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Аналитический паспорт ЛЬ 440
Препарат: РЕМАКСОЛФ раствор для инфузий
Серия: 1620126 ЛП-},lЪ(0025б2)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 501 уп.
,Щата изготовления: 26.01.2026

ные анализа
показатель Требования НД

лп-N(0025б2)-(рг-RU)-200 l 25
.Щаяные анализа

1 2 J
l . оп исан ие Прозрачная бесцвgтная жидкость со слабым характерным

запахом (Органолептически й метод)
Прозрачная бесцвеl ная
жидкость со слабым

2. Идентифлtкация:
- янтарнirя кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид

- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарная кислота

- меглюмин
- метионин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магний

Времена улерживанш пиков янтарной кислоm, мегшмина, инозина,
никотинамида и мtrионина на хроматограммж испыryемого расвора,
лол)ленных при количеreнном определении! должны сФmетmвоваъ
временам удерживания пиков соотвеrcтвуOщих веществ на
хроматограммах раовора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,2/228)

УФ-спепры пиков инозпна и никотинамида на хроматограмме
испыryемого раствора должны сmтветmвовать УФюлекФам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме расшора сравнения (а) в
диапвоне ш 200 нм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕ лх, 2 1. 2. 28,)

fIятно жеmого цвm на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
лрепарата по положенm, окраске и величине должно cooTBtrcтBoBaTb
пятну янmрвой кишоты на хроматогрilме раствора сравненш (а)
(янтарнш кислоm)
(тсхФЕлх,2 l 2 2Ф
ГIятно ;юзовато-оранжевого цвета на хроматограмме пtюпарата по
положению, окраске и величине должно сmтвеrcтвовать лятну меглюмина
ва хроматограмме раФвора сравнения (Ь) (мегmмин).
(тсхФЕлэс,2 l 2 2Ф
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
лоложению, о\т,аске и величине должно соотвffiвоsать лятну мfrионина
на хtюматограмме раФвора сравнения (с) (мпонин).
(тсхФЕлх,2 l 2 2Ф

ншичие шшипческого сигнша при количественном определении натрш(Ах,ФЕлх,2 l 2 2l)

ншичие аншитического силнша при количесвенном определении калия(лх,ФЕлх,2l2 2l,)

Харапернш ;вжция
(Качественнш ракция, ФЕдЭС, 2 l 3.1, а)

Пmле прибавления шонuя порl]0а роспворl Р l шонw кор(юнапа
распвоlп Р не болф чем лёгкФ ломут|ение; при дшьнейшем прибавлении
duнапрuя zudрофосфапа распвора Р белый криmаuический осадок,
нераmоримый в шuака распворе Р
(Качеовеннm оеакция)

Соответствуют

соотвgгgтвчlсlт

Соотвегствуег

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присугствуег

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. 1.2. 1,визуальный) Прозрачный
4. I_|BеTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.1.2.2\ Бесuветный
5.рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.] 2.З) 6,3
6. Механические включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

выпvскаючtий контроль на произво псгве, согпаснп
}твержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 ШТ. OTclTcTb}li ёrипwчlчй L мLланиччuлими бruluчgниями.
(Мотодика производителя, визуальный)

В l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать 25, а среднее число частиц рilзмером 25 мкм и более не
доJDкно лревышатъ 3
(ФЕДЭС, 2.1.9.10. метод l)

Спптпетгтвllет

l0мкмиболее-l Bl мл
25 мкм и болсе- l в l мл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2. ] .9.9') 425
8. Примеси:
_ гилоксавтин и ryанозин

_ никотинов:UI кислOта

_ IlоllдоllтltфltцrtроDшltlыс пр}lNlсс}t

- Не более 3,0 О% m номинального содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
- Не более 3,0 % от номин1!,Iьного содержаниJl никOтинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)
- Суммарнш uuлgрланиý нсилен lифицирOваяных llримесеИ в
процентж от суммы ллощадей пиков никотинамида, инозина и
метионина не должно превы!цать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 1 2.28)

0,3

0,3

U,5

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль llроизведе}ltlой пDодукции>, версия l 1. Дата ввеlrеtlия: 20.0I.2025



l ,, 3

9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1. 2. 3 2, криоскопический)

328

l 0. Анома.пьная токсичность
(для контейнеров лол имерных)

.Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.],6.3)

нетоксичен

l l. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2. ] 6.8, метод А)

Менее 1,9

l2. Стерильность !олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6. 1, метод мембранной фильтраuии)

Стерильный

l 3. Количественное олределение:
- янтарнzц кислота

- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- натрий

- калий

- магний

- хлориды

от 4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1.2 28)
от 1,80 ло 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 2.28)
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАХ,2.1.2.28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕДХ,2.1 2 28)
от l32 до l62 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.].2.2]')
отЗ,62 до4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1.2.21)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тициметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

5,25
8,12
l,98

0,24,7

0"74l
l4,1
4,0l
|26
l09

l4. С)писание чпаковки По 400 мл в бlтылки сregянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины, обжатые колпачками комбинированными из шюминия
и шасшассы. На брылку наuеивают этикетку самошеящlюся. Каждую
бlпылку вместе с листком-вшадышсм ломещшт в tlачку из картона, на

которой допускается нанесение тикеftи кошроля лервого вскрытия
Пачки помещают s группов)ю mру.
По 400 мл в контейнеры из шёнки многослойной полимерной.
На контейнер мФодом термопечати наносят маркировку
5 контейнеров вместе с листком-ашадышем ломещают в ящик из

гобоиоованного KaDToHa

По 400 мл в ковтейнерах изшёнки многослойной
полимернои.
На конreйнер мfiодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 конreйнеров BMecre с
лисжом-вшадышем помещены
в ящ}lк из гофрированного
KaDToHa_

l5. Маркировка l) Первичная упаковка
На тиктке бутылки укаывают: товарный знак держателя региfrрационною
удоФоверения, Фрююе с предупредиreльной маркировкой Ф и группировочное
наименомния препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилЕтах, номер серищ

даry иФечения срока юдноФи, фФаs, (Осмошльнооь 329 MocM/KD, (СТЕРИJЪНОD,
(ВНУТРИВЕННО), (НфмачиваемоФь вн}пренней поверхноои бlпылхи не являФся

протиюпокФани€м х применению препаратФr, условш храневи", nr*apurr",, О,
Е, ] i Доr"**"я нанефние номера региФрационноrc удоФоsерения
На комбивированном колпачке догryскаФся нанесение индивидушьною
технолоmческою номера и,/или двумерноm штрихкола (2D)
На коffiейнере укФывш: Фварный знак держателя региФрационною удоФоверения,
торююе с предупредreльной маркировкой Ф и Фуппироючное наименования

препарата, лекарФвенную форму, обмм в мшилитрах, номер серии, даry иФечения
срока rcднФи, фФв, <Осмоляльноmь ]29 мФмол/кD), (СТЕРИ,ТЪНО),
кВНУТРИВЕННО>, условия хранения, градуироючную шкму с мФками 0, 1,2,3,
технологическ)ф мФку,Щопускатся нанФение номера репсграционноФ
удоФо верен ия

2) Вторичпая упаковк!
На пачке укаывают mварный знак, наименование, црес (орану, юрол), лержателя

реrисФациовноrc удоФоверения, ФрюФе с предупредшельной маркировкой Ф и

группировочнф наименования препараm, лекаровенную форму, обкм в миллилитрах,
сооав. <ОсмоляльноФь з29 мосмолJкгD, (стЕРилЬно), (ВнУТРивЕнноD,
(НесмачиваемоФь внутенней поверхноои брьшки не являfrся пртиюпокаанием к
применению препаратФ), условия хранения, номер серии, шry производФвq даry
иФечения срока юдноои, <Хранить в недосryпном щя дmей меФе!D, (Применль по
наначению врачФ), уФовия Фпуска, штрихоюй код ЕАN-lЗ, фармакод (pharmacode),

графичккш июбраж"""a бlr",r*" l, пипограммы! расшифрвка пиmограмм

.О n"*up-u"n"- форма РАСТВОР ,Д,-rlЯ ИНФУ'}Ш1,,,

uE gл9q96 прцrgr.яия ВНУТРиВЕнно KAl tbJtЬHO,,
(. r фармакотерапевтическм группа СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJl ЗАБОЛЕВАНИИ
IЕчЕни и )|(ЕлчЕвыводящих путtЙ, срЕдствА для льчЕния
зАБолЕвАниЙ пЕчЕни, липотроtlныЕ срЕдствл)
.Щоrryскаmся нанФение средФв идепифихации шя сиФемы мониmринв двжения
лекарФвенных препаратов и номера региФрационноrcудоФоверенш
На 1lикФке яшика из rcфрирваняоrc картона ухаываФ товарнь,й ]нак,

наименование, адрФ (сФану, город), держатеtr релиФрационного удоФоверенш,
торю@ с предупредmльной маркировкой Ф и туппироючное наименования

препарата, лекарФвенную форму, объём в мишилитрац соФав, (ОсмоляльноФь 329

мосмолrкD), (СТЕРИЛЬНОD, (ВНУТРИВЕННОD, условш хранеяия, условия oтrrycKa,

номер серии, даry провводФв4 дату иФечени, срока юднми, (Хранить в

недосryпном ш дФй меФ!D, (Применять по наначению врача), количФю

коffiйнерв, штиховой код ЕАN-]J, манигryп"чпо"rо" ."u*n l, Т 
",l-,I]опускатся нанфение средФв идепификачии шя сиФемы монmринm движевия

лекарФвенных препаратов и номера региФрационноrcудоФоверения Номер серии на

кошейнере полимерном и этикФке яшика из rcфрированноrc карФна можФ Фличатю,
на один или несколько дополнftльных символов

l ) Первпвш упаковка
На контейнерс укены: товарный
знак держателя регисlрационного

удостоверения, торговое с
предупредительнои маркировкои
ф и гtlуппировочнос
нашмеяованш rцЕпаратаt
лекарственнш форма, обьём в

мщшитрах, номер ссрии, даm
исreчснш срока годносп, состав,
<Осмошльность 329 мОсм/ш>,
(сТЕРилЬноD,
(ВНУТРИВЕННО>, условш
хранения, градуировочная шкма с
метками 0, l, 2, 3, техлологшескш
мсrc.
2) Вторичнш упаковка
На ]1икегке яшиre и]
гофрированноrо картона укшны
товарный знак, наимснование,
адрес (страна, город) лержатеш
регистаllионного удостоверенш,
торговос с прелупрелительной
маркировкой Ф и группировочное
лаименованш препарата,
лскарственнш форма, объём вмишшицах, сФтав,
.осмошльнос l ь 329 мосмоль/ш.,
(сТЕРилЬно>,
(ВНУТРИВЕННОD, условш
храненш, условш oтrrycм, номер
серии, дата призводства, дата
истсчснш срока годностй,
<<Храниъ в недосryпном для
дmей месre!>>, <Применять по
назначенш врача)r, колщсство
кояreйлеров, штрвовой код
EAN-l3, маниrryшционные знаш
lf |"I, J ,1.Нанесено средство
идентификаши дJи системы
мониторинга движенш
лекарствснньж препаратов

l6. Условия хранениJI Хранить в оригиншьной упаковке (пачкс, яшике) для тщиты от света, при
reмперат}рс не выше 25 ОС

Хранить в оригинuьной упаковке
(пачкс, ящике) дlя sщиты от
света, при температ)Фе не выше
25 "с

l 7. CpruK l uлнuu l и (upuK хр,анyния) i лет п бlтылltош cTeltrlllllllt, 2 годо д ttouTcI-ulcpпx ll2 ппёllп.
многослойной полимерной

f mпя р rпнтейнепаy gl ппёнки

многшлойной полимсрной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-J'(9(0025б2)-(РГ-RU)-200 1 25

!ата вьцачи паспорта: 07,05.2026

Заведуюrций КАнЛ

нача,rьник окк

!иректор по качеству
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