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Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 5lб уп.
/{ата изготовления: l 8.01 .202б

Аналrrr-IlческItIi паспорт ЛЪ 279
РЕМАКСОЛi'. раствор для инфузий

з60 1 2б л п -J\ъ(002 5 62 )-( Pr,-RU)

fiанные анализа
Покitза,r,е",rь Требования НД

л п_лъ(002562)-( рг-RU )-200 125
fiанные анализа

l 2 3

l. опttсание l lрозрачllая бссцветная жидк()с,гь ctl слабым характерным
запахоNI (()рl,ано:rеl1,I,и чсс ки й м е,гоzll)

I lрозра,lпая бесцвет}lая
)кидкость со слабылл

характерным запахоL

2. Илентификац}Iя:
- яIll,арtlая Ktlc,loTa

- \lcl,jl}o\l},tl
tlll() tllll

, llllKO[ll}Ia}lll]l
\1eTllOIlll н

, t.ltlo,ttlH

tltlKOTIl HaIll l.:l

- яlI I ill]llая Kl!c"lo,I,a

Nlcl,,,lK)\t l l н

- \lclll()lllil]

lIa l pl!ii

Ka"llllt

- \-lорl,_lы

\Iill ll1,1ll

I3peMetta улсрlttиванriя пиков янтарноii кислоты. меглюмина. инозина.
!]икоти}lамида ll N|етионина lla хроматограммах испытуемого раствора.
лолучеllных лри коли,lссl,венном оllрсдеjlении, JlоJtх(ны соответс,гвовать
времеl]ам удерживания пиков соответствующих вешlеств на

\poMaтol,paM N{ax раствора сравнения (а)
(вэжх. ФЕАэс. ]. /,,r,J,l)

УФ-спекr,ры ликов инозина и никотинаil{ ида на хроматограмме
испыr уемого рас rвора должны соответствовать УФ-спектрам пи ков
иноз}lна и никотлlнаilr}lда на хроматогра\|N{е раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до _]00 нм
(t]эжх_llмll ФЕА]с. ]. /,_],],8)

llятtlо лtеll,гогtl цвета на сrtне-флtолетовоtл фоне на хроматограмме
l]pellapal,a llo llоj!о)кснию" окраске и велtlчrtне jlojlжtlo с()оI,веt,с,гвова,гь
ttягнч ян;арной кислоты на хроNlатогра[|ме рас],вора сравнения (а)

(яlIrарllая кисJотл)
(ТСХ Фt:АЭС. ], /,],26)
Пяr,но роlзовато-оранжевого цвста на хромагограммс препарата ло
lIоложеtlию. окраске и величиl{е долхно соответствовать t]я,гну меглюмtlна
на \poмa],ol paN!Nlc раствора сравнения (Ь) (ллег:rкlмин),
( I СХ ФtlЛЭС. ]. i,-1,?6)
l Iялlо розtlваr,tr-t)ранжевого ItBe],a на \роN|а,гогра}|ме препарата по
lloJio)KelIиK). окраске н веj]ичиlJе.]0лжtlо соотвеtсIвоваIь пятllч метионина
на хромаIоl ра[|ме раствора сравнения (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс. .). /.2,?6)

},lмлtчrtе аншлtтического сигнаlа лри кол}lчественном определении натрия
(Аэс. ФЕАэс, ], /,2.]/)

Ilшичяе аншlитического сиl,нillа при колrlчественном определении кшия
(Аэс. ФЕАэс. ,,. /,_?,2/)

Харакгерная реакчия
(Качесrвенная реакчия. ФЕАЭС. 2.1.-1.1, ct|

[lосле прибав,lеllия a.v.|l(пlll}l,l.r)pllOtl pclalilB()ptl l'и ctlt.tttпtttst t;арiлпtапtо
pOcлlчOpal l'не более чеN, лёгко!, помутнение: при дшьнейшелt прибавлении
Оl!l!uлlрцrl ,1Ор(цhос,фuлrct pctc,tttt;ttpcl /'белый кристшлический осадок,
нераствориN{ый в tt.tt-ttttctKtt llctc,пttittpe l)
(Качес гвеtlнztя реакция)

Сtrtlтветствl,юt,

Соотве,гствуют

Соо,гветствует

Соответствует

CooTBeTcтByeT

Присутствует

Присутствует

llоложительная

Соответствует

3. Прt,lзрачность flолжсlt бы,t,ь ttроз1lачrlылr (Ф[:.Д')С, 2,1.2.1 , визуа.:lьный) IIроз1,1ачный

,1. l-{BeTHocTb flо;lжсн бы,t,ь бесцвеr,rrымr (ФЕА')С, 2. 1.2.2) Бесttве,гн ы й

5. tэH ()т 6,0 до 8,0 (Фl]АЭС, 2.1.2.3) 6,3

6. Механrtческие включения
t]tt,:lll\lыc t|acI llцы

llcl]Il,,1Il\| ыс t]ac I,1tIlы

[}ыtlускакlшlлtл"l KoHTpo-1lb tla про1.1зво.цстве: согласно
уlвсрI(лснlIыN, IIриё\,,очl|ы]\| 11 fiракtlвrlчttыпt числаl\l в завислiмоOтll
tll tlбъёпла ccptlll.
Кtrн,l,рtlль в ,lабtlратtrрltях третьей стороны: прлt выборке не менее
20 ruT,. Оt,суtс,гвие ё\{костсй с мехаIlllческllми вкrlк)чениямtl.
( Mc,lTl;itt ка I lро}lзводлlтеля, визl,аl ыtыti )

В l M.;l срелнее ч IlсJо частlltt размером l 0 мкм l-t более не должно
Ilрсвыluать 25. а срелltее чllс"lо час,[иц размером 25 мкм ll более не

лолжн() превыlttать 3
(ФЕАfС. э.1.9. l0, Meтo]t l)

Соответствуе,г

l0мкмиболее-lвl M,,l

25мкмиболее-lвlм;l

7. Извлекаемый оOъем Не менее но!lиllаJlы]ог(l (ФtiА')С, 2.1.9.9) 425

8. Примеси:
гllпоксантllн ll l ),аноз1,1Il

tt}lкотtlttoвая кtiслота

Hclt.,tcH,гllcDtl tlrlpoBaHH ые при1\,lес1.1

- IIе бо;сс 3,() % от }iо]t 1.1лlа|ьного солсржания }lнозина
(вэжх, ФЕАэс. 2. 1.2,28)

- Не более 3,0 % от ноNtllttаIы-lого солержан1lя нико],иtlамида
(вэЖх,ФЕд:)С,2l2.28,
- Суммарное солержан[lе ltcttлeHTrI(lt.ttltlрованных пptlMecel"l в

lIроцсttтах ()т с)rl\,ы tl:loula.teй l||tKt)B tJltK()tI!Ila\,ll1,1la, llнозина и

}lgтrloнl|H.l llc jt()-l)l(Ho tlpeBыltla],b 2.0 % (L]')ЖХ, ФЕАЭС, 2,1,2.28)

0,5

0,4

0,6

ИIlС-К()-2(ХХ)-0l6() <Kolrrptr,lb llр()ttзвеilснt|ой пptl,,l},Ktlttrt>, всрсия l l. f{aтa BBe,,te ния: 20.()1.2025



l ,,
J

9. осмоляльность От 296 до 362 ltocsro,Ib/Kr,
(ФЕА')С], 2. l, 2. З2, криосксlttичесttий)

]28

l 0. Аномальная токсиtl ность
(лля контейнеров пол ип,tерных)

flrl.uKctt бы,t,ь t tсl,оксичt tt,lvl
(ФI]л')С. 2.1.6.з)

IIcтoKct.t.tctt

1 1. Бактериальные эндотоксины llреJе;tыtое сo,,tержаIlие tte бо:tес 1,9 }l)llr;I
(ФI-.АЭС, 2.1.6.B, McT,o;t А)

McItcc I.9

l2. Стерильность ,Ц,о;lжен быт,ь стерильным
(ФЕАЭС, 2.1.б. l, лtетоl меltбраttнtlй фи.itы,раttии)

('r с1,1и. tt,l r r,tii

1 3. Количественное определение:
- янтарная к}|слота

- меглюмин

- tlнозин

- никотинамил

- MeTrloнlll{

- наrрий

- калий

- магний
хJорилы

о,г 4,75 до 5,8l гi"r (В)ЖХ, ФIlА)(', 2 !.2,28\
<уг 7,85 до 9,60 гiл (ВЭЖХ, Ф[]АЭс', 2.1,2.28\
от l,tlO ло 2,20 г,'r (ВЭЖХ, Фt--д')С, 2.1.2,28)
or 0,225 до (},275 гi.л (ВЭЖХ, ФI]АfС, 2.1.2.2B)
от 0,675 до (),825 l,iл (В)ЖХ, ФНЛЭС, 2. ! .2.28)
от l32 до l62 MMo'lrbl-rl (АЭС, ФЕА')С, 2. 1.2.2 1|

от 3,62 до 4,42 пtMo:tbl.;l (ЛЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.2l)
от 1.13 до 1,39 r,rмольl'л (1'ttтрrtмеrрия)
tl,t,98 до l20 лlьlо"tь/л (Тt,l,рlrN,стрия)

5.22
8.74
1.97

0,248
0.741
l45

4.00
1.25

1l0

l4. Описание упаковки tlo 400 мл в б\,тылки стекJяllIlые вNlестиNлостью 5()() rt:t. 1,кlrrорснныс
ttробками и:} ре ]хilы. обrкаl ыс ко, l l laII ка [l lt Krlltбt lH ttpoBll l ны л| }l lI] Utl()Nlи Ilия

и lljlасtл|ztссы. [la бrrылкч накjlсиваl()т ]тilке,гк\: салtоклсяltlчtося, Каж.lr,ю
бчlы-lкl, впtссте с лilcTKoNl,RKJt&-llntl|e\! поNtеItrаIот в IIачк\, и:} Kapтolra_ на

кOторой jк)п),скаеlся }lalHecell}lc )],икс],кll контроJIя l1cpBoI,o вскры]]lrl.
Пачки поrtещают в гр},плов},ю,tар},
l lo 40(l v: в конlсйнеры из п.]ёнки мнtrгос_lойtltlit по.rttrtсрной.
l la кон,гейнер Nrетодом терN|оtlечати наносят маркировкy.
5 Koll1eiiIlcpoB вмесгс с лисlк()\r-вкJlztjlыllIеtt t|о\lсIllакIг в яlllик ll i
l oфpltptlBitH ного картона.

IIо 4()() rt:I п KotlTcйtrcpat из
плёIlкш rtHirl oc:tcriitttrй
llojIи \lcpHOii.
I Ia Kottrciittelr \lcto:K)\I
,гср\lоIlечаl,и tlal|ccclla
\Iilркировка,
5 KOH],ciiHcpoB B\lcc],e с
jlисl,коN-акjIаjlы шIеIл по\лсlttены
R яlllllK l1-1 t t chptlptlBatttti.t о
клр l Ollil,

l5. Маркировка l ) [lервичная чплковNл
Наэtltкеткеri\lылкlI!казы8ак)т 1оварllыiiзilакjLерriаlе]lярегllсlраllIlонноIо
удоФовереяllя. lopIoBoe с предчпрехliтельноii MapKllpoBKoil (Ф lt группttровttчttос
наllменоваиlIя препарата. лсNарствеrrнчкl ф<lрrrr_ объём в мIIлл!lлlпра\, HoNlep cepllll.
дату llсl,еченпя срока rоднос11l. сосl,ав. (<Осмоляlьноmь :i2q мОсм'кгr. (СТЕР}lЛЬНО)
(BHyTPtlBEHllor. (1-1есмачllваемость BH}Tpeппeii лtlBepxHomtt 6\тыlкll не явхяеIся

IIр01llвоIlоказанllем к Iц)llMe'cHttK} Ilpellapal,a), условпя \paHen,,". n,,*u,pu""", О.

Е. l ], Допуa*оaraя HaHeceHlte rioMepa регистраLшlонн(}го удостоверенl!я
[la комбIlнl!роваffном колпачке:lолусNаф,ся HaHcceпlle ll!lllBltд\,aJbнoIo
]exHo]|ol liческоl о HoNlepa ltlllrlll двумсрноltr штрлхкола (2D)
I-1аконlейнереYка]ыsаюl ],оварныйзна(дерriателярегtlстрац|lонногоудосlоsерсlltIя.
торговое с пред\,прсдlпсльной N{apKIlpoBNoii Ф ll гр\,ппIlровочное HallNleHoBallIlя
лрепарата. лeKapcтBeHrryrtl rPopMy. объеrr в мllл IIlлllтFа\. номер (epIltl, JaT\ lIс],еченllя
сроNа rодностll. сOстав. u()слlоляltьвtlсть:i29 NlосNlоль,/кг). (СТЕ.РИ"rIЬНОr.
tВНУТРИВЕtlНОл. усiовllя храненllя. rрапуllровочнук) IilкалY с ме,гкамll (). |. ]. _].

1е\нолоrIlческую ме,гк! ДопYскаФся HaHcceHlle ttoMepa рсгllстрацltонноI,о
улос] оверенllя
2) Вторичн{я 1паковка
lla пачке Yка3ывакrт lоварныii знак. HallMeHoBaHIIe. алрсс (cтpatI},. I0lюд). f,cpria геJя
pet I!с,rрацllонноlо \troc I оверенtIя, ]опI LlBo(, с прс_l\ пре_l l lTe_lbHt)il !apKllpoBKoii 1Я] Jt

Iр\,пIll,рOвочное ilаllNlеtюванIlя t]peIlapal,a. ]lt'NapcтBeiltl\K) форм\,. оLiъёv в N|ltlJlll]lllгpa\
сосr,ав. "()сrtоlяльнrrсrь _]]9 пtrсмо:tь,кг,,, <('1-[Рt,IJlЬIlО", <I]tl\'ТI't,iВL-tlIlо,

| } l lервичttая 1ttaKtlBKa
Ila кtrнrсйнсрс \,ка]аIlы: lоварllый
знак дсржатсля рсгистраtшанноl,о
},.1ос гOвсl)сtlllя. торl,оRос с

преf\,прсf, ит,ельнай rtapKllpoBKcrй
Ia !l l,|jl\,пllllpouo,1lloc
||аи[l(,новаllllя lц)еllарата.
.lекарсlвенная форrrа. поьёrr в

IlиilиJ|итра\. lю[lcp ссриl!. :laтa
истечения срока Iо,]ностц. состав.
(()сillоiя-]ьносtь з29 \lОс\l]кг).
(C'|'I:l'IiJlы]O).
(I]ti}''t'|'1,1t]ЕlltlОr. \сjtoвия
\ранеция. ll]a_,l\ ироtsочная |llKa la с
лtеткаtlи 0- l_ f_ Jл tеrtlоlогrгlсскяя
\lc tка,

2) Вгоричпая 1 пакrlвка
lir )tикеtкс яшlltкi| ti,
l o(lpиpoBattltot о Kaplolia \ каfаllы
rоварныii ]tlaK. tiап\l(,н()паllис.
а.-фес (сц)аljа. lt]l)ojt) ;tерr.аlе,lя

пpIlýlellcilllK) прспара]аr. чсrовlIя хгаilсtlllя. номср cepIlIl, faT\, пр()lIзвOхства.:lа]v
llстеченttя срока rolнocтtt. uxpallltTb s llед()стl,пIlо\l,л]lя !сlей vссге'л. (Гiр,lvеttять tto

назначснllю врачаr. \словttя отлYска. штрlt\оsоii Kof I] \\_l.]. фарNlакод (pharпracode).
Ф

графrrческое изображенпе бутылкtt Y. пllmограммы. расL!ltфровка пttктограьtм

O,"napc,u.nna" фогvа Р{С1ВОРJt.lЯ Иl]Ф\'3llЙ,
.Е сrrособ прrr.lененllя BHYTPtlBEHHO кдtlЕЛЬнОD.

", r<lrарлtакотсраttсвгrrческая грчrlпа ('PE]J("|'B..\ /UlЯ rItlLlI1lllIЯ ]АБОJltlВАIlИИ
IIl(llllllltzк1-Iчl:l]LlUодяlцll\ll\,тtii (,|,|/к,llt\.1-Iя.ltчliIlllя
]АБо,lЕвАниЙ пЕчЕIl}l. ,липотроI lt Iы t] (,рЕд(,твА>
llопчскается saHeccHlle cpelcтB ltдентttфttкаutttt дltя сIlс],смы MoHltTopllilI а ;tвLiкенl,я
Jlekapc1 венllы\ препаратов ll номера регtlстрацIiонноlю удоfl оверенl!я
НаltttксrкеяцltкаIl{lофрllрчванlпllL|Nарtоначха,сываkll I0sарllый]lIах.

I(4)говое с пl)с:t!прс]иге]ыIой
rtаркировкой lr п гр\,!lппрово,lяое
ilаи\lеноваflия пре!lаl)аIа.
]lскарсlвенная форлlа. обьitiI в

[lи.,Llиjlи]}а\. coclaa_
.()сrttlltяltыlос t ь _-}29 rtосrtоль'кг>_
<С'|'lll'1,1J]Ы l()l,-
(t]ll}--l'PlIl]tllill()>. \cl()alt,I
\рансния. ),с,lоаия ol п\ скал Ho\lcp
ссрии. ]ата прои]воfства. fal,a
псIечеllия срока l,оf,ности.
(\раllить s 1|ejtoc 11,пl|о\l .1rlя
jlетей цrес ге!r. <l lрилtенять tto

на]начению врачаD, коfиl!ес,гво
контейнсрtrв. штриховоr] кQд

Е,\N-lЗ. ьlанип1:lяционные зflаки
lf]. l j,
Нанссено cl)efcтBo
и.]с'нтифпкаltии jLIя систсllы
Nlониторинга jlвижспllя
f екарс-tвенны\ прспаратов.

торгоsое с лредупредtrгельной MapKltprrBKoй @ rr группltровочнос ilаtlменоsанIlя
препарата. лекарсrвевнук) формч. объём s мllллltлптрах. состав. (Осмоляльность:j]q

мосмоль/кг). <СТЕРИЛЬНоя. <BHYTPI{BEHHOl. условхя храненIiя. чсловIlя отпчска.
I]oMep cep!lll. датy проltзводс,гsа. датч tlсгеченIlя срока годностll. uXpaHtlTb в

недост\пноý1 для jlefeй Nlecfe'). <Прllменять псr назltа!Iеillllо врачаr. колltчс(тво

boHIcilllepoB, ullрll\овой ts{lf, l, {\-l l vанIlпч.,lячllпнные.*ч*,, 
l -,

!олчскаегся HaHeccHLe средств lljtcttTttфttKaцtttl лля с!tсгеNлы ltoHllтopllHгa f,вll?iенllя
лекарсIвенны\ препараl,ов li номера реaIlФрацltонного ч,lостоверенttя, Номер cepttlt на
конl,ейнере llotItMepllort lI этllкеlке ящIlка rrз гофрrrроваrlногt) KapтoIla моr(ет отлllчаться
на олllн lIлlt несколько дополнl,тельны\ сllмволов

16. Условия хранения Хранить в оригиttальной упаковке (пачке. ящике) лпя защиты от свс,rа. прп
теNtпера],)ре ле выrле 25 .С

\ранить в орлгинаltьной r,паковкс
(пачке. яцlпксi шя ]аlциIы 0I
свега. прп ],eltlIepal,vpe lle выUI0
]5с

l7. Срок годности (срок хранения) -ý.reT в блтылках стеклянных. З гtljlа в кtlптейtlера\ и,} п,]енкll
N! tlогосjlоiiной ло]l иNrерной

З го:lа в KollIeiillepa\ иlj lllёilк
rtHol осtойttой по,lilIlсрноii

Заключение: соответствует требоваI{иям ЛП-J\9(002562)-(РГ-RU)-200 l 25

Дата выдачи паспорта:25.0з.202б Срок годности до: |2.2028

Заведуюший КАнЛ

начальник окк

[иректор по качеству

ИtlС-КО-2000-0l60 <KoH,rpo;lb l]polllBc.ll,lltl(lй Ilp();t\KttlIrlD,

Г С"*r- ПсrсфЛ;*
l Нагно-те}:нс.qdrl"чес{;я
l фарrurа;"{Ёвl-ilчеaЁ;)1},tпл,,1а

[ кПОIiИС,\}-i),
l ___-Цля документов _

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

t]ерс1.1я l l. /{ala лве;tегtrrя: 2().() 1.2()25


