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Препарат: РЕМАКСОЛФ раствор для инфрий
Серия: 520б22
Форма выпуска: (контейнер) 400 мл х 5
Количество: З795уп.
,.Щата изготовления: 28.06.2022
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нные анализа
показатель Требования НД ЛСР-009341/09-08102 1 Данные аЕализа

1 2 3
1. описание Прозрачнм бесцветная жидкость со слабым

характерным запахом
(Органолептический мsтод)

Прозрачная бесцвсгная
,(идкость со слабым

харilктерным запахом
2. Подлинность:
- натрий

- калий

- янтарнzш кислота
- меглюмин
- инозин
- никотинамид
- метионин

- хJIориды

- магний

Напичие a!нiшитшIеского сигнiша при количественном
определении натрия (АЭС)
наличие аналитического сигнала при количественном
определении каllия (АЭС)
Времена удерживания пиков янтарной кислоты, мегJIюмин4
инозина' никотинамида и метионина на хроматофаммах
испытуемого раствора, полriенных при колиIIественном
определении, должны соответствовать временам
удер)rйвания пиков соответствуощих веществ на
хроматограмм.lх раствора срilвнениrl (а) (ВЭЖХ)
Харакгернм реаrсдия (Качественн:u реакция, ЕФ**
(реакция а))
После прибавленIrl alMMoHIuI хJIорида раств ора |0,7 Yо и
alммония карбоната раствора l5,8 О/о не более чем лёгкое
помутнение; при дальнейшем прибавлении динатриrI
г}црофосфата раствора 9 7о белый кристaшлический осадоц
нерастворимый в аммиака раствоDе (качественная оеакпия)

Присlтствует

Присlтствует

Соотвgгствусrr

положrгельная

положrrгольная

3. Прозрачность ,Щолжен быть прозрачным (ГФ РФ*, визуапьный) Прозрачrшй
4. Щветность ,Щолжен быть бесцветlшм (ГФ РФ*, метод l) БесIретrшй
5.рН От 6,0 до 8,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,з
6. Механические вкJIючения
- видимые механшIеские вкJIюченIбI

- невидимые механи(Iеские вкJIюченIUI

,Щолжен соответствовать требованlлям
(ГФ РФ*, визуальный)

В 1 мл среднее число частиц размером
l0 мкм и более не должно превышать 25, а среднее число
частиц рttзмером 25 мкм и более не должно превышать 3

(ГФ РФ*, Метод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём, мл Не менее номинzlльного (ГФ РФ*) 420
8. Родственные примеси:
_ гипоксантин и ryанозин

- никотиноваl кислOта

_ неидоrrmфицировalннь!е примеси

- Не более 3,0 О/о от номинilльного содержания инозина (ВЭЖХ)
- Не более 3,0 О/о m НОМИн:rльного содержilни,l никотинамида
(вэжх)
- Суммарное содержание неидеrrшфиrщрованных примесей в
процентaлх от с}ммы площадей пиков никотинаJrrидц инозина и
метионина не доJDкно превышать 2.0 % вЭ)lо()

02

0,3

0,5

9. осмоляльность Or 296 до 362 мосм/кг (ГФ РФ*, криоскопический) з26

1 0. Бактери€lльные эндотоксины Предельное содержtlние не более t,9 ЕЭ/мл
(ГФ РФ*, метод А)

Менее 1,9

1 1 Анпмяпьнаs тпrсичнФстL
(для контсйнсров по;rимсчных)

JТппжен бьтть r+етпrгIоIнLIАI (Гф РФt) но Tokolгtoll

12. Стерильность .Щолжен бьпь стерильным
(ГФ РФ*, мgгод мембранной фильтрации)

Стерильный
Серш вьшцацена по паршсцш

1 3. Количественное определение: от 132 до lб2 ммоль/л натрия (дЭС)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л калия (дЭС)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л магния (Тшримсгрия)
от 98 до 120 ммоль/л хлоридов (Теrгримегрия)
от 4,75 до 5,8l г/л СаFIбОа(янгарной кислоты) (ВЭЖХ)
uг 7,85 до 9,60 г/л C7Hl7No5 (меглюмина) (ВЭЖх)
от 1,80 до 2,20 г/л СrйlrrЦОs(инозшIа) (ВЭ}{LY)
от 0 Р25 до 0 27 5 г/л CДcNzO (никсrгинамида) (ВЭ)Iй)
от 01675 до Q.825 г/л Cs Hl lNOlý (мgгионина) (RЭЖХ)

l49
4,02
|24
l09
528
8,72
l,98

0247
л,.|48
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14. Упаковка По 400 мл в б}тылш сreшнные вмесшмостью 500 мл, укупорнные
пробками из резины, обжаше колпачками комбишровшными из
iulюминш и шастмассы. На буьшку нашеивают этик9тку
самошеяпIуося. Каж.ryю бгцпку вместе с инстрlхцией по
медлIшнскому применению помещают в пачку из карIона, на коюрой
доrцlскастсл пеtIсссIIIlс 2пaи9тнl r.оптроJш перlого рсr+llflш.
По 400 мл в контейнеры из шёнш многослойной полиолефиновой.
На контейнер мmдом reрмопсчаш наносfr маршровку.
5 кошейнерв вместе с инструкчией по медицинскому Iц)именению
по}lсщшот D гр)тпоDуо тор),пз кортопо гофрrIролшпtого.

По 400 ш в коreйнерu из
шёш мшошлоfurой
пошолефшовой.
На коreйнср мшдом
Ермопечаш ншесена
марФФовш.
5 коreiшерв вмесre с
шструш{ией по медицшскому
пршенеш помещеш в
грушов}ю mру в мрmна
rофрирOвашоlt.
Требованш НД к )паковке
собmдены.

15. Маркировка l) Лервичная упаковка
На эmкmке бугылки укiц}ывают: товарный знак, наименование, адрес,
тел./факс производиreш, юрговое наименование препарата с
предупред}пельной маршровкой Ф, лекарвенную форму, объём в

мшшrграх, номер серии, срок годности, состав, <Осмоляьншь
329 мосм/ю>, <СТЕРИЛЬно>, <<BнУТРиВЕнно>>, <<Несмачиваемосъ
внугренней повершосш б}ъшки не явJuетlя проfiвопоказанием к
прцмеЕеЕию препараm>, уФовш хршсЕш, номор регистрационного
удо9товеренш, пиюогрilммы:
_,-llU,Д,..

На комбинированном колачке доIryскается нанесение индивидlшьного
тешологического номера и/шп лвумерного пприкода (2D).
На контейнер 1тазывiлют: товарный знж, ншменование, адрес,
тел./факс пропзвошrте;ш, mрговФ наименование препарата с
пред/предm9пьной маркировкой Ф, лекар-твеннlю форму, объём в

мшилmр:!ь номер серии, срок годноm, состав, <<Осмоляьность 329
мОсм/ю>, <€TEPIIUIЬHO>, (ВНУТРИВЕННО>, условш хрiшенш, номер

региgграционного удостоверенш, градlировочн)ю шкалу с мегками 0, l,
2, 3, тешологическуо метку.
2) Вторичная упаковка
На пачке 1тазывают mварный знж, нмменование, адрес, тел./факс
производrпеJи, торговое наименование препарата с предrпредиreльной
маркировкой Ф, группировочнФ ншменов:rняе препарата,
лекарmвенную форму, объём в мшшшrитрах, соgгав, <<Осмошьносъ
329 мосм/ш>, (сТЕРиЛЬно>, (ВнУТРиВЕнно>>, <d{есмачиваемшъ
внутренней повершосш б)ъшки не яшется прошвопоказанием к
применению препаратa)), условш хршенш, номер реmстрлцонного
удостоверенш, номер серии, срок голносги, <<)(ранmь в недоотупном для
дегей месте!>, <Лримешъ по наначению врача>), усJIовия ошуска,
штриховой код EAN-13, фармакол фhаmасоdе), графическое

изображение бlъш*, Т, оr-о**rы, расшифровка пикограмм

о
<оекарственнм форма РАСТВОР .ЩJUI ИНФУЗИИ>,_л
<<способ примененш ВНУТРИВЕННО KAIIEJIЬHO),
lt
lf
<<фармакотерапевшческая группа МЕТАБОЛИЧЕСКОЕ СРЕДСТВО>.

.Щоrryскается нанесение средсв идешфикации дrя сисгемы
мониторинга движения лекарсвешых препаратов,
На эmкетсе групповой упаковш коrпейнеров 1хазывают товарный знак,
нiмменование, ад)ес, тел./факс производ}reш, mрговое наяменование

препарата с trред/предительной маркирвкой Ф, группировочное
нашенование препарата лекарственнlто форму, объём в мшшитрах,
состш, <<Осмошьносъ 329 мОсм./шD, (CTEPIIJIЬHO>,
(ВНУТРИВЕННО>, условш храненш, условш отпуска, номер

регистрационного удостоверенш, номер серии, срок годнош, <йраrиъ
в недоступном дJи легей меre!>, <Примеш по нiвначению врача>,

колшесво контейнеров, шrгрпховой код EAN-13, манипуляциошые

rltfЬ
знаш а , л, J , 

*| 
. ,Щогryскается нанесеше средсв идешфикачии

ди системы моншриша движенш лекарсвенных препаратов.

l) Первичная упаковка
На контейнер указаны:
товарный знак,
наименование, адрес,
тел./факс производитеJul,
торювое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
лекарственнlц форма, объём
в миллилитах, номер серии,
срок годности, состав,
<<Осмоляльность 329
мОсм/кп>, (СТЕРllПЬНО>,
(<BНУТРИВЕННО>, условия
хранения, номер

регистрационного
удостоверения,
градуирвочнм шкала с
метками 0, l, 2, 3,
технологическм метка.
2) Вторичная упаковка
На этиксгке групповой
упаковки коЕгейнерв
указаны товарный знак,
наименование, адр€с,
тел./факс призводитеJIя,
торговое наименование
препарата с
предупредительной
маркировкой Ф,
группировочное
наименование препарата,
лекарственнаrl форма, объём
в миJIлилrграх, соgrав,
<<осмоляльносгь 329
мОсйкп>, (СТЕРИЛЬНО),
<<BIIУТРИВЕННО>, условия
хранения, условия отпуска,
номер регисграционного
удостоверения, номер серии,
срок годности, td(ранить в
недосryпном для детей
месте!), (Лрименять по
на}начению врачФ),
количество контейнеров,
IIIтрID(овой цgд !AN-l 3,

маниrryJlяционны. ."u*, l, 1|
+lJ,{.
Нанесено средсгво
идеlrтификации для системы
мониторинга двюкения
лекапmвенньж пreпапmов_

16. Хранение В защищённом от света месте при температуре не выше
25 "с,

В защищённом от света месre
при темперац.р€ Ее выце
25 "с,

17. Срок годности 5 лег в бlтылкtц стекJIянных, 2 года в контейнерах из
плёнки многослойноЙ полиолефиновоЙ

2 года в коmейнерах из плёнш
многослойной полиолефиновой

* - действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации
** - действ5rющее издание Европейской Фармакопеи

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

.Щата вьцачи паспорта: 22.07 .2022

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щtтрактпр по т(пттастп}I

Срок годности до: 06 2024

Начч но-техноJlоп/нес+€я
фарЪацев,пачесlttt я фи рм а

сiполисАнD l

Для доку_центов _ l

JИ А, С, Власова

( |'rl А, И, Фёдорова
4'-7-\

(,'/ ( Col, C,I,I, CKtlpllK

1 ИНС-КО-2000-0160 <<Конгроль произведенной продукции>), версt{я l0. Дата введения: 10.03.2021


