата, лекарФвенffую форму, количество препарша в миллилитрах в

контеЙнере, концентрацию в процеmах, соФав, (ТеорФцческая осмолярноФь З5З
мосмоль/л>, <СТЕРИJЬНОD, (ВНУТРИВЕННО>, условия храяеяия, (Допускаtrся
замормивавие препарат0), яомер регистрациоявоrc удоФверения, номер серии,
даry производФва, дату иФечеяия срока mдноФи, (Хранmь в недоФупном для
дФей меФе!D, (Применять по н8начению врачФ), (Дя стациояаровD, количество

коmейнеров, штриховой код ЕДN_l3, манипуляционные з""-, t, Ц, f, +
,Щопускаося ванесение средmв идеmификации для сиФемы мониrcринга
движения лекарfrвенпых препаратов,

l) Первичная 1паковка
На контейнере указшы: товарный
знак, наименование, адрес,телефон держателя
регистрационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф, группировочное
наименование препарата
лекарственнм форма,
конценlрация в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годности, технологическfuI метка,
колшество препарата в
миллилитрах в контейнере,
состав, (Теореmческая
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(стЕрильно>.
(ВНУТРИВЕННОr), условия
хранения, <,Щопускается
замораживание препарата),номер регистрационного
удостоверенш, градуировочная
шкала с цифровыми метками.
2) Вторичнш упаковкана этикsке ящика из
гофрированного картона (для
стаLlионаров) указаны: товарный
знак, наименование, адрес,телефон дерхателя
регис,трационного
удостоверения, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркироsкой @), группировоqное
Ilаи[rенование препарата.
лекарственнш форма, количество
препарата в миJuIилrграх в
контейнере, концентрация в
процеmах, состав,
(Теоретическая осмолярность
353 мосмоль/л>, (сТЕРиJIЬноD,
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, <<,Щопускается

замораживание препарата),номер регистрационного
удостоверения, номер серии, дата
производства, дата истечения
срока годности, <<Хранить в
недоступном дш дmей месте!),
<<Применять по назначению
врача)>, <Для стационаров>,
количество коmейнеров,
штриховой код ЕДN-l3,
манипуляционны".пu*п l, Щ Т,
lL,i.
Нанесено средство
идентификации дIя системы
мониторинга двихения
лекарсвенных препаратов.

16. Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше
25 ОС. {опускается замораrкивание препарата.

В защиценЕом от свФа месте при
темлературе не выше 25 'С,
,Щопускаmся замораживаяие препарата

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

3 года в конreйнерах из плёнки
многослойной полиолефиновой

"-лсйсtвующсс иJланиg Гuчуаарчtвснлtой Фармакtlttеи Рtrсоииокои Федерации
Заruшlчение: сOответствует требованиям ЛП-Jф(000S0 l)-(РГ-RU)- l 90522

!ата выдачи паспорта: 24.03.2026

Заведующий КДнЛ i i-iзнкт-j leTeptj)
i i ]av' l! l0-1Гi;\)]. !-li) i_]Сlгl{(

Начальник оКк i f;"!i_tr,:,,!1i]i_;l]Ё*и{li)Ot i: i

' ," l,'}'1iлСl l
!ирекгор по качеству [* _: j._l,ii чlrуri.1

ИНС-КО-2000-0 1 б0 <<Контроль произведенной продукции), версиJI

Срок годности до: 1 1.2028

- А. С. Власова

введения:20.01.2025


