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Аналитический паспорт ЛЬ 3573
Препарат: РЕМАКСОЛЦ'' раствор для инфузий
Серия: 150|1225 ЛП-Jф(0025б2)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 50б уп.
!ата изготовления: 0З.12.2025

нные анализа
показатель Требования НЩ

лп-лt(0025б2)-(рг-RU)-200 1 25
Щанные анализа

l 2 3

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запахом (Органолептически й ме,l,од)

Прозрачная бесцветная
жидкость со слабым

характерным запахом

- янтарнitя Ktlcj|oТa

- мег-]к)мин

- [loTtloHllH

натрtlи

KlLll1ll

Х.lОРtl;lЫ

2. Илентификация:
-янтарнм кислота

\lеглюll rlн

- llнозин

- никотljна]\lI,1д

- MeTtloH[lH

ttHo ]I lH

ltllK() гlll lai\ll lд

времена улерживания ликов янтарной кислоты. меглюмина. инозина,
никотинамида и метионшна на хроматограммах ислытуемого раствора.
полученных при количественном олределении, должны соответствовать
временам удерживания пиков соответстаующих веществ на
xpoMaтol PaMNlax раствора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс.2/228)

УФ-слекtры пиков инозина и никотинамида на хроматограмме
ислы l yемого раствора дол)l(ны соответствовать УФ-спектрам пиков
инозина }l никоl инамида на хроматограмNlе раствора сравнения (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх_дмд ФЕАэс. 2 / 2 2,{)

Пятно желтого uBeTa на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
лрепарата по положению. окраске и величине должно соответствоаать
пятну янтарной кисJlоIы на хроматограпlме расtвора сравнения (а)
(янтарная кисJ]ота)
(тсх ФЕАэс. -? / -?.?6)
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
llоложению. окраске и величине должно соответствовать пятну меглюмина
на хроматоIрамме раствора сравнения (Ь) (меглюмин)
(тсх ФЕАэс. 2 / .? 26)
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
лоложению. окраске и величине должно соответствовать пятну метионина
на xpoмaTol рамме раствора сравнения (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс, -2 / 2 26)

Ншичие аншитического сигнша при количественном определении натрия
(Аэс.ФЕАэс.2/22l)

Наличие аналитического сигнilа при количественном определении кшия
(Аэс, ФЕАэс. 2 / -2 2/ )

XapaKl ерная реакшия
(Качесгвенная реакчия, ФЕАЭС. 2 l 3 l, а|

После прибавrения q.ll.|l(пlL!я \.ц)рl!(rсl PaL,пlB()P(l l) и 0.1l.\l(u!urt l;tlPiцrllLlillLl

Pucпlчl,pal /'не более чем лёгкое помутнениеi при дшьнейшем лрибавлении
()tlll(l11lрцrl:lОр(\Ьtlсфапа pctcttttltlpct /) белый кристilлический осадок,
нераствориплый в u.tt-ttttctKa pucttBope l'
(Качес гвенная реакция)

Соответствуют

Соответствукlт

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Ппозоачность /|олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1 2. ] , визуа.llьный) Прозрачltый
.1. I{BеTHocTb /{оltжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2 1.2 2) Бссttве,гн ы й

5.рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2. ].2.3) 6,з

6. Механические включения
- вllдlr]\rые частиllы

невп,lllNlые часlицы

Выпускаюulий контроль на произволстве: согласно

уlвер)кде}Iным llриёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии
Кон lроль в лабораториях lретьей стороны: при выборке не менее

20 шт Отсуtствие ёмкостей с механическими включениями
( Mer олика производиltля, визуальны й)

В l M.,t срелнее число частицразмером I0 мкм и более недолlt(но
превышать 25, а срелнее число частиц размером 25 мкм и более не
до-л)I(но превышать 3
(ФЕДЭС, 2 l9l0, метод l)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее но\,lинального (ФЕАЭС, 2 l 9 9) 425

8, Примеси:
гllflоксантllн и гуанозtl н

ниliQтпнаRiul ки9лата

неи.лентифишrрованные примсси

- Не бо,rее 3,0 % or номиtlа-пьного содер)(ания инозина
(в-)жх,ФЕАэс,2l228)
- Hs болss.},0 % оl наминfulhного сQi 19п?шаниfl никатинамила
(вэжх,ФЕАэс, 21 2 2в)

- Суммарное содержание lrеидентифицlrрованных примесей в

процентах от сумNlы площадеи пиков никотинамида, инозина и

метионина не лолжно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)

0,5

0,4

0,7

ИНL'-К()-2UOU-OlбU <KoH,lpo,1b l1р0llзведенtlой про,tукtlилl>, всрсlля l l l{ага вве,,tения:20 U1.2025



I
1 J

Q огп,rппяпьнпгть от 296 ro 362 vосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2 l 2 З2, криоскопический)

J2E

l 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.1.б 3)

нет о кси чен

1-1 , Бактериальные эндотоксины l lрелельное содержание не боltее l,9 Е"J/мл
(ФЕАЭС, 2 l 6.8, метол А)

lvleHee l.y

l2, Стерильность flолжеtl быть стерильн ым
(ФЕАЭС, 2- l .6. ], метод мсмбранной фильтрачии)

Стери-l ьный

1 3. Количественное определение:
- янтарная кислота

Nlс глlоNl ll I l

- инозин

- никотинамид
- метионин

- наlрии
калий

- магнии

- хлориды

o-r 4,75 до 5,8l г/.q (ВЭЖХ, ФЕА:)С, 2 l 2 28)
от 7,85 л1,1 9,60 г/л (В?ЖХ, ФЕАЭС. 2,1.2,28]'
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС. 2 ! 2 28)
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ. ФЕАЭС, 2 l 2 28')

от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2 28)

от l32 до l62 ммоllь/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 ! 2 2l)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 l 2 21)
от [,l3 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

5,з2
8,7 7
?п?

0,250
0;74,7

l44
3,98
|,25
l09

l4. Описание упаковки По 400 мл в буты,лки стеклянные вместимостью 500 мл. укупоренные
пробками из резины. обжатые колпачками комбинированными из mюминия
il пластмассы На бутылку наклеивают этикетку сапtоклеящуюся Каждую
бутылку вместе с листком-вклалыше\| ломеlцаюt в пачку из картона. на

которой лопускается нанесение этикетки контро,lя первого вскрытия
Пачки помещают в групповую тару
По 400 vл в конlейнеры из плёнки vногослойной полиuерной
На контейнер методом терNlопечати наносят маркировку
5 контейнеров вместе с лисаком-вкладышем помеlцают в ящик из
гоrьпипованного каптона

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимернои
На контейнер N{етодом
термопечати Halleceнa
маркировка
5 контейнеров BNtecTe с

ЛисТком-Вк]]аДыШеМ ПоМешеllы
в ящик из гофрированнtlго
Kal]ToHa

15. Маркировка l ) Первпчная упаковка
На этtlкmке бутылкll указывают товарный знак держателя регllстрацllонноlо
удостоверенllя. торrовое с предупредштельноii маркI!ровкой Ф ll Iруппllровочное
наllменованllя препарата. лекарственную форму объём в мпллllлlграх номер cepIlI!.

дату IlФеченlIя срока юдностп. состав (Осмоляльность ]29 мОсм/кг> кСТЕРИ,rlЬНОл
(BHYTPl,iBEHHO>_ (Несмачпваемость BH}TpeHHeil поверхностtt бlтыrхIl не является

протllвопоказанием к прltмененllю препаратаr. условпя ,pu""*,,". nu*oapur"o, О.

Е_ ] ] Допr"*u"a"я HaHeceHl!e номера регllстраullонноI,0 улосl,оверснlIя
На комбинtrрованном колпачке допvскается HaHeceHlle llндl]вllдчального
технологпческого номера llllUlп !вумерного штрихкода (2D)
На KoH]eiiHepe указывают товарныii знак лержателя Dегilстрацllонного Yдосговеренllя_
торrовое с предупредlпельноii маркIIровкой Ф Il фуппtlровочное наliменованIIя
препарата. лекарственную форму, объем в мIIллIIлilтра\ номер ceplll|_ дату llстеченllя
срока годностll сосгав <Осмоляльность ]29 мосмоль/кг). кСТЕРИЛЬНОл
(ВНУТРИВЕННОr. условI!я храненl]я гралуllровочную шкалу с MeTKaMl] 0 l 2. _]

технологltческую мФку ДопускаФся HaHeceHlIe номера регl]страцllонного
удостоверенпя
2) Вторичная упаковкfl
На пачке указывают товарный знак наllменованilе. адрсс (страну_ Фрод). деркателя

регистрационного удостоверения. торговое с предупредIlтельноir маркrrровкой @ tl

грулпIIровочное наilменованпя препарата. лекарфвенную форму. объём в мIIллllлllтра\
состав_ (ОсмоляльноФь ]29 мосмоль/кгr. (сТЕРилЬНоr. кВНУТРИВЕННо>.
<Несмачпваемость внрренней поверхноФII бутылкll не являфся протllвопокаанIIем к

прпмененllю препарата). условпя храненilя. номер cepllII дату проllзводства_ дату
llФеченля срока годности (ХранIпь в недосryпном для дФей месте!). (Прllменять по
назначенIlю врача). условllя йлуска_ штрltховой код EAN-l-']. фармакод (рhагп]асоdе).

rрафпческое пзображенttе бутылки . пllкfогпаммы, расшllфровка пtlктограмм

"(D п"лчр.,ч"ппч, форvа РАСТВоР,Ц.lя ИIlФ\'зиii,,
uE .по.об пр,,"епенrrя ВНУТРИВЕННО КАПЕ.ПЬНОD
aa

<r r фармакотерапевтrlческая группа СРЕДСТВА ДПЯ ЛЕЧЕНИЯ ЗАБО,rlЕВАtIИИ
ПЕЧЕНИ И ЖЕЛЧЕВЫВОДЯЩИХ ПУТЕИ СРЕДСТВДДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ
зАБолЕвАниЙ пЕчЕни,qипотропtlыЕ CPEICTBAl
ДопускаФся HaHeceHlle средФв ltлентltфllкачttll щя сIIстемы монllторllнга jвltженllя

лекарственных препаратов п номера регнФрацIrонною удостоверенltя
На lt ttKer не яшttла tt r гофрrrрованного Kaploнa } каыRаь\] говарный знаN,

HaIlMeHoBaHl]e_ а!рес (страну. город). держателя регllстраllllонного чдостоверенllя
торговое с предупредllтельной MapKllpoвKoij @) и группllровочное наllменованllя
препарата лекарственнуюформу объёмвмllллllлитрах сопав <Осмоляльноtть]29
мосмоль/кг, tСТЕРИЛЬНОл (ВНУТРИВЕННО). условllя храненlIя. условlIя отп!ска
номер сериl]. датY проllзводства. даry l|Феченl]я срока годноФп. (XpaHllTb в

недоФ\,пном для детей Mecтet). кПрtlменять по нвначенrlю врача). колI!чество

KoHIeiiHepoв. шrрllrовоil код F Д\- | l. vанllпуляUllонные зHaKll l. l
Долускается нанесение средств идентltфикачии шя снФемы монllторllнга двltженlIя
лекарственных препаратов ll номера регltФрацltонною удостоверенIlя Номер серлll на

контейнере полпмерном и этикФке ящлка из юфрпрованноrc карюна можФ отлlIчаться

на одпн llли несколько дополнительных сilмволов

I) llервичная \llaKoBKa
На контейнерс ),казаны: товарный
]нак держате,]я регистрационнога
!достоверения. торговое с
преtr),предительнои Nlаркировкои
ila к гр} ппиравочное
наилlенования препарата.
,]екарственная форN]а. объё\t в

Nlиллилитрах. HoNlep серии- fата
истечения срока годности. состав.
<осплоля,льность 329 лtослr/кг>.

<стЕрильно>.
(BHyTP}-lBEHHoD- чс,]овия
\ранения. градуировочная tчка_lа с
пtеткапtи 0. l 2. J. технологическая
пlетка.

2) Вторичная у паковкана этикетке ящика и]
гофрированного картона указаны
товарный знак- наиtlснование.
адрес (сФана. rород) .rержателя

регистрационного удостовсрения.
торговое с пред} преди ге]lьнои
Nlаркировкой (|{] и группирово!ное
наиllенования преп8рата.
лекарственная форма. объём в

rl и,]лилитра \. сос ] ав
<ослtоляльность J29 пlослlоltь/кгя
(СТЕРtlЛЬНоD.
(BHyTP14BEHHo>_ чсловия
\ранения. чсловия отп\ска. Ho\lep
серии. дата производства. дата
истечения срока годt|ос ги_

<Хранить в недост\ пном 1ля

.tеrей мссте!>- <Приrlенять по
назначению врачаD. количество
контеинеров. штри\овои код
EAN- l 3. лlанипу"lяционные знаки

идентификаuии ля систс[lы
Nlониторинга trви)l(ения
лекарственных препаратов

cl]e]c гво

l6. Условия хранения Хранить в оригинмьной упаковкс (пачке, яшике) лля защиты от света. при
темпераryре не выше 25 ОС

Хранить в оригинальной упаковке
(пачке. яшике) дя 3ащиты от
света. при температуре не вышс
25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянных. 3 года в контейнерах из ллёнки
многослоинои полимернои

3 года в контейнера\ и] плёнки
Nlногослоинои полиNlернои

Заключение: соответствует требованиям ЛП-N9(0025б2)-(РГ-RU)-200 l 25

Щата выдачи паспорта: 12.03.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

Щиректор по качеству

Срок годности до: 11 .2028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0l60 <Кон,rроль прои]веденной прод},кции), версия l l. Дата введения: 20.01.2025

flOK}tr,1 €Hlt-_*]


