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Аналитический паспорт NЬ 4б9
РЕМАКСОЛ@ раствор для инфузий
1 8з0l2б
(контейнер) а00 мл х 5
50б уп.
28.01 .2026
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анализа
показатель Требования IЦ

лп_лlь(0025б2)_(рг_RU)_200 125
Щанные анализа

1 ) 3
1. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным

запахом (Органолептический метод)
Прозрачная бесцветнш

жидкость со слабым
характерным запахом

2. ИдентификациrI:
- янтарнм кислота

- меглюмин
- инозин
- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотин:lмид

- янтарнм кислота
- меглюмин
- метионин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улермвания пиков янтарной шслоты, меглюмина инозина,
нпкотинамида и метиониЕа на чоматограммах испытуемого расвора'
полученных при количественном определении, долruы соответствоваъ
временам удермвашя пиков соответствующих вецесв на
хроматограммах расвора сравненш (а)
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 ,2.28)

УФ-спектры пиков инозина и Еикотинilмида на хроматограмме
испытуемого раствора должны сооветствовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотин:lмида на хроматограмме расвора сравненш (а) в
диапазоне от 200 ш до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕ Аэс, 2. 1. 2. 2 8)

fIягно жеmого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и велиsине должно соответсвовать
шну янтарной кислош на хроматограмме раствора сравненш (а)
(янтарная кислота)
(тсх ФЕАэс,2.1.2.2Ф
Плно розовато-оранжевого lIBeTa на хроматогрilмме препарата по
положению, окраске и величине должо сооветствовать шну меглюмиЕа
на хроматограмме расвора сравнения (Ь) (мег,lпомин).
(тсхФЕлэс,2,1.2.2а
fIягно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарtrа по
положению, окраске и велшине долffiо соOветствовать пfrну метионина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (метионин).
(тсх ФЕАэс,2.1.2.2Ф

Наличие аналитического сигнша при колшесвенном определении натрия
(Аэс,ФЕАэс,2.1.2.2])

Наличие аналитического сигЕаJIа при колжественном определеЕии кiшш
(Аэс, ФЕлэс, 2.1.2.21)

Харапернм реакчия
(Качественная реакцш, ФЕАЭС, 2.1.3.I, а)

После прибашенw а,wлонuя морuDа расmвора Р и шонuя кафонапа
расmвора Р не более чем лёгкое пом)лнение; при дшьнейшем trрибашении
duнаmрuя zйрофосфаmа расmвора Р белый криста.lлшесмй осадок,
нерасворшый в ашuака распворе Р
(Качесвеннш оеакшия)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствуег

Соответствует

Присугствует

Присlтствует

положительная

Соотвсгствует

3. ПDозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2.1.2.1, визуальный) Прозрачный

4. TIBeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.].2.3) 6,3

6. Механические включениrI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выrryскающий ко}rгроль на производстве: согласно

}твержденным приёмочным и браковочным числам в зalвисимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Огсугствие ёмкостей с механическими вкJIючениями.
(Мегодика производителя, визуальный)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не должно
превышать 25, а среднее число частиц ра:}мером 25 мкм и более не

долlкяо превышать 3
(ФЕАЭС, 2. ].9. I 0, мsтод 1)

Соответствуег

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинаJьного (ФЕАЭС, 2.].9.9) 425

8. Прш,rеси:
_ гипоксчlнтин и ryанозин

_ никотиновм кислота

- неилеrrгифицировalнныо примеси

- Не более 3,0 О/о от номинмьного содержаншI инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. I.2.28)
- Не более 3,0 О/о от номин:rльного содержаншI никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

- Суммарное содержание неидеrrгифицировIlнных примесей в
процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭжХ, ФЕАЭС, 2.].2.28')

0,2

0,4 .

0,5
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9. осrолrr,r*rосr,
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от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2, I . 2. 3 2, криоскопический)

3
эzI

l 0. Аномальная токсиtIность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.1.6.3)

нетоксичен

1 l. Бактериальные эЕдотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, мsтод А)

Менее 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. 1 . б. l, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

1 3. Количественное оцределение;
- янтарн{ц кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинallчtшl

- метионин
- наций
- ка,rий

- магний
- хлориды

от 4,75 до 5,81 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2,28)
от 7,85 до 9,б0 г/л (ВЭ)lй, ФЕАЭС, 2. L2,28)
от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1.2,28)
от 0,225 до 0,2'15 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. 1 .2.28)
от0,675 до 0,825 г/л (ВЭ}й, ФЕАЭС, 2.I.2.28)
от l32 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2, 1.2,2 l)
от 1,13 ло 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

< ),,
8,85
1,99
0249
0,750
145
4,02
1,25
110

14. Описание уrrаковки По 400 мл в бlтьшш стекпянные вмесшмостью 500 мл, уlсупоренные
пробками из резины, обжатые колпачками комбишрованными из а]поминш
и шасшассы. На бушлку наклеивают эшкетку сшошеящуюся. Каждую
бугылку вместе с листком-вшадышем помецают в пачку из картона, на
которой допускается нzшесение эшкеки контроля первого вскрытш.
Пачш помещают в групповуо тару.
По 400 мл в контейнеры из шёнm многослойной полимерной.
На контейнер методом термопечаIи наносfr маркировку.
5 коmейнеров вместе с листком-вкладышем помещzlют в яцик из
гоdtпипованного каmонa

По 400 мл в контейнерах из
шёнm многослойной
полимерной.
На контейнер мtrодом
термопечати нанесена
марffiровка.
5 коrггейнеров вместе с
лиском-вкпадышем помещеш
в ящик из гофрrрованного

15. Маркировка 1) Первпчндя упаковк,
На этикqке б}тылки укаывшт: rcварный звак держаreля региФрациоmоrc
удоФоверенщ, rcрrcвое с предупредщльяой маркировкой Ф и Фуппйровочное
ЕаименоваЕш препарап, лекаровевяую форму, объём в мишшrФж, помер серии,

даry иФчевш срока rcдяоФи, ФФав, (ОсмошльвоФь З29 MocM/KD, (СТЕРИЛЬНО),
<ВНУТРИВЕННОD, (НесмаqиваемоФь вЕуIренвей поверхноои бугылки яе явштся

прwвопокванием к применению препарата>, условия xpa'e'n", ,"*.р"""",, О,
Е, l 1 Допу"*u*я ЕаяесеЕие яомера региФрационноrc удофверенш,
На комбинировавном колпачке доIryскаWя нанесевие индивидушьноrc
технологическоrc яомера и/или двумерноrc штржкода (2D),
На коreйнере укаывшт: rcварный зпак держаreля региФрациопноrc удоФоверевия,
торrcвое с предупредreльной маркировкой Ф й группировочное наимеяования
препарата, лекарФвенвую форму, объём в миллйлmрах, яомер серии, дату иftченш
срока rcдвоФи, фФав, (ОсмошльЕоФь 329 мосмолrкD), ((СТЕРИЛЬНО),
((вНУТРИВЕННО>, условш хранеяия, градуировочrr}то шкшу с мФками 0, l, 2, 3,

технологическ}rc мтку, ,Щопускаося навесеЕие номера ремФрационноrc
удоФоверенй,
2) Вторячяsя упаковкs
На лачке укаывфт товарный знак, ваименоваЕие, адрес (сФану, rcрод), держатеш
региФрационпоrc удофверенй, rcрrcвое с предупредmельной маркировкой Ф и
группировочное наименования препараи, лекаршвенную форму, объём в мшлилrФц,
сооав. <осмошльноФь з29 мосмоль/кгD, (сТЕРилЬноD, (ВЕУтРиВЕнно),
(dlесмачиваемоФь вн}треняей поверхвоФи б5тылки не являФся пршвопокааЕием к
применению препарата), условш хранения, номер серии, дату прошводФва, дату
иФечеви срока rcдвоои, <Хранm в недоФупвом для дФй меw|>, <dIримевш по
наначению врачаD, уаловш Фrryскц штржовой код ЕАN-lЗ, фармакод (phmacode),

графическое изобрж""ra блоrп*п ý, пипоФаммы, расшифровка пиmограмм

u(D л"*ар-ч"пп- форма РАСТВоР ,Щ,[JI инФУЗIйD.
,,I слособ примеяенш ВrryТРИВЕННО КАIIЕJЪНО),ai
<<r r фармакшерапевтичккu группа СРЕДСТВА ДЛЯ JlЕЧЕНИlI 3АБОЛЕВАНИИ
IIЕIЕНИ И )IGЛqЕВЫВОДЯIII]D( ПУТЕЙ; СРЕДСТВА ЛТШ ЛЕЧЕНИJI
ЗАБОЛЕВАIflДZ IIЕЧЕНИ, ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВАD.
ДопускаФая наяесеяие средqв идеmификации шя сиФемы моншрияга двжени
лекарФвенньп препаратов и яомера региФрациоЕноrc удоФоверени,
На этикqке яцика из rcфрированноrc картона укаывают товарный знак.
наименование! адрес (qграку, юрод), держатеm региФрационпою удофверенш,
юрrcвое с предупредmФьной м&ркировкой Ф и грулпировочное ваимевоваЕия
препарата, лекарФвенкую форму, объем в мrшилmрах, соФФ, <Осмошльнош 329

мосмоль/ко, <СТЕРИJЬНО>, (ЕlryТРИВЕННО), условия хранени, условия отrryска,

номер серии, дату прошюдФа, дату иФеченй, срока rcдяоФи, (Храяmь в

недоФуляом ш дreй мше!>, <Лрименmь по Евначению врачаD, количеФво

коюейнеров. штржовой код EAN-l ]. маmгryляционные з"*" t. ]. 
',Щоrryскаося яаяесеяие средmв идеmификации для сиreмы моЕшрищ двжения

лекарФвеннья препаратов и номера региФрациошоrc удоФоверени, Номер оерии на
коюейнере полимеряом и тикФке яцика из rcфрироваввоrc карюва можФ отличатшя
gа один ши несколько допол!reльвьж символов,

l) Первшмупжовк
На конЕйIrере уrcшы: mварБй
знж держаreш реmстрilиошоm
удостовереш, mрговое с
пре,ФдредftБной маркIФовкойФ и грушпФовощоеншеновм препарата,
леreрсвешм формц обьём в
милшшрж, номер серш, даm
исreчеш сроm mдlосш, сосmв,
<<Осмошносъ 329 MOcM/pl,
(сТЕРиJIьно>,
<ВНУТРИВЕННО>, условия
хрfrеш, граддровошш шкша с
межши 0, 1, 2, 3, reшолошескш
меца.
2) Вmршшупшоsк
нs эшеже ffрre из
mфрировшою шрrcва укшш
товаршй знж, ншеноваше,
a4lec (стрmq город) держаreш
рейстащrошоrc удосmверешя,
mрювое с преддrредiтеБной
марrсtровкой Ф и грушчтровошое
нmеновм препараm,
леmрствешая форма, обьём в
мш]mрж, сосЕв,
<<осмошшносъ 329 мосмоп/п>,
(стЕРилЬно>,
(ВЦУТРИВЕННО)>, условия
хранеш, услови ошуска, номер
серш, даm производсваJ даm
исreчеш срош юдlосш,
<Хрш в недостушом дш
деreй месre!>>, <rПршеш по
Еаначеш врачаr>, кошесшо
конftfo{еров, цтцовой код
EAN-13, машrryшrцоше зЕам
lf :

1. J , t .Ншесено средсшо
илешфtжшлпr дu сисreмы
мошрша lвжешя
пеreрсвеffiж преп8раmв.

1б. Условия хранения Хрмь в оршшшной упжовке (паке, ящике) дш ищrer от света, при
темпераryре не вше 25 ОС

Храш в оршшной упаковке
(паке, ящше) для защ}ш от
0вета, rrри,rtмrrера,rурс нс выце
25 "с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянных, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 rcда в кошеforерж из плёки
мноrcслоfurой пошерной

Зак;rючение: соответствует требоваЕиям ЛП-Nч(002562)-(РГ-RU)-200 1 25

Дата вьцачи паспорта: |5.05.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству
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W
Hayl но-технологическа
МOмацеsтическая фиD]lрмацевтичес€я Qирм
кПоЛИСАН))
цля докчментов

Срок годности до:. |22028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

dr/
а.


