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Аналитический паспорт NЬ 705
Препарат: РЕАМБЕРИН@ раствор для инфузпй 1,5 Оh

Серия: 2230226 ЛП-Jф(000801)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) 500 мл х 5 (тара картонная)
Количество: 529 ул.
,Щата изготовления: 09.02.2026

нные анализа
показатель Тпебования ЛП-ЛЪ(00080l)-(Pг-RU)-190522 Щанные анализа

l 2 J

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость (Визуальный метол) Прозрачная бесцветная
жидкость

2. Идентификация:
- янтарная кислота
- меглюмин

- натрий

- калий

- хлориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты и меглюмина
на хроматограммliх испытуемого раствора, полученных при
количественном определении, долкны соответствовать
временам удорживания пиков соотвстствующих веществ на
хроматограммatх раствора сравнония (Высокоэффективная
жидкостнаJr хроматография, ФЕАЭС, 2. ] .2.28)
Наличие анlLпитического сигнала при количоственном
определении натрия (Атомно-эмиссионнм спек]рометрия,
ФЕАэс,2.].2.2])
Наличие аналитического сигн:L,Iа при количественном
опрод9лении калия (Атом но-эмиссионнzля спектрометрия,
ФЕАэс, 2 1.2 21)
Харакгернм реакция
(Качественнм реzкция ФЕАЭС, 2.1 ,3.1, а)
Характерная роакция
(Качественная реакция ФЕАЭС,2 1 3 1)

Соответствуют

Присlтствует

Присутствует

положительнм

положительная

3. Прозоачность .Щолжен быть лрозрачным (ФЕАЭС, 2 1.2 l , визуальньtй) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС,2 / 2 2) Бесцветный

5. рН Ог 6,0 до 7,0 (ФЕАЭС, 2.1 2.3, потенциометрически) 6,4

6. Механические вкJIючения:
- видимые частицы

- невиJIимые частицы

,Щолжен соответствовать требованиям (ГФ РФ*.
ОФС l 1 2 0005 l 8, ьизумьный, ГФ РК l, 2 9 20, ГФ РБ Il, 2 9 20)

В l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не
должно превышать 25, а среднее число частиц размором 25
мкм и более не доJDкно превышать 3
(ФЕАЭС, 2.1.9 10, мgrод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25 мкм и более-0 в 1 Mл

7. Извлекаемый объём Не менее номинiu]ьного (ФЕАЭС,2.i.9 9) 530
8. осмоляльность от 284 до 347 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2 32, криоскопический метод)
315

9. Аномальная токсичность
(для контейнеDов полимеDных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2./ 6.J)

нетоксичный

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

Менее 0,5

11. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] . 6. 1, метод мембранной фильтрации)

Стерильный

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

Оптическая плотность препарата при длине волны
280 нм не должна превышать 0,2
(Абсорбционная спепрофотоме,грия в ультрафиолетовой к видимой
областях, ФЕАЭС,2 ] 2 2-1)

0,004

13. Количественное определение:
- сукцинаты

- меглюмин

- меглюмина натия сукцинат
- натрий

- калий

- магний
- хJIоDиды

Ог 41,4 до 50,6 ммоль/л (Высокоэффективнм жидкостнzц
хроматография, ФЕАЭС, 2. 1. 2. 28)
от 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высокоэффекпавн.u{ жидкостнм
хроматография, ФЕАЭС, 2. ] .2 28)
От l3,5 до 16,5 г/л (Расчётный)
От l32 до 1б2 ммоль/л
(Атомно-эмиссионнаrI спеlсромеФия, ФЕАЭС,2 1 2 21)
от 3,62 до 4,42ммольlл
(Атомно-эмиссионная спектрометрия, ФЕАЭС, 2 1 .2.2 1)
От 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титримстрия)
От 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

45,0

44,9

15,l
149

4,00

1,24
109

l4. Упаковка По 200 мл в бутьшм стешнные вместимостью 250 мл или по 400 мл в
бутьшм стешнше вместимостью 450 или 500 мл, укупоренные пробками
из резкны, обжатые колпачками шминисвыми или комбшированнъtми из
шминш и шастмассы.
На бутьшку нашешшт этикетку сшошеяоýrcсs
Кшлую бутьшку вместе с шстком-вма,Фlшем помещшт в пачку из
repтoнat на которой доrryскается нанесение этикстш коflтош псрЕого
вскрытш,
По 250 ши 500 мл в контейнсры из шёнш многослойной лолиолефшовой
На контейнеD методом термопечати шаносят маркировку,

По 500 мл в копейнерах из ллёнки
многослойвой полиолефиновой На
коffiеинер мФдом термопечати

нанесеяа маркировка
5 коftйнеров по 500 мл вмеФе с

лиfrком_вкладышем помещены в ящик
из юфрированною карюва (Фпуск по

рецегry)
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5 или l0 контейнеров по 250 ши 500 мл вместе с шстком-вша,шlшем
помещmт в яшик из гофрировшного карmна (отпуск по речслry).
З2 контейнера по 250 мл или 20 контейнеров по 500 мл вмссте с листками-
вшадышши помещмт в Фуппов}ю тару ящик из гофрировашоrc карrcна
(ш сlаrшонаров). Колпесво листков-вшадьшей равно кошесmу
первичшя упаковок а грулповои таре

15. Маркировка l ) Первичяsя упrковка
На этиктке бутылки укФывают: товарный знак, наименование, чрес, телефон

держателя региФрационноrc удоФоверения, торгоюе наименование

лекарФвенноrc препарата с предупредиreльной маркировкой Ф, группировочное

наименование препараЁ, лекарФвенную форму, количепво препарата в

миллилlлтрu в бутылке, концеmрацию в процентах, номер серии. даry иGчения
срока годноФи, соФав, (Теорпческм осмолярноФь J5J мосмоль/лD,

(CTEPI{JЬHO), (ВtryТРИВЕННОD. <Несмачиваемооь внуrренней поверхноФп

б)пылки не являФся противопокФанием к применению препаратD, условия
храненш, <,ЩопускаФся заморажllвание препаратаr, номер реmФрационноrc

удоФоверения, n"*.po""o,, (D. Е. l'i
На мюминиевом или комбинированном колпачке догryскаWя нанесение

ишивидуuьноrc технолоmческою номера и/или двумерноФ штпкода (2D)

Дололнительно на шюминиевый колпачок моr}т бьпь навесены rcварный знак и

напменование держатеtr региФрационвоrc удоФоверения
На контейнере укшывфт: mварньп] знак. наименованиеl адрес, телефон держателя

региФрационною удоФоверенш, rcрювое наименование лекарФвенного

препарата с предупредительвой маркировкой Ф, группировочяое наименованIiе

препарата , лекарФвенную форму, концентрацию в процепах, номер серии. дату
иФечения срока rcднофи, технологическую метку. количеФво преларата в

миллилltтах в копейнере, соФав, (ТеорfiичФкм осмолярнооь 353 мосмоль/лD,

(СТЕРИЛЬНО), (ВНУТРИВЕННО), условия хранения, <,Щогryскаося

заморщивание препаратФ), номер регисФационноrc удоФоверения,
градуировочFую цкшу с чифровыми мтками

2) Вторшчная упаковка
На пачке укФывшт товарный 3нак, наименование, щрес, телефон лержателя

регистационною удоФоверенщ, фрrcвое яаименование лекарФвенноФ

лрепарата с предупредиreльной маркировкой Ф. Фуппировочное наименование

препараm, лекарФвенную форму, количество препарата в миллилитрц в бугылке,
концентращю в процеmц, ФФав, (ТеорФческм осмолярноФь З5] мосмоль/лD,
(СТЕРИЛЬНО). (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, (.Щоrryскаося

замормивание препаратаD, номер ревmрационноrc удоФоверенш, номер серии.

дату лроизводФваl даry иФчения срока rcдноФи, (Хравпь в недобупном шя
дФей меФ|), (Примеffiь по наначеяию врачаD, условия отгryска. штриховой код

EAN-l З. <НесмачиваемоФь внуФенней поверхноои бугылки не являWя
прФвопок@анием к применению препарата>, Фафическое изобржевие бутылки

|, n"*ru""o,, оч"шифровка пипограмм
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пр"""п.ния ВНУТРИВЕННО КАIlЕЛЬНО).

nl'i бор"ч**.р"п._"тическd группа РАСТВОРЫ, ВЛИJIЮЦЦ{Е НА ВОД{О-
ЭЛЕКТРОЛИТНЫИ БАЛАНСD
ДопускаФся нанесение срелов илекификации для сиФемы мониторинга
движения лекарФвенных препаратов
На этпкФке ,цика из rcфрированною картона (оттryск по рецегry) ук8ывфт
товарный знак. наименование, щрес, телефон держателя региФрационноrc

удоФоверения, rcрrcвое наименование лекарФвенною препарата с

предупредиreльной м8ркировкой Ф, группировочное наименование препараm.

лекаровенную форму, колпчеФо преларата в миллилитах в копейнере,

концентрацию в процеьтах, ооав, <Теорflческм осмолярноФь J5З мосмоль/лD,

(СТЕРИJЪНОD. кВНУТРИВЕННО>, условия хранения, условия оттryска.
(ДопускаФся замораживание препаратаD, номФ реmФрационяою удоФоверения,
вомер серии, даry прошводФва, даry иФечения срока юдноФи, (Храяпь в

педоФупном ш дФей меФе!D, (Применfiь по н8начению врачD, количеФо

контейнеров, штиховой код EAN-l], манигryляционные зна-" l, lI, Т, }
ДопускаФся нанесение средФв идеmификации шя сиФмы монmринга
движенш лехарФвевных препараrcв

[ля mчионаров На этикФке ящика из юфрированноrc картона (дя Фационаров)

укФывшт товарный зяак, наименование, алрес, reлфов держаreш
региФрационноm удоФоверения, rcрrcвое наимевование лекарФвенноrc
преларата с предупредиftльной маркировкой Ф, группировочное наименоваяие
преларата, лекарФвеяную форму, количейво препарата в миллилитрах в

коmейнере, концентращю в прцеmах, соФв, (Теорfичфкм осмошрноФ ]5J
мосмоль/л>, <СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условия хранения, (ДогryскаФя
заморживание препарата), номер региФрационною удоФоверения, номер серии,

даry лроизводФва, дату иФечения срока годноФи, (Хранить в недобулном шя
дФй меФе|), (Применmь по нФначению врачал. <,Щля ФационаровD_ количФво

коftйнеров. штиховой код EAN-] 3, маниrryляционн",".".-" t, ll. Т +
ДопускаФся наяфение средФв идепификации дя сиФемь! монmринга

1) Первичная упаковка
На коmейнере укваны: товарный
зtsак. наименование, адрес.телефон держателя

регистрациокного
удостоверения, торговое
наименование лекарсmенного
препарата с предупредmельнои
марккровкой Ф), группировочное
наименование
лекарспеннаr{

Dрепарата,

форма.
концевтрацш в процентах, номер
серии, дата истечения срока
годносп, технололическш мека,
количество лрепарата в

мишилитрах в контеинере,
сосmв, <Теорешческая
осмолярность 353 мосмоль/л>,
(СТЕРиЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, <<,Щопускаmся

замораживание препарата).номер регистрационного
удостоверения, Фадуировочная
шкала с цифровыми мецами
2) Вторкная упаковка
на этикtrке яшика из

гофрировшного картона (отпуск
по рецепry) указаны: говарный
знак, наименование, адрес,
телефон держателя

регистрационного
удостоверенш, торговое
наименование лекарственного
препарата с предупредительной
маркировкой Ф. группировочное
наименование препарата,
лекарственная форма. колmество
препарата в миллшк,Фах в

контейнере, концевцация впроцентах, состав,
<<Теоретическая осмоляркость
353 мосмоль/л>. (сТЕРИЛЬно),
(ВНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска.
<,Щопускается замораживание
препарата>, номер

рсгисIрационного
удостоверения. номер серии. дата
производства, дата истечевия
срока годности, <<Храниъ в

недоступном для детей месте!>,
<<Применять по назначению
врача)>, количество коmейнеров.
штриховой код EAN-I3,

_,ll тманипуляционные знаки а. ji\ .
п.{Нанесены средства

идеmкфккации для системы
монmориtsга движения
лекарствекных препаратов.

16. Условия хранения В защищённом от света месте при температуре не выше
25'С. .Щолускается замор:Dкивание препарата.

В ъцищённом Ф cвm меФе при
rмпфат}ре не выше 25'С .Щопlсвпя

17 Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных, 3 года в контейнерм из плёнки
многослойной полиолефиновой

_] года в контейнерах из шёнки
многослойной полиолефиновой

*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской
Заключение: соответствует требованиям ЛП-]ф(00080l)-(РГ-RU)-l90522

Дата выдачи паспорта: |8.04.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству
огlL
] доК

let;I
/lL

Срок голности до: 01.2029

А. С. Власова

А. И. Фёлорова

С. И. Скорик]rl
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