
Жgлж*ýн

Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 51З уп.
flaTa изготовления: l 8.01.202б

Alla"lllтtlчecKIlii паспорт Лb 280
РЕМАКСОЛ '' раствор для инфузий
370 l 2б лп-ль(002 5б2)-(рг-RU)

Jallllыe 2lttit. lIlta
показатель Требования Н!

л п-лъ(002562)-(рг-RU )-200 l 25
flанные анализа

I
1 J

l. описанt,tе l Iрозрачная бссцвеr,ная жидкос,гь со с,-Iабыvl \аракl,срlIым
]aIlaxo\,l (()рr,ано,,rеtrгический ме,год)

lро,tрачная Оесllветная
,к}lдкOсть со слабыпл

хаDактеDllым,rала\ол|

2. Илентификация:
- яlt tарtlая Kllc_t()-гa

- \tcг"-lK)I|Iltt

- llIlo }1.1lI

- tItlli()l lllla]\lllJ
- Ilc],1l()lIllll

, lIH(),JllH

- lttlKoTtlHaMtlл

яlIтарнаrI кtlсJо,га

- \Iсг,lк)мllll
- \,c,гllt)Hlltl

tIa t pttii

]ia,l1l l l

- \,jlOpl1_1ы

\lal llllIl

[}peMerla уrrсржпвания llиков янrарноii кпсJ]оты. меглк)мина. инозина.
никотинаrtила и \lетионина на хроматограN{мах ислытуемого раствора.
llолчченных при коJlичественном определении. долr(ны соответствовать
временаN, у,lер)(ивания пиков соответствук}щих веществ на
\poмaTol,paMMax раствора сравнения (а)
(l]lЖX. ФIlАЭС. ], /-_2,],l)

УФ-спекlры пиков инозина }l нllкотинамида на хроматограмме
}lслыl),еNlоI,о pacl вора должны соотаетствова]ь УФ-спекrрам пиков
l1llозина и никот}ll]амида на хроIлатограмN|е раствора сравнения (а) в

лиапазоне от 200 нм до J00 нм
(вэжх_дмд ФЕ лэс. 2. 1.2.2lr)

Пятно лtеllтого цвста на сине-фиолетовоI| фоне на хроматограмме
llpellapaтa ло положению. окраске и веJriчине должно соответствовать
пяrttу яrrтарной клсjlо],ы на хl]оматогра\rмс paor Rора сравllения (а)
(ян гарllая кисJота)
(l,сх ФЕл:)с. _]. /,_].J6)
Пятно ро,зовато-tlран)кевого цвета на хроN{аtограмN|е препарата lio
llолOжениlt). окраске и величиllе лолжIlо соответствовать пятну меглюмина
lla \poМaТol paN|llc рас,гвора сравнения (Ь) (меl,люмин).
(l'CX Фt:АЭС. ). l. ). 26|
Ilятно розоваго-оран)кевоI,о цвета на хромаl,ограмме преI]арата по
положению. окраске и веjlичине дол)кно соотве,гсl,вовать пятну метиониllа
lla \ромаtоl pil}|I!c рас],вора сl)авнения (с) (Lетионин).
(ГСХ tDЕАЭС. -), /,-'.z'6)

I Iiulлtчлtс :tнаutltlllческого сигililа при кOJlичественном оlIрелелении tlатрия
(АЭС. ФllАЭС. ]. 1,2.2 l'

Ншltчлtе аншитического сигнша лри количественном оltределении кшия
(Аэс" ФЕАэс. ). ] .2-2l\

XapaKl ерная реакtlия
(Качеивенная реitкция. ФЕАЭС, 2.1,3.1, ц|

Ilосле лрибав;tения tl111кlllчя.\ x)plx)al роL,ilrj(ц)Ll l) и аv\rпlчя карб()llаillч

рuс,Illворц /) не боJlее чем лёгкое помутнение: при дшьнейшеьt прибавлении
оцl!.lпlрцrt ]lц)7пhtr,фалtа pac,пtt;ttpct l) бе:tый кристаллический осадок.
нерастворимый в a-tt.lttttl:a рсtс,лчltlре l'
(качесгвенная реакция)

Соо,r,ветствуюr,

Сiоот,ветствуют

Соот,ветс,гвует

Соо,гвеr,ствует

CoirTBeTcTByeT

I lрису,гствl,е,г

Присутствует

Положите.,lьная

Сосlтветствуе,г

3. Прозрачность .Що.rtжен бы,гь прозрачrlыrr (ФI-,ДЭС, 2.1.2.1 , визуапьный) IIрозlrачный

4. I{BeTHocTb flоltжеtt быr,ь бссtlвс,t,lrылr (ФI-)А')С, 2. 1.2.2) Бссttветный

5.рН От 6,0 ло 8.0 (ФЕА)С, 2.1.2.З) 6,3

6. Механлt.tеские включен лlя

- l}l1-1ll\lы!, tlac 1,1lцы

- llcBl1.1ll\Iыc tlilc гlltlы

[3 ыпускаюшrlii контроль на про1.1зводствс: согласно

уl,вер)t(деItны]\,t Ilриёмочным t.t браковочttым чrtслам в зaBltcllMocTl.t
от,объёма cepltп.
Кон,lpоль в лабораторlrях TpeTbel:i стороны: при выборке не Mellee
20 rш г. C)r,cy t,c l вие ёпlкtlс,гсt:t с мс\анltческll]\,и включениями.
( Мс IO.i(tt ка l Iр()ll,]R()лl1,1,е.ilя, визl,аJ lьнылi )

В l lr,l cpe;T tlec ч }lc":lo часl 1,1tц размероNr l0 мкм rt бо;tеg tte дол)кно
превышаl,ь 25, а срелlrее число частllц размером 25 :vкм и более не
;lojlжHo tlревышать 3
(ФЕАlС, 2,1.9.10, метол l)

Соо,гвстс,t,вует

l0мкмиболее lвlмл
25 мкм и более- l в l мrл

7. I,Iзв;lскаелrый uбьём Ilc lчlс}lсЁ ltопl1,IналЬн(,Го (ФГА)С', 2. ].9.9) +-J

8. Примеси:
гI.Iпоксzlнтllн tl гуано,]tlн

нrlкотliновая кислота

- неt,tдентлtфtttltlрованные пpllMecrl

- Ile болес 3,0 % ol,tlo\,,!ltllulbHoгo со.llсржанttя иttозиl]а
(вэжх.Фt-.Аэс, 2 1 2.28\

Не более 3.() % от нONIиtlllцьного содер)кания никотинамида
(в)жх, ФЕАэс. 2 l 2-28)

- CyMMapltoe солерх(анl,,е неидентtrфrtцлtрованных прlrмесей в

IlpotleltTax от с},Nr]!lы lllttlщалей пllкol] нI.1коl,инам}tла, инозина и

MeT1,lo}|}t}{a tle ito]llltнo tlревышtагь 2.0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2,28)

0,5

0,4

0,6

1,1t IC-K( )-2000-0 l 60 <Kol rгро"r ь I lpoliзBelleнHoli пpt,l:1yKtultt >. версия l l , f]aTa BBc,,tctl rtя: 20.0 l ,2025
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9. осмоляльность ( ) l 2t)6 _ro J(r2 rttlcrtt1.Ib/Kt

(ФljЛ')С, 2. l . 2. 32, криtlскоrlи.tсскttй)
_]2ll

H,-l-.tiкar.reu -l 0. Аномальная токсич ность
(длл rtoI ITot"rl I0pOD пOл lIыOpI lLIr()

Лолжен бы,гь llе,l,оксич ttыл,t

(Фl-,длг 2/6])
1 1. Бактериальные эндотоксины Ilpe:te;rbHoe содсржанис не болсе 1.9 [-,l)/M"r

(ФЕАЭС, 2. 1.6.8, меr,од Д)
Mtctlcc 1.9

12. Стерильность Должен быть с,герильнылt
(Фt]АЭС, 2. l.б. l, мсr,од мtембранной фи.rь,r,раrlии)

С r,сри:tыtый

l 3. Количественное определение:
- янтарнaш кисJlо-га

меглюмиtl

- иllозин

- никотинамлlл

- метионин

- натрий

- капий

- лtагний

- хлорилы

о,г 4,75 до 5,8l гrл (ВЭЖХ, ФЕЛЭС, 2.1.2.2B)
суг 7.85 ло 9,60 гiл (ВЭЖХ, ФI]АЭС, 2.1.2.28)
ог 1,80 до 2,20 l/ll (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. 1.2.28)
o,r (),225 ло 0,275 l,/-,r (ВЭЖХ, Фt]А')С, 2.1.2.28'|
от 0,675 до 0,825 г/"r (ВЭЖХ, ФЕАЭС, ].1.2.28)
от l32 до l62 rrмольi"t (АЭС. ФЕАЭС. 2.1.2,2l\
от 3.62 до 4.42 rtмо.llыл (А')С, ФIlА')С, 2- !.:.21)
tlr 1.13,цо 1,39 rtпtольlл ('l'ит1,lttметрltя)

ti,t, 98 лtl l 20 лl лttlльi, l ( 1'лrl,риr,tс,грия )

5.23
f1,75

1.98

0,250
0.749
l45

4.()0
1.25
ll0

l4. Описание упаковки IIо 400 мл в бутылки стскляtlные аN{естиNлостью 5()0 bt;t. укlltорснttыс
пробками из резлlны. обжатые ко-лпа,tками комбrtнированныN{и и] аjIIомиliия
tl lljlас,гvассы. На бутылку наклеивают )тикетк\,саплок:tеящлrося, Ka;K,t},Kr

бчты;tку вместе с лисIком-вкlа.lыtUем IIоN{еlItают в паIlкч и] Kitl)Tolta. lla
ко горой доllускается tIalleceH}le fтике],ки контр().]я первого вскрыт}lя,
[]ачкrt ttоrлещают в груIltlов\ l0 ]ар\,,

l lo 4()() lr_l в KtrltleitHcpы lt t плёIlNи rttlrll trc.loйtloii llo_1ll\Icplloii,
l Ia конrейнер llclo.:to\{ -tерý|0I]ечаl,и нан(}ся], маркировку.
5 Koil]eiiнepoв B[l€CTe с;]llсl,ко\l-вкJlалыtUем помещают в яlцхк пз

г оФDltDовангtого каDr,она.

Ilo 400 lrл R Korfci]Hel)a\ цз
пjlёнки N{llolocлoiitioii
lttr;tu лlсрной.
I la ксlнтейнер \le],ojto\l
гсрI!оllсчати llaнecclla
11itpKl lp()BKit.

5 KoHтciiHcptlB BNlccTe с
jltlcTKoN{-BKjIa_lы tlell llоNlсlцсllы
в яuIик нз гофрированноt о
Kapтolla,

15. Маркировка l ) llервичная чпаковкl
}{а эllкФке бутьLlкll указывают, товарный знак держателя регпстрацllонпого
удос,говеренl,я. торФвое с предупрелttтельной маркllровкой Ф l! гр\,ппllровочное
нацменованllя llрепарата. лекарственцчк] форму. объём в мItллlIлllтра\. номер cepllIt.

дату Itстеченltя срока Iодностll. сос,гаs. ((осмоляльность _i29 мосм/кг>. кСТЕ|'llЛЬНол.
lBHy'tPt,lBEHHo>. (НесNlачllваемость BHWpelllleil повер\ностIt ti\]ы INll не яв]яеIся

про1llsопоказанltеNl к llpиMeHeHllK) Ilрепа|)ата). ус'овliя *1ronan,,". n,,*-ualro"n u, О.

Е. ! l Допr"*u"r"" HaHecelllle HoNlcpa регliстрацlIонн01) \,дос],оRере,]lIя
I]a комбllнtlрованном колпачке допYскафся HaHeceHIle lIндIIвltд]"аJьного
технологIlческого Horrepa li/l'лILlвчtlерного tr!трli\кола (f [))
lla контейнере чказываю1: ,rоварпыii знак jtерriатеJlя регllс,грац,tоlt!ого \лос1оасрсll!!я,
торговое с предYпредttтсльной маркltровкой Ф Il грчппltроsочное наII!tеновапtIя
препарата. лекарственlrчкl форму. tlбъем в vll,плIIлllтга\, н()ме1r сегllll .lат\ IlсlечснIlя
срока годностll. состав. (()смоjtяlьность _'i2g \ФсNlоль/кг). <СТЕРИЛЬН()r.
(BHyTPl]BEHHor. условltя \раненttя. грапчllровочп\,к} uIкал\,с NlsкaMt,0. l. ]. j,
1схIlоlогttческчю rtclKr Лопvскасгся lla!lccclIllc l()\1epa рсгllсlрхlll()нноrc
\;loc] оверенllя
2) Вторлlilпя loaKoBKa
IIа пачке укаJываl()т lоварный:пак. lIall1lcll(lвalILc. а]ц)сс (сграll\. город), ]cprlial,cjIя

рсгtlс грацllонного уfос]'оверенllя. Topl оsос с пllcjl} лгеJl lтc_IbHoil illaгNllpoBKoij G) ll
группIlровочпое наllItеtlованllя препарата. лекарственпlrtr формч. объёv в vtt,t:rrt:ttn рах.
состав лосмоляльносl,ь _]29 мосNlоль/кг,. (сТЕРИЛЬFlо,, <BtlYTPtlBEtIlI()l.
.IIесмачl,ваемос]ь вну,гренней повсрrноmrl бtтыllкll нс является r!потlIв(lпоказаIilIс[t к

прllменелIiк) прспараlа). чсловllя \раlIеtlllя. иомер cepttlL лату Iц)оlвволства. f,aт!
IlстечеllIlя срока годtлос,гlt. <Хранtrгь в нсдосryпном для дстей Nlecтelr. (ПрIlменять по
назначенlIю врачаD. \,с]tовllя отпуска_ IlTpll\oBoii ко,1 E,\N- l ]. фармакод (рhаrпlасоdе).

tрафtlческое rtзображенltе б\ты-lкtt 'i. пltктограvлrы. расtuttфровlа tlttкrограмrt

,,(о лепар., Be,t"a" форvа I',ACTBOl' ,1-'IЯ lII lФУ-}иii,
uE сrrособ rrрrr,еrlеltllя tstl}-Гl)llВl]lIIlо КАПЕЛЬtIОл,
tr r фармакотерапев,гllческая групIIа ('РЕДСТВА ДЛЯ j]ЕЧЕНИЯ ]АБОiЕВАt,lt]tl
lILчlrt Iи и жt.lчгвы волящlI\ llутЕЙ. (,рtдствА для .lL чЕ,нl lя
]АБо"iIЕвАниЙ пЕчЕни. лигlотроIlныЕ срЕдствА,
лопускаФся HaHeceнtie средств идентllфllкацllll jlля системы MoHltтopliHra двllженttя
лекарственных препаратов п яомера регIlФрацllонпого улостоверенIlя
На ,,l lIKФ ке яUl llia rr l r офрlrрованнl,r о кар loHa \ fiаываь\т товарныii ]llaN,

HattMeHoBaHlle. адрес (страну. горол). держаl,еля регl|(арацltонпого члосlоверснIlя.
1,орювое с предYllре,]1,1ельной MapKIlpotsKoii @ ll группIlроRочное llаllN{енованllя

прсIlарата. лекарс,гвенную формч. о(5ъём в мllлJIIlлllтрах. состаа. (Осtrlоляlьность j]q

мосмольi'кгл. кСТЕРljЛЫ{О>. <BHYTPI,{BEHIlOl. чсловlIя храljеilttя. чсlовllя отп\ска.
Holtep cepltll..]al,v проIlзsолс,гва. дату lIс-геtIенllя срока IofHocTtt. "XpaltttTb в

HerlocтvпHoM шя le!eii Nlecтe!r. сIIрttменять по назначепllю врача). KoJ]I1,Iccтao

кон]ейнеров, mIptt\(,Boil Nо.j Ь \\-l l, манllпупяцllонныс."ч",, l, -. 

'ДопускаФся HaHeceнlle средФ в llдентltфttкачlttt !ля сtlФемы монllторttнга ;]вltженtlя
J,екарсl,sенны\ препаратов ll HoNiepa регllстрацltонноR) \,:к)с1l)версIII!я HoNlcp ceplitl lla
хонтейнере no-it,NleplioM ll эl|ке1 ке я[lltка rrз гофрrцrованного картона Nloricт отлllча],ься

на o]lIlH tt]lll HecKojlbKo дол()lнlrlеJlьны\ cllMBoJl()l]

l ) I lервичная ! tlaKoBKa
[ia контейнере 1 казаны: товарный
]nak держателя регистрационного
)достоверения. торгOвое с

преjlупреди гельной rlаркиlltrвкой
il и lp\lllllt|)oкdl|Ill)c

llаLlýlеl{оваllпя преllараlа.

,lскагсIвенllая фа|t\!f. ()бьё\| в

r!иJ-пилитра\. Horlep ссрии. да,rа
исIсllснllя сроNа I1]_]носlи. сос],ав.

<()слlо:tяlьность З29 rl()сrt,кг>.

"Cl'F.l)t lJl btl()l.
(l]lt}'lPIit}tlt]HO). \,сfORl!я
\ранеllия. граl\,ироаочная luKa,la с
llсгкаrtи 0. l. ]- .]- l,сrtlо:tоtrl,tсская
\lc гNа.

21 l3тttрлtчttая 1паковка
Il;r ,Iиксгкt яtпllка ll,
tофрировапttоtо карг(\llа !,кflзаllы
п]варliыii l|laK_ llall\!elloBali!ie.
atrpcc (сграна. lopQl) :lерriаlс]lя
pcl ис rраltиоlllIаI! },,1осl,овср(,I|ия.
IоргоRое с прсfl прс:lигельilой
\tаркир(lвк(lй l' и l р} !lllир(lв(),lн(tч
нахllенавания прсllараl,а.
.lскарсlвсllная фоlrrrа. trоьёrt п

\lИ:l]lИ]lИl'Ра\. coclaв.
(Осttо-]я,льпос l ь З29 llocltcl;tb, кгr.
(C-t'l] l)llЛ Ь Н о).
<BIIYTPl{BElllI()). \,с.]овия
\ранения. \,с-lовия отп-\lска- Hollcp
ссрии. JaIa ппоиlво]ства. .laIa
ис rечения срока гоjtности.
{(Хранить в недос ryпно\l ,,Ulя

.lегей ltecre!>t. ([lри\tеня],ь па
ltaillallellиlQ врача). кО"lи|lссТВО

конtсйнсров. lulри\овой Ko,L

I-i,\N- l З. лlанrrп1 rяциопныс f наки
afl. ] t.
Нанссено cpe-,tc I в0

ttjtсttтлфпкаttиtt :tля сис-гс\!ы
\tониторинга trвшжсплlя

лскарс],ве}lны\ прспа}]ilг()в,

16. Условия хранения ХраниI ь в ориt иl|ilьilой \ паковкс ( па,tке. япlике ) ]!lя ]аttrиты о], свста. при
теNlпсраг}ре не выше 25 "С

\рrни tb в ориt tttta.tbttrtii r traп,tHKc
(пачке. яцlикс) .1j]я ]аlциIы ol
(Beln. llpli le\Illepal\|re lIc lllJlll('
]5 (,

17. Срок годности (срок хранения) 5;ter в блtы:tках с-tешяIIны\" J rо,,lа в коlt,гейllера\ tlз lUlёнкrl
ллногослойной поллмерной

.] lo;ta R KollleiiI|epa\ ,lj t1.Iсltкtl
rtнtlгослойной полилtсрпой

Заключение: соответствует требованиям
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