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Аналитический паспорт ЛЬ 864

Препарат: РЕМАКСОЛФ раствор для инфузий
Серия: бЗ0722 ЛСР-009341/09
Форма выпуска: (контейнер) 400 мл х 5
Количество: 3792ул.
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1. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым

характерным запахом
(органолептический м gгод)

Прозрачная бесцвgгная
жидкость со слабым

харакгерным запахом

2. Подлинность:
- натрий

- калий

- янтарнzлJI кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинilп,lид
- метионин

- хJIориды

- магний

Времена удерживatния пиков янтарной кислоты, мегJIюмина
инозин4 никотинамида и метионина на хроматограммirх
исьIтуемого раствора, пол)лlенных цри количественном
опредеJIении, должны соответствовать временам
удерживания пиков соответств},ющих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)
Харакгерная реакция (Качественная реакдия, ЕФ**
(реакчия а))
После прибавлениrI аммония хJIорида раствора 10,7 О/о ll
itммония карбоната раствора l5,8 %о не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении динатIIJI
гидрофосфата раствора 9 О% белый кристаплический осадоц
нерастворимый в аммиака растворе (Качественная реакrця)

Наличие анIUIитшIеского сигнала при
определении натрия (АЭС)
На,rичие анilлити.Iеского сигнала при
определении калия (АЭС)

Присугствует

Прису,гствует

Соотвегств}rот

положrrгельная

положrгольная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*, визуаllьtшй) Прозрачный

4. Щветность Щолжен быть бесIретным (ГФ РФ*, метод l) Бесцветrшй

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

б. Механические вкJIючения
- видимые механические вкJIючениrI

- невидимые механшIеские вкJIючени'I

,Щолжен соответствовать требованиям
(ГФ РФ*, визуальный)

В l мл среднее число частиц р,lзмером
l0 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число
частиц ршмером 25 мкм и более не доJDкно превышать 3

(ГФ РФ*, Мстод l)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём. мл Не менее номинilльного (ГФ РФ*) 420

8. Родственные примеси:
_ гипоксiлнтин и ryанозин

- неидеrгmфицированные примеси

- Не болес 3,0 О/о от номинального содержания инозина (ВЭЖХ)
- Не более 3,0 О/о m номинauьного содержания никотинамшц
(вэжх)
- Суммарное содержание неидеrrпrфицированных примесей в
процентах от суммы площадей пиков никотинalмцда, инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭЖХ)

0,б

0,3

0,5

9. осмоляльность От 296 до 3б2 мОсм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) з28

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

Менее 1,9

l l. АномальнаJ{ токсиtшость
(для контейнеров полимерньж)

,Щолжен быть нетоксиtIным (ГФ РФ*) не токсичен

12. Стерильность .Щолясен быть стерильным
(ГФ РФ*. метод мембDанной фильтрации)

Стерильный
Серш вытцпцепа по параметрам

1 3. Количественное определение: от l32 до 162 ммоль/л натрия (АЭС)
m 3,62 до 4,42 ммоль/л калия (АЭС)
от 1,13 до l,З9 ммоль/л магния (Тrгримотрия)
от 98 до 120 ммоль/л хлорилов (Тlrгримстрия)
от 4,75 до 5,8l г/л СДсОл(яrrгарной кислоты) (ВЭ)IО()
от 7,85 до 9,60 г/л C7Hl7NOs (меглюмина) (ВЭЖХ)
от 1,80 до 2,20 г/л СlйlrzЦОs(инозина) (ВЭЖХ)
от 0,225 до 0275 г/л СбFlбN2О (никогинамида) (ВЭЖХ)
m 0,675 до 0,825 г/л Cs Hl lNOrS (мегионина) (ВЭЖХ)

l43
з,96
|,2з
l09
5,28
8,7l
1,98
0249
0"749
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14. Упаковка По 400 мл в бутылш стешнные вместимостью 500 мл, 5купорнные

пробками из резины, обжаше колпачками комбинированными из
аJIюминия и шастмассы. на бутылку нашеивiлют mкетку
СilмОшеящуюся. Кажд}rо бугшку вмеФе с инструкчией по
медицинскому применению помещают в пачку из кцпона, на которой
доIryскаФся нанесение этикgтш контро.,и первого вскрышя.
По 400 ш в кошейнеры из шёнш мноrослойной полиолефиновой.
На контейнер мегодом reрмопечаш ншосfr маршровку.
5 коmейнеров вмест€ с инструкtией по медицинскому применению
помещmт в группов}ъ mру из картона гофрированного.

По 400 ш в Korefoiepu изшёш многослойной
полиолефшовой.
На конrefurФ мшдомтермопечап ншесепа
марш{ровка.
5 конreйнqюв вмесre с
инструкшей по ме.щllшнскому
примененш помецсны в
гр}пповlm mру из мрmЕ
rcфрировашою.
Требованш НД к упаковке
собшдены.

15. Маркировка l) llервичная 1паковка
на этикеке бlпылш указывmт: товарный знак, наименование, адрес,
тел./фжс произволиreш, торговое нмм€нование препарата с
пред}предmельной маркировкой Ф, лекарсвеннl,rо форму, объём в
мшшmра1 номер серии, срок годносп, cocmB, <<Осмошьность
329 мОсм/ш>, <СТЕРИЛЬНО>, (<BНУТРИВЕННО>>, <<Несмачиваемmъ
внуIреЕцей повершосш бlшIлки не яшФся пршвоцоказшием к
прпменению препараm)), условш храненш, номер регистрационного
удостоверенш, пикогршмы:
_,_allJ,Д,..

на комбинированном колпачке доrryскается нанесение индивидуцьного
тешологического номера и./или двlшерного пггрижода (2D).
На конreйнере 1кшывmт: mварный знж, наименовшие, адрес,
тел./факс производхтеJu, торгово€ нмменовшие препарата с
преддредительной маршровкой Ф, лекарсгвеннlю форму, объём в
MшиJrmpzDL номер серии, срок годности, состав, <<Осмоляльность 329
мОсм/кг>, <€ТЕРИЛЬНО>, (ВНУТРИВЕННО>, условш хрltненш, номер
региfiрационного удостоверенш, градlировочную шкму с меками 0, l,
2, 3, технологическrlо MtrKy.
2) Вторичпая упаковка
На пачке 1казываm товарный знж, Емменовшие, адрес, reл./факс
п[юизводшеш, тОрговое нмменование препарата с предrпредиreльной
маршровкой Ф, группировочное наимеЕование препараm,
лекарсвеннцо форму, объём в мшшиц)ац состав, <<Осмолшьносъ
329 мОсм/ю>, (СТЕРИЛЬНО>, <<ВНУТРИВЕННО>, <<Несмачиваемосъ
вн)пренней повершосm бушлки не яшФся прошвопоказанием к
применению препарата), условш хрiшения, номер решс,трационного
удостоверенш, номер серии, срок годнш, <d(paHmb в недоступном дJш
дreй месте!>>, <<Примешъ по нвначеЕию врача>, условия оmуска,
пrrриховой код EAN-13, фармакол фhаmасоdе), графическое

шображение бr""п*о |П, пr-огршмы, расшифровка пипогршмa
@карственн:lя форма РАСТВОР ДЛЯ ИНФУ3Иt1>,

л
<<способ примененш ВНУТРИВЕННО КАIIЕJIЬНО>,al
lf
<фармжотершевmческш группа МЕТАБОЛИtIЕСКОЕ СРЕДСТВО>.
,Щотryскашя нанесение средсв идешфикаrши дя системы
мониторинга двженш лекарсвенных препараmв.
На пкепе групповой упiцовш контейнеров }шывают товарный знак,
наименование, адрес, тел,/факс производптеш, юрговое ншменование
препарата с преддредительной маршровкой Ф, группировочнG
Емменование препараm, лекарственную форму, объём в мшшитрах,
состав, <<Осмошьносъ 329 мОсм/ш>, <CTEPI,UIЬHO>,
(ВIIУТРИВЕННО>), условия хршенш, условш оmуска номер

регистраlцонного удосmвереЕш, номер серии, срок годноmи, <<Храниъ
в недоступном лля дmей месге!>, <dIримеш по наначению врачФ),
колшество контейнеров, ш,триховой код EAN-13, мiшипуляционные

rtlfл-
знаш l*. Д. J . -I . !опускаreя нанесение средсв идешфикацли
для системы мониmринга движенш лекарmеняых препаратов.

l) Первичная упаковка
На контейнер указаны:
товарный знак,
наименование, а,црес,

тел./факс производитеJIя,
торювое наименование
препарата с
прдупредительной
маркировкой @,
лекарственная формq обьём
в миJIлилиц)ilх, номер серии,
срок годности, состав,
<<Осмоляльность 329
MOcйKD), (СТЕРИЛЬНОD,
(8tIУТРИВЕННО>, условия
хранения, номер

регистрационного
удостоверения,
градуировочная шкала с
метками 0, 1,2, З,
технологическiм метка-
2) Вторичнм упаковка
На этикетке групповой

упаковки коЕгейнеров

указаны товарный знак,
наименование, адIЕс,
тел./факс производителя,
торгово€ наименомние
препарата с
прдупрдительной
маркировкой Ф,
группировочное
наименование препарата,
лекарсгвенная форма, обьём
в миJlлили,трilх, состав,
<<осмоляльность 329
мОсм/кгD, <СТЕРИЛЬНОD,
(<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия oтIryска,
номер регистрационного
удостоверения, номер серии,
срк годности, <d(ранить в
недосryпном для детей
месте!), <dIрименягь по
назначению врачa)),
количество коrгейнеров,
цrгрпховой код EAN-I3,
манигryляционные знаки l. Ц+'J,{.
Нанесено средсгво
идентификации для системы
мониторинга двюкения
лекаDственньD( пDепаоатов_

16. Хранение В запIищённом от света месте при температуро не выше
25,с.

в зацшщённом от света месте
при темпераryре не выше
25 "с.

17. Срок годности 5 лег в бутылкaIх стекпянных, 2 года в контейнерirх из
плёнки многослойной полиолефиновой

2 года в коmейнерах из rшёнш
многослойной полиолефиновой

* - действlпощее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
** - действ5пощео издание Европейской Фармакопеи

Заключение: соответствует требованиям НД ЛСР-00934 1 /09-08 1 02 1

,Щата вылачи паспорта:. ||.08.2022 Срок годности до:07 2024

Заведующий КАнЛ

начальник окк

.Щиректор по качеству
для доIУЦ19!]9ý

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ffil наччно-технологичео*аяl фрмацев]у.чtsjзт фтр*iiполисАн)
U
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