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Аналитический паспорт Л{Ь 459

Препарат: РЕМАКСОЛ@ рлствор для пнфузпй
Серия: 2З0422 ЛСР-009341/09
Форма выпуска: раствор для инфузий (контейнер) 400 мл х 5
Количество: 3728уп.
,Щата изготовления: 06.04.2022

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
*НАУЧНо-ТЕхНологичЕскАя ФАРмАцЕВтИчЕскАя ФиРмА ..полисАН,,

1921OZ, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
тел.: 81271O8225, факс: 81 Z764 6284, e-mail: info@polysan.ru

ые анализа
показатель Требования НД ЛСР-009341/09-081021 ,Д[анные анализа

1 2 3
1. описание прозрачная бесrветная жидкость со слабым

характерным запахом
(Органолегlтический мqгод)

Прозрачная бесцветнм
жидкость со слабым

харакгерным запахом

2. Подлинность:
- натрий

- кшlий

- янтарнЕц кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинalп,lид
- метионин

- хлориды

- магний

Времена улерживания пиков янтарной кислоты, меглк)минЕ
инозина никотинамида и метионина на хромаюграммах
испытуемого раствора, пол)ленных при количественном
определении, должны соответствовать временам
удерживatншI пиков с(ютветств},ющих веществ на
хроматогрilммах раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)
Харакгерная реашця (Качественнм реакция, ЕФ**
(реакция а))
После прибавления аммония хлорида раствора l0,7 О/ои

ilммония карбоната раствора l5,8 О/о не более чем лёгкое
помуп{ение; при дальнейшем прибавлении динаlршI
гIцрофосфата раствора 9 ОZ белый крист€IJIлшIеский осадок,
нерастворимый в аммиака растворе (Качественная оеакпия)

На,личие аналитIдIескоrо сигнала при количественном
опрсделении натрия (АЭС)
наличие atнatлитиtlеского сигнiша при
определении калия (АЭС)

Присутсгвуgг

Присугс"гвует

Соотвегствlrсrг

положrrгельная

положительнм

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*, визуальный) Прозрачный
4. Щветность ,Щолжен быть бесцветным (ГФ РФ*, метол l) Бесlветный

5.рН От 6,0 до 8,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,з

б. Механические включения
- видимые механиtIеские вкJtrочениrI

- невидимые механш{еские вкJIючеЕи'I

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный)

В l мл среднео число частиц paulмepoм
l0 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число
частиц рtвмером 25 мкм и более не должно превышать 3

(ГФ РФ*. Мегод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oв l мл

7. Извлекаемый объём. мл Не менее номин€tльного (ГФ РФ*) 425

8. Родственные примеси:
_ гипоксантин и ryанозин

_ никсrгинов{ш кислOта

- неидеrгшфицпровltнные примеси

- Не более 3,0 oZ m номинiлльного содержанlля инозина (ВЭЖХ)
- Не более 3,0 7о от номинального содержltнлUl никотинамида
(вэ)Iс0
- Суммарное содержiлнио неидеrrпrфицированных примесей в
процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и
метионина но доJDкно превышать 2.0 % (BЭЖХ)

0,5

0,3

0,4

9. осмоляльность От 296 до 362 мОсм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) 327

10. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*, метод А)

Менее 1,9

1 l. АномальнаrI токсичность
(для контейнеров полимерньж)
12. Стерильность

,Щолжен быть нетоксичным (ГФ ГО**;

flon*
(ГФ РФ*, мегод мембранной фильmации)

не токсичен

--Сrер"л"r"rИСерш вьшryщена по параметрш

13. Количественное определеЕие: от 132 до 162 ммоль/л натрия (дЭС)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л кшия (АЭС)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л магния (Тlrгриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л хJrоридов (Титримегрия)
от 4,75 до 5,8l г/л СДьод (яrггарной кислсrш) (ВЭЖХ)
от 7,85 ло 9,б0 г/л CzHlzNO5 (меглюмина) (ВЭЖХ)
от 1,80 до 2,20 г/л СrЁIrzМоs(инозина) (ВЭЖХ)
от 0 225 до 0 27 5 г/л CДoNzO (никсrгинамида) (ВЭ)Ю()
от 0.б75 до 0.825 г/л Cs Hl rNOrS (мgгионина) rВэжх)

l43
з,94
|26
l08
524
8,б9
|,97

0248
0"l4,7

инс-ко-2000-0lб0 <d(о*oгроль произведенной продукции>, версия l0. Дата введения:



1 2 3

14. Упаковка ГIо 400 мл в б}ъlлш стешнные вместимоФью 500 мл, укупоренные
прбками из резины, обжше колпачками комбиниромнными из
дIюминш и шасшассы. t{a бlълку нitклеивают эmкtrку
самошеяцý/юся, Каждlо бутылку вмесre с инструкuией по
медхцинскому пряменению помещilют в пачку из каргон4 на кшрой
доIryскается нанесение этикflш контрля первого вскрыш.
По 400 мл в конreйнеры из шёнm многослойной полиолефиноюй.
На контейнер мегодом reрмопечап нанося маршровку.
5 коreйнеров вместе с инсгрущией по медицинскому прнменению
помещают в группов}m mру из картона гофрированного.

По 400 ш в коreйнерц ш
шёш мноmлойной
пошолефшовой.
На Komforep мmдом
reрмопечаш ншесена
маркировк.
5 коreйдrеров вмссЕ с
шстуlс$ей по мсд{чдrскому
пршенеlш помещеш в

гр}шов}ю mру из прmна
mфрирвашоrc.
Требоваш НД к )джовке
собшдеш.

15. Iчlаркировка l) Псрвшчная упакпвrл
На эfiкетке бушлш указыв:iют: товарный знfi, нiшменовilние, аш)ес,
тел./факс произволитеJш, торговое ншменовшие препараm с
пред/пред}reльной маркировкой Ф, лекарсгвенную форму, объём в

мшшшрац Еомер серии, срок годносш, сосгав, <<Осмошьность
329 мОсм/ю>, <СТЕРИЛЬНО>, (<Вt{УТРИВЕННО>, <<Несмачиваемшъ
внуФенней повершосш бушлки не яшяется прошвопокlванием к
применению препарата>), условш храненш, номер региФрiцшонного
удостоверен ш, пиmог?шмы :

о,-,::
На комбинированном колпачке доIryскается нанесение индивидуiUьного
тежологшеского номера и,/rrли двумерного пrгрижода (2D).
На конreйнер 1жазывают: товарный знак, нalименоваяие, адрес.
тел,/факс производитФя, торговое ншменовilцие п[юпарата с
прдупредшеJIьной маркировкой @, лекарственную форму, объём в

миJUlиJImрж, номер серии, срк гоllностr, сосгав, <<Осмоляльнmь 329
мОсм/ш>, <СТЕРИJIЬНО), <ВНУТРИВЕННО>, условия xp:lнeнm, номер

регистрацхонного удостоверенш, градlировочн)до шкалу с мжами 0, l,
2, 3, тешологшеск1rо метку,
2) Вторпчпая упаковка
На пачке укшывш товаршй знак, нzшменовzшие, адрес, тел./фжс
производитеш, торговое нмменовшие препарата с прел;rпредительяой
маршровкой @, группирвочное наименование препарата
лекарсгвенную фрму, объём в мшшитрах, состав, <<Осмоляльносъ
329 мосм/ю>, <CTEP}IJIbHO>, <<BнУТРиВЕ}lно), <<Несмачиваемосъ
внутренней повержосш бугылки не явJяетýя проfiвопоказанием к
применеЕию црепараm>>, условш хршеЕш, номер регистрilцонного
удостоверенш, номер серии, срок годнt:m, <<Хршшь в недост)шном дЕ
дsтей месте!>, (Применяъ по напначению врачa>>, условш оmуска,
цприховой код EAN-I3. фармакод Фhаmасоdе). графшеское

изображение буъжп |l. nn*o**rur, расшифровка пикmграмм

о
<оемрственнш форма РАСТВОР.ЩЛЯ ИНФУЗИИ),_д
<<способ применеш ВНУТРИВЕННО КАIIЕJIЬНО>,
ll
tl
<фармакотерапевшческая группа МЕТАБОЛИЧЕСКОЕ СРЕДСТВО>,
,Щоrryскаreя ншесение средш идешфикации для сиmемы
монtrmринга движенш лекарсвешых препараmв.
На тmкетке групповой упаковш коЕгейнеров указывают товарный знж,
наименованле, ад)€с, тел./фжс производшеJп, mрговое нiмменошпе
препараm с предпредительЕой маршровкой Ф, группировоwое
наименовшие препарата" лекарсвеннуrо форму, объём в мшшитрах,
состав, <<осмошьносъ 329 мосм/ю>, (сТЕРиЛЬно>,
(ВНУТРИВЕННО>, условш храненш, условш ошуска, номер

реmстрационного удостоверенш, номер серии, срок голносги, <d(раниъ

в недоýтJшом для летей месге!>, <dlримеllm по нiх}наченrc врачa>),

количество контейяеров, шгрихово; абд lAN-13, мilнипуJпционные

rttfb
знш J- . л, J , 

*| 
!оrryскашя нанесеше средсш цдеmфикации

для спстемы мониmринга движенш лекарственных препаратов.

1 ) Первичная упакоRка
На ко}rгейнере указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс призводителя,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой @,
лекарственная форма, обьём
в миJцилI,Iтрах, номер серии,
срок годности, состав,
<<осмоляльноgгь 329
MOcM/Kn>, (СТЕРИJIЬНО),
(В}ryТРИВЕННО)), условия
хранения, номер

регистрационного
удостоверения,
градуирвочнм шкала с
мсгками 0, 1, 2, 3,
технологическaц метка.
2) Вторичная упаковка
На этиксгке групповой
упаковки коЕтейнеров

указаны товарный знац
наименование, адрес,
тел./факс производит€JIя,
торmво€ наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
группировочное
наименование препарата,
лекарственнм форма, бъем
в миJlлилrграх, состав,
<<Осмоляльносгь 329
мОсм/кп>, (СТЕРИЛЬНОD,
(8НУТРИВЕННО>>, условия
хранения, услови.я oтIrycкa,
номер регистрационною
удостоверения, номер серии,
срок юдности, d(ранrгь в
недоступном для детей
месте!>, <(гIрим9нять по
назначению врачФ),
количество контейнеров,
lrпр}rховой код EAN_I 3,

маниrryJIяционные знаки l, Ц1,J,{.
Нанесено срдсгво
идентификации для системы
мон}rгоринга двюкения
пекапmвенньж пreпапmов_

16. Хранение ý зяпIцщённом от света место при температ}?е не выше
25 "с.

в запtищённом от свеlа месте
при темперацре не выше
25 "с.

17. Срок годности 5 лсг в бутылкalх стеклянных, 2 года в контейнерах из
плёнки многослоЙноЙ полиолефиновоЙ

2 года в коmейнерах из шёЕш
многослойной полиолефиновой

- деЙствующее издание ГосуларственноЙ иискои
** - действующее издание Европейской Фармакопеи

Заключение: соответствует требованиям НД ЛСР-009341/09-081 021

,Щата вьцачи паспорта |9.04.2022 Срок годности до: 04 2024

Заведующий КАнЛ

Aurun"n K окк

7furо"*rор 
по качеству

А. С. Власова

А.И. Фёдорова

С. И. Скорик

Санкг-Петербург
начч н о -тех ч сл о гичес{ая

фармаr_ез-r.,,, а,а фиоlrа
(ПоЛИсАН))

ИНС-КО-2000-0lб0 <d(оlrгроль произведенной продукцию>, версия 10. Дата введения: 10.03.202l


