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Серия:
Форма выпуска:
количество:
!'ата изготовления:
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Аналитический паспорт NЬ 3741
РЕАМБЕРИН" раствор для инфузпй 1,5 Оh

27391225 ЛП-N9(000801)-(РГ-RU)
(контейнер) 250 мл х 32 (тара картонная) (для стационаров)
47 уп,
|3.|2.2025

оБщЕство с огрАничЕнной отвrтствЕнностью
*НАУЧНO-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА .ПОЛИСАН.

нные анализа
показатель Тпебования ЛП-ЛЪ(00080 1 )-(Рг-RU)-1 90522 !,анные анализа

l 2 3

l. описание I Iрозрачrrая бссtlве,t,ная жидкос,гь (Визуа.llыtый мстол) Прозрачная бесцветная
)кидкость

2. Илентификация:
- янтарная ktlcjlola
- }lеглl()!|llн

на l,ptt Ii

ка,rttй

\jlOрlIjlы

пtalLtItl'i

Времена удерil(ttванlrя ttиков янтарной кислоты и меглюмина
на хр()l\lатогра]!lмах r,сllыryемогO раствора, полученных при
коллlLlесl,веtlllом опредеJеtlиlr, должtIы соответствовать
t]peмeHaNl уjlер)l(иваllия пиков соотве,гствуюlllих веществ ita
хром.lтOграjltIrах раствора сра8не}I[lя (13ысокоэс!фективная

)I(1.1дкOс гltiut хрrrматограrРlrя, ФЕАЭС, 2. l, 2. 2 8)
}]zt-,ltlчrtе аtl,Ll!rг1.1ческого сI{гнаlа прt., количественном
()Ilpc,ilejlcHI.tl.t tlа,t,рия (Атсrмно-эмllсс1.1онная спекlроN,tе,грljя,
ФЕАfс,2.1.:,2l)
[]rutrtчrtе tltlajll.lllttiecкoгO сltгIlа.,]Iа tlp1,I коj|ичесl,венном
оI]редg-цснлI}I кillия (Атомно-)миссl.iонная спектрометрия,
ФЕАэс,2.1 2.21l
Харакr,ерltая рсакцriя
(Качественная реакц1lя ФГАЭС, 2.1 3.1, а)
Характсрная рсакltl,lя
(Качесr,венtlая реакцlrя ФЕАЭС, ]. /.J.1)

Ссlответствуют

Присутствует

Присутствуеr,

Ilоложительная

полtlжи,геllьная

3. Прозрачность flоllжен быть ltрозрачным (ФЕАЭС, J. i.2. /, визуа.lьнылi) г]оозtэачный

4. Цветность flo;tжctl быть бесцве,гtIыrv (ФВАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 ло 7,0 (ФЕАЭС, J,1.].J. поrснttлrометрически) 6,з

6. Механические включения :

- l]идtlNlые Llас,гиllы

- llсt]илиlllые tlасl,ицы

,Д,tlлжен соотвеl,сl,вова,гь требованиям (ГФ РФ*.
l)Ф('.l--1-2,{)Ш)5,1ý. ви]),аlьilый. t'Ф РК I. _?.9.]1/. ГФ РБ ll. ],9,20i
В l шtл cpe:rHce чt,lс,lo частtttl разIlером l0 п,tкм и более не
j1.0лжн0 llревыIIlать 25, а срелнее чl,iсJо час,гиц размером 25

vкм и бо:lее tle jlo-lr{H() ltревышать З

(ФЕАЭС, :. 1.9. 1 0, MeTo;r l )

Соответствует

l0 мкм и более- l в l мл
25мкмиболее-Oв l мл

7. ИзвлекаеплыГr объём Ile Mcltee t{омина,lыlого (ФF.лЭС. ], /.9,9) 21о

8. осмоляльttость от 284;ro 347 MocMo;lblKI,
(ФЕАЭС, 2. 1.2.32, крliоскоttllческиij метод)

зl5

9. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

flол;ксtt быгь неr,окси.tным
(ФЕА]С, ].1 б J)

нетоксичttый

l 0. Бактериальные эндотоксины Ilpc,Lc:tbHoe со_llержанис не бо.:tсе 0,5 Е')/мл
(ФЕА')С, ], /.6.8, лlс,год А)

Менее 0,5

l 1. Стерl.лльность ,r{о;жсн бы,гь стсрильныvl
(ФЕАЭС, J.1.6. /, метод мембранlrоli филь,граtlии)

Стериrьный

l2. [Iоглошение в УФ-области
(для контейнеров полимерных)

()п,гическая п;Iоl,tlость прегlарага при ллине воjIны
280 rrпr не лолжна ttревышать 0,2
(ДбсорбIlионная спешрофогоьtетрия в л,rьтрафиолетовой и видимой
об;rастях. ФЕАЭС. ], /,_?.]J)

0,006

l 3. Количественное определение:
- с},кц}tнаты

_ ]\leI,лloMllH

- llег",lюмtlна натрия 0укцrlнат
- Halp}tt'l

- Katttii

- rIat,lltIй
- \"lорt1.1ы

От 41,4 до 50,6 шrмоль/л (tsысокоэффектllвllшI жидкостнiul
хроматtlграфrtя, ФЕАЭС, 2, 1 . 2. 2 8)
Ог 40,2 до 49,2 ммоль/л (Высоко,lффективная ,(идкостная
хроматограtРия, ФЕАЭС, 2, 1 . 2. 28)
Ог l3,5 ло l6,5 г/.л (Расчётный)
ог l32 до l62 мплоль/ll
(Атопtно.;млtссtiонная сIlектро]\,tетрrtя, ФЕАЭС, 2, l .2.2 l)
от 3,62 :lo 4,42 мшrоль,i.tt

(А,гом Htr-lпt t.lcc}loнIlaя спек,l,ро]\,етрrlя. ФL-АЭС, 2. l .2.2 l )
Oт 1,13.,ro 1,39 ммольiл (Титримстрия)
От 98 ло l20 ммольЛr ('I'итрIlпlстрия)

46, l

45,0

l 5,1

l49

1gq

l,21
ll0

14. Упаковка I ]о 200 мл в бу rылхи с,гекля нные влlес,IиNtос-гью 250 мл или по 400 мл в
(l1, rылки с rеклянные вrtесl,илtост bKl 450 и"rи 500 tlл. укупоренные пробкалtи
11з реtины. tliлiаr,ыс колпачкаllи а]lюIlинисвы[lи или комбинированными из

а.qlопlиния и lIjlасгNlассы.
[ia iry rьuку вак]lеивают этике l,Ky саilоклея щ},юся.
Кажлу ю бу t ылку Rместе с -1 истколt-вклалы шепt помещают в пач ку из

картона. на коrорой лопlскае-гся навесснис э],икетки контроля первоtо

вскрытия,
По 250 и;tи 500 пtл в конr,ейнеры из п]lёнки пtногtrслойной полиолефиновой.
ll1 упптрйврг rlргll1l1л| l,еi]iлalпеча ги наногtI Dtаl]шиllлвку

5 и;rи l0 конгсйнеров по 250 и,qи 500 мл вместе с листком-вкладышем
помещают в яшиN lлз гофрированного карl,она (отпуск flo рецепry).

По 250 мл в контейнерах из плёнки
млогослойной ttолиолефияовой.
На коrtтейнер методоNt терл|олечати
нансссна мхрkи|)Uвка.
З2 контейнера по 250 мл вместе с
листками-вклалышами помещены в

групповую r,apy яцик из
гофрированного картона (шя
стационаров), Количество листков-
вкпалыtпей Dавно количýýтвy
лерви,lны\ упаковок в грlпповой

И}IС-КО-2000-()l(l0 <KoHтpoJb произl]еilеIIной проjl}кllии>. всрсия ll. Даr,а введения: 20.01.2025



l 2
32 кон,гейнера по 250 шл или 20 контейнеров по 500 мл B[lecTc с ]исткаNlи-
вкладышами поillеutаютв групповую тару ящик из гофрированного картона
(для стационаров). КоJlичестsо rlистков-вкfаIышей равно количсству
псрвичных улаковок в tрупповой таре.

-l 
5. Маркировка

l6. Условия хра[Iения

l) Первичпая улаковкп
На эTrtKmKe буr ылкri указываютl товарпыii знак. HalIMeHoBaHl!e, а.lрес. Iе"lефон

]lержателя регllс,граllIIонного Yдосlоверенхя. торговое HallмeнoBaHI|e

лекарс-гвенного препараlа с предупреlllтельной MapKttpoBKoй ф. гр} пп!lровочное

HalIMeHoBaHlle препарата. лекарственпук) форму. колttчество препарата в

мlIллltлtlтра\ в буrылке. конценlрачIlю s процеtiта\. номер cepIlll. датч !tстечснIIя

срока годностll. состав- (ТеорФllческая осмолярность i5 ] мосýlоль/п>.
(стЕРи.lЬноD. tBtiyTP}IBEtlFIo>. (IjccMa,lllBaeNlocтb sнчтрспtsеil пoBep\lIocTIl

бутылкtt не является лротttвопоказанl,еNл к прll\lенеtlllю препарата). чсповtlя

храненItя. (Лопускаеlся JaMopaжllBaHIie препара,га). номер реallстрацllонItого

удостоверенllя. пIlmограммы О. Е 1:
[la aлK]MllHlleBoM ttлtt комбttнttрованном колпаllке допускаФся IIalleccHlIe

tlндllвllдYального ]ехнологIIчесхого номера ll,'l!lll лвуNrерноI,о штрIl\кода (2D)

.1[otto tHrlrc.lbHo на алh,vllнItсвый Nо,Iпа!lок \lоl1,|,iыть ttatlecettы IoBapllLliI 1llаN ll

HallMeHoBaHиe держателя pel пстрацlIонноп) улоФоверенllя
На контейнере Yказывают: товарный знак_ HallMeHoBaHlte. адрес. теJефон fержатехя

регllстрацпонною yдостоверенliя. торговое HallMeHoaaHlle Jlекарственного

препарата с предупредtrгельной маркlровкой Ф. грулпtIровочное наl!меtsоваffllе

препарата . лекарственнчю форму. концентраllllю в процентаt. номер cepIIll. датч

lIстеченIlя срока годностll. технологllчсскчю метку. колtlчество препарата в

мпллIlлитрах в контейнере. состав. <ТсорФичсская trсмо,lярность _]5 j мосмоль/jt).
<СТЕРИЛЬНОл. .ВНУТРИВЕННО,. чсловпя храненIlя. (Допчскаеr,ся

заморажllванllе препарата). номер регlIстрацIlоilного чдоФовереllllя.
градуl,ровочяую шкалr, с uифровымrr мокамп
2) Вторичilпя упаковка
На пачке чказывают товарныit знак. HaltMeHoBaH,le. алрсс. телефон держателя

регllстрацllоtlпою удостоверенllя, тOрaовое HallMeHoBaHIle -1екарственноIо

препарата с прсдупрсдrrтельной маркttровкой Ф. грчппtsроsочное Hal,iletioBaHlle

преllараlа. лекарФвеннlк, форv1, Ko,1It,|ccтBo ппелараlа в vII.! ll!Jltlpa\ в,irты.tкс,
коsцевтрацllю в процен]а\. сосl,ав_ uТсороrlческая осмолярllость j5j voc\lo]lb,l).
<СТЕРИЛЬНОл. (BHyTPt{BEHHo,. \,словtrя храненtrя. <Допчс(аФся

заNIораrкl!ванпе препаратаr. номер рсгtlс,IрацllонноIю Y]lостовереяllя. HoNlep cepIlI!.

дату проI|звоtства. датч ltстеченltя срока гttдностtl. <Хранить в llедоФ},пffоýi ljlя
деlей мес,ге|). (Пр|lменяlь ло назначенllю врача), услоsllя отпуска. mTpttrt,Bttli код

|-A\-l i., IlесvачItваеvо(lь вн} lpel{Heil повер\ностll li\lы lxll lle являfrся
протt!вопоказанпем к прltNlененllю препаратаu. графlrчсское rtзображенllе Бrтылкtt
&

пllкIограvмы, расшllфровка пllhтt\гпамv

, О ,,""ор., 
"",,"о" 

qopbra Р ДСl Bt )t) ,I!lЯ Иl lФУЗI lii,,
u* способ rrprtMerrettIlя ВtlУl'РИВЕIlНО KAIlt--rlbHO".

.l'i q,чрr,u*u."р"п"втttческая грчппа Рi\СТ'ВОРЫ_ I]JlllЯЮЩИЕ НА ВО.tЦ lO-
ЭЛЕКТРОЛИТ}IЫИ БАЛАНС D

Долyскается HaHeccHlle средств ltдeHTltфttKatIttll для сlIс]еvы монltторIlнга
двllхенilя лекарственных лрепаратов
На этilкФке яшllка ||з гофрllрованного картона (отпуск ло рецепту) Yказывак)т

товарный знак. HaltMeHoBaHlle. адрес. телефон дер)кателя регl!страцIIонного

удостоверенпя. торговое HallMeHoBaHlle лекарственного препарата с

предупредительной MapKllpoBKoii Ф. грулпllровочное HallMeHoBaHlle препарата.

лекарсrвеннlкl форv\,, колI|чес]sо пгепараrа в vllллllлl!тпа\ в KoHтeiiHepe

концентрацпю в процентах. состав. (Тсорsilческая осмолярность ]5J мосмоль,/л).
(стЕРtlЛЬно>. кВНУТРИВЕННоя. чсловliя храненltя. чсловliя отпYска.
(ДопускаФся замораж!ванllе препарата>. номер регпстрацllонного удостоверенLя.
номер серпl,. даr,Y проllзводства. дату хстеченllя срока |,одностll. (xpaHltTb в

недостчпном для детей месте!). <Прпменять по назна,IенIlю врача). колпчество

atIt
коI{тейнеров. штри\овоl-i код EAN-l ]. манIlп)]Iяцllоннь,с;на*r, Т. Л J l

f{опчскается HaHeceнl,e средств ilдсtlтItфliкацllи для схсгемы монllторl!нга

двllженlIя лекарствецных препаратоз

Дlя стацllонаров На этltкФке ящtlка rrз rcфрrrрованного картона (для ФаI!lонаров)
чказывакrт товарныii зtlак. HaшMeHoBaHlle. адрес, телефоll держаrеля

РегllСтРацПОннОГО vДОСТОВеРеНlIЯ. ТОРГОаОе }iallNieHoBatiIle j]еКаРСТВеННОгО

препарата с предулредlrельноil MapKltpoBKoli Ф). грчппllроsочное liallMeHoBaHlle

препарата. лекарственную форму. коJilqестsо препарата в мllлjIIлI|тра\ ts

кOtsтеЙнсре. концентрацлк) в процента\. состав. (-[соре,гlI{ес(ая осмолярпость 'is i
мосмолыл>. tСТЕРИ"IIЬНол. <В}IУТРИВЕlJНо). чсловllя храненttя. <ДопускаФся

за}lора)кllванllе препарата)_ номер регIlстрац,lонного уf,осl,оверенllя цо\lср ccРItll.

да]ч проllзводсlва. дату llстеченllя срока tolllocтll. (xpat!llTb в ilедост\,пном для

дФеil месте!). (гlрllменять по назнаlIенliю врача). (Для стацllонаров). коJlltчество

lll?
контейнеров. штрllховой код EAN- l,i. манtlп!]|яцl|онные ]HaKlr l. -. J '. 

1

допускаФся нанесенпе средФв пдентtlфttкациtl дя с,tФемы монllторliнга

двllженIiя лекарственны\ препаратов

В зашищённом от света месте при темпераryре не выше

25'С, flопускается замораrкивание препарата.

l ) Первичная },паковка
FIa контейнере 1,ка:tаны: товарный
знак. ilаиN!снованис_ a;lpc,c.
,rслефон /]ержатеJrя

регистрационII0го
удос,tоверення. ],opl овOс
Hatl \1еНОВа Н 

'le 
]]eKapcT8eIl tlОГО

llpellapaTa С tlp\'.l} llpc-Llt lС.lhll('ii
NtаркировкоЙ (l{,. lр\,пп}lр()в()чн(\с

Hi!ll\IelioBaHllc llpcllapilla
,]екарстl}енная фtlрrtа.
KoHltcH]pztililя 8 llpoltcHla\. но\{ер

ccl)lIи. .1ага Ilсlече|lllя cpOKil
г0,1нос-ги. тс\но,логllllеская \1стка.

количество llрепарата в

мI{ллllJltlтрах в KoHTelittcpe.

состав. <<'I'еоретичсская

осvо-]яl)llость ]5J rtосrtоль:l,,.
(СТЕРllЛЬНоD.
(BliYTPl,,IBEHIi()>. ус-lовtiя
хранения. </lопчскается
}амораживан}lе препарltта>.
lloмep рег}lсц)аtttlоtlllоt,о
удос,говерен и я. град!,ировоII ilая
шкаlа с цифровыN1!1 rleTKaMti.
2) Вторичная упаковка
На )тикеткс яtцика из
гофрированного карт()IIа (,uя
сlаllионаров) rкаtаны; lоваllный
-]нак" наиIlеноаанше. адрес.
телефон держатеJlя

реI,ис Iрационн0I,о

]",1ОСТОВеРеIIИЯ. Topl ОВOе

наи\|енование jlекарсlRенtiого
прЁпараtа с пpel}rlpe-llIIefl.Hoii
NlapKиpoBKoii itl'" 1 р1,1111црllgg,lgllg
tIaII \l cl loIiail llc прсl lap:i lil.
ieKapc tвенная форrtа. ко-rичество
llрепаl)аl,а в ми-]ппlиl})1t\ в

KoH]el'iHcpe. кOrlцсtlтрllltия в

lll)()tlell,tii\л сос Iап
<Теоре,гическая ос\{оjlярносl,ь
J5J плtlслtоль л>. (CTEPILr]bHO>.
<BHYTPI.,IBEHt]O>). условия
хранения. <!опчскается
:}аI!ораживапriе препараl,а>.

номер реI,[{страционнOгO
удостовереfl ия- Ho\lep сери}l. дата
производства. дата истечения
срока годности. <Хранить в

недостt,пном дlя _tетей Ntесте!)).

<Применять по назпаченик)
Bpalla)r. пДля с]ационароsr).
количество коtlтейнеров.
штрrl\овоЙ ко.1 l]AN- 1_1.

ltl r
\|aHllll\,.lяlLll(lHHlnc tHaБlI i. !. l .

l.
I laHecerro cpe-,lc,IBo

lt,,lеrrгrtфикаrlип 
"llя 

сисl,е\lы

NlонптOринга ilаихеllшя
f, скарс tвенны\ лреIIаратов,

В зацllшённом от света uесте прll

температчре не выlце :5 'С
ДопускаФся ]aMoparliIlBaHIle препара],а

l 7. Срок годности (хранения) 5 лет в бутылках стеклянных,3 года в кOнтейнерах и,] пJlёнкlt

м ногос"пойнойl IIо"л1-1олефиllовой

-] года в контсйнера\ из пta'нки

[l ноl,ос_lой!ой полисr-lефиновой

* действуюtttес издание Государс,гвеннtlл] Фар},акоIlеи Pocc1.1licKotj Фелерашrtи

Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(00080 l )-(РГ-RU)- 1 90522

Дата выдачи паспорта: 2З.OЗ.2026

Завелующий КАнЛ

[lачальник окк
,/;

/Д"р"п,rор по качеству

щ,
,/С

/,Т
(/U

санкr-петербчог
Н ар н о -тех нологи],.rcкая

фармачегтичесБая ф1,4 рма(ПоJlИсАН))
,Щля документов

Срок гtr,,ltttlс,t,и Jо: l 1.2028

А. С'. B,taCtlBa

Д. И. Фё;tорова

С. И. Скtlрик

ИНС-КО-2000-0l60 <КонтроJь произвеilенtiой llродукции)), версия ll. Лата вве.lения: 20.0 1.2025


