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Аналитический паспорт J\} 474
Препарат: РЕМАКСОЛФ раствор для инфузий
Серия: l 880126
Форма выпуска: (контейнер) 400 мл х 5
Количество: 2I2уп,
.Щата изготовления: 28.01, .2026

ЛП-Nэ(002 5 б2)-(РГ-RU)

ные анализа
показатель Требования НД

лп_лъ(0025б2)_рг_RU)_200 125
,.Щанные анаJIиза

1 7 3

l. ошлсание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
зап€хом (Органолеmический мстод)

llрозрашая бесцвсшм
жидкость со слабым

хараюерным запахом

2. ИдекгификацLuI:
- янтарнiц кислота
- мегJIюмин

- инозин

- никотинllп,lид

- метионин

- инозин
- никотинllмид

- я}rгарнм кислота
- меглюмин
- метионин

- натрий

- калий

- хJIориды

* магний

Времена улерживаffi пиков яЕтарной мслош, мегlпомша, инозина,
Еикотинiлмида и метиоЕина на хроматогрilммllх испытуемого расвора,
получешых при коJшчесвенном определеши, долr(цы соответствовать
временам удермванш пиков сооветствуюцих вещесв на
хроматограммах расвора сравнения (а)
(вэжх, ФЕАэс, 2, 1,2,28)

УФ-спекгры пиков иIlозина и Еикотинамида на хроматограмме
испытуемого раствора доJжы сооветствовать УФ-спеmрам пиков
инозиЕа и шкотинамида на хромаmграмме раствора сравнения (а) в
диапазоне от 200 нм до 300 ш
(вэ)Iй-дмд ФЕ Аэс, 2. 1. 2. 2 8)

ГIягно жеmого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и велшшне должо сооветсвовать
шну жтарной шслош на хроматофамме расвора сравнения (а)
(ятарная шолота)
(тсхФЕлэс,2.].2.2а
fIягно розовато-оранr(евого цвета на хроматогрirмме препарата по
полоr(ению, окраске и величине должо сооветсвовать пятну мегJIюмина
на хроматограмме расвора сравненш ф) (мег:томин).
(тсх ФЕАэс,2.i.2.2Ф
flmно розовато-оранхевого цвета на хроматограмме препарата по
положешю, окраске и велшине должо сооветствоваъ шу метионина
на хроматограмме расвора срiБнеш (с) (метионин).
(тсхФвлэс,2.1.2.2Ф

Наличие ана.гrитического сигнaца при KoJшecBeHHoM определеш натрия
(юс, ФвАэс,2.1.2.2I)

На.личие анаштического сигнала при колшесвешом определении кмш
(юс, ФЕАэс, 2,1,2.2I)

Харакгерная реакцш
(Качесвеннм реащш, ФЕАЭС, 2. 1.3. 1, а)

После прибавrrенпя ашонuя морйа распвора Р u а,wонuя карбонаmа
расmвора Р не более чем лёгкое пом)шение; при дальнейшем прибавлении
duнаmрш zudрофосфапа распвора Р белый кристалшесшй осадок,
нерасворимый в aMuaKa расmворе Р
(Качеgгвешая реакция)

CooTBeTcTBvKrT

Соответств5лот

Соответствует

Соотвсгсгвует

Соответствует

Присутствуст

Присутствует

положительная

Соотвстствусг

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрачньrм (ФЕАЭС, 2. l. 2, 1, визуальный) Прозрачный

4. Цветность ,Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2.].2.2) Бесцветный

5. рН От б,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2.3) 6,з

6. Механические вкJIюченшI
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выrryскающий контроль на производстве: согласно

}твержденным приёмочным и браковочным числам в зaвисимости
от объёма серии.
КоIrтроль п лобороторlшlr троrъоfi gгopolrLl: прlI пшборко IIо моIIоо
20 шт. Огсугствие ёмкостей с механическими вмючениями.
(Мегодика производитеJIя, визуа.пьный)

В l мл среднее число частиц размером 10 мкм и более не дошкно
провышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не
доJIжно превышать 3
(ФЕАЭС. 2.I.9.10. метод l)

соотвgгствчgг

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-lвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.I.9,9) 425

8. Прш,rеси:
- гипоксalнтин и ryанозин

_ никотиновiUI кислота

- неилеrrгифицировalнные примсси

- Не более 3,0 О% от номинzL,Iьного содержztниJI инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2,28)

- Не более 3,0 О/о от номинаJIьного сод9ржания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

- Суммарное содержание неидеrпифицированных примесей в
процентilх от суммы площадей пиков никотинalмида, инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,].2,28)

0,2

0,4

0,з
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9. осмоляrьность оT 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. 1 .2.32 , криоскопический)

з28

l0. Аномапьная токсичность
(для контейнеров полимерных)

,Щолжен быть нстоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6.3)

нетоксичен

1 l. Бактериа,тьные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2.].б.8, мотол А)

Менее 1,9

l2. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ].6,I, мgтод мембраяной фильтраuии)

Стерильный

1 3. Количественное определение:
- яЕтарнzц кислота

- мOглюмин

- инозин

- никотинtl}.Iид

- метионин

- натрий

- калий

- магний

- хJIориды

от4,75 до 5,81 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,I.2.28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭ}С(, ФЕАЭС, 2.1 .2.28)
от 1,80 ло 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.I.2.28)
от 0 225 до 0,275 г/л (ВЭ)Ю(, ФЕАЭС, 2. I.2.28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭ)Ю(, ФЕАЭС, 2.1,2.28)
от 132 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС,2.1.2.21)
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС,2.1,2,21)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Тtтгримегрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титримсгрия)

5,1 6
8,92
1,99
0249
0,746
145
4,02
|25
ll0

14. Описание упаковки По 400 мл в бугылш стекпянные вмесшмостью 500 мл, укупорепные
пробкши из резины, обжаше колпачками комбинированными из zUIюминш
и шасшассы. На бушлку накпеивfiот эжетку сшошеящ}+ося. Кажд,tо
бlтылку вместе с листком-вкладышем помещаш в пачку из картона, на
которой допускается нiшесение эmкеки коЕtроля первого вскрыш.
Пачш помещают в группов},ю тару.
По 400 мл в контейнеры из шёнru многослойной полимерной,
На контейнер методом термопечати наносят марruровку.
5 кошейнеров вместе с листком-вкпадышем помещдот в яllцк из

По 400 мл в кошейнерах из
шёпm многослойной
полимерной.На конт€йЕер методом
термопечати Halнeceнa
маркировка.
5 коrrтейнеров вместе с
листком-вкпадышем помещеш
в япцк из гофрированного

15. Маркировка 1) Первичвая упаковка
На тиктке бугылш укФь!вщ: товарный знак держ8теля решФрационноrc
удоФоверевш, Фрrcвое с предупредпельпой маркировкой Ф и Фуппироючное
наимеflовщш препарата, лекарФвенЕ}то форму, объём в миллилгФц, яомер серии,

дату иФеченш срока rcдноФи, ФФв, (ОсмодльяоФ 329 мОсм/кп, <СТЕРИJБНО>,
(ВНУТРИВЕННО>, (*{есмачиваемоФ вцпренвей поверхвоои бугылки яе явшФя
проmфпокаанием к применению препарата), условия xpan""*, ,"*apu""r, О,
Е, ! !, Доrrу"*u*" яанФение номера региФрациоввою удофвереЕш,
На комбинированном колпачке дотryскаФся панесение индивидуuьвоrc
технолойческоrc яомера и/или двумерноrc штпкода (2D),
На коreйнере уквывшт: rcварный зпак держаreля ремФрационвоrc удоФоверевш,
торrcвое с предупредreльвой маркировкой @ и группироючвое вшменовшш
препарата, лекарФвевяую форму, объём в миллилrг!ах, вомер серии, дату иФчеяи
срока rcдноФи, фФав, <Осмоляльнооь З29 мосмолrкD, (CTEPIIJЬHO>,
(ЕНУТРИВЕННО>, условия храЕевия, ФадуироючFуо шкщу с мФками 0, l, 2, 3,

reшологпческую мФку. Допускатся ванесение Еомера рейФрационяоrc
удоФоверенш,
2) Вторичпая упаковка
На пачке уквывшт rcваршй знак, наимевование, адрФ (сграЕу, rcрод), дереш
рейФрщионноrc удоФверени, rcрrcюе с предупредmельвой маркировкой Ф и
группировочяое наименовщш препараm, лекарФвепЕую форму, объём в мишилггрж,
сойв, (осмошльяоФь 329 мосмолыкгD, (стЕРиJъноD, (ВнУтРиВЕнно>,
(GlесмачиваемоФь внуIревяей поверхяош бугылки не являФя прOпвопокааЕием к
применению препаратD, услови хранения, номер серии, даry провводФа, дату
иФчеяш срока rcдяоои, <Храпmь в яедоФупном для дФй мffi|)), (dIримешь по
Еавачению врача>, услови Фrryска, штржовой код EAN-I3, фармакод (рhаrmасоdе),

графическое изобрш"пп" бц"п*п W, пибоФаммы, расшифровка пипограмм
n(D ле*арmе"r- форма РАстВоР Для инФУзlй).
nE способ прп"епенш Вt{УТРИВЕННО KAI]EJЪHOD,aI
<r r фармакшерапеmическu групла СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕIЕШrI ЗАБОЛЕВАНИИ
пЕlвнии }GлqЕВыВоДяIц,й гУТЕЙ; СРЕДСтвА Для лЕчЕниJI
ЗАБОJIЕВАНIЙ ПВЕНИ, JIИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВА>,
,Щогryскаwя ншесение срелов илеlmфикsции для сиФемы мовшрияm движеяия
лекарФвеняых препаратов и номера ремФрационною удоФовереЕия.
На тикпе яцика ш rcфрированноrc каргона укаывш rcварный знак.
наимеЕовавие, адрес (ФраЕу, город), держаreй ремФрационноrc удоФверевия,
rcрrcвое с предупредreльяой маркировкой Ф и группировочное Еаименовапш
лрепарата, лекарФвенную форму, объём в миллилmрах, соФав, ((Осмошльнойь 329
мосмоль/кD), (СТЕРИJЬНО>, ((в}IУТРИВЕННОD, условия хравеЕш, условш оmусп,
номер серии, даry прошфдФва, дату иФчения срока rcдноои, <Храпmь в

ведойупном шя дФй мме|>, <(гIрименль по н8вачевию врачаD, количеФо
a+.

коffiйнеров. штржовойкодЕАN-l3. маниrryляционныезнаки I. _ l
ДоrrускаФся ЕанФение средов идемфикации;lrlя сиФмы моншринв двженш
лекарФвеяяых препараrcв и номера рейсграциовноrc удоФоверения- Номер серии на
коreйяере полимерном и этикФке ,цика из rcфрированяоrc reрюflа можФ Фличатшя
ва один ши весколько дополнreльпьн симюлов.

l) Первmil упаковre
Н8 Komefolepe }ffiы: mварьй
знж дФжаreш решстilцrошою
удосmвФеш, mрювое с
пред]дре.ryreБЕой м8ркировкойФ и трушровощое
ншеновм препараfrt
лекарсвешаrI форма, обьём в
мшшJшгрж, номер серш, дата
исreчеш сроm rcдIосш, сосmв,
<<Осмошносъ 329 мОсм/ю>,
<стЕРиJIЬноD,
<ВНУТРИВЕННОrr, условия
хршеffi, графмровощu шкш8 с
метши 0, l, 2, 3, reшолошесш
мflш.
2) Вmршшупжовш
На эжетке яцm uз
юфрировашою карmна }шш
mварrшl знж, нашеноваше,
4црес (стршц rcроф держareш
решсц8lцrошоrc удосrcверешя,
mрговое с преддrредireБной
маркировкой Ф н грушттовоцое
нашеновм препараm.
леreрсшеffifl форма, обьём в

милшffФш. сосmв.
(<осмошБносъ 329 мосмош/ю>-
<стЕрильно>,
<ВНУТРИВЕННО>). условия
хршеш, условш ошуспt номер

серш. даm провводсв& даm
исreчеш сроm годlосш,
<Хрш в недостушом для
деreй Mecre!>, <(Пршешъ по
н8начеш врачD), кошесво
KomefuIepoB, штржовой код
EAN-I 3. мш*тryшltrlоffiе знш
l+
1, J , l .Ншесено средсво
щеlmфкаrцдл дJЕ сисreмы
моlmрffi .IDжешя
пеmрсшешж препараrcв.

16. Условия хранения Храш в оршшmной упковке (паке, ящже) для защш от света, при
reмператlре не вьше 25 ОС

Храшш в оршшЕой)пжовке
(паже. яшrке) дJи шциm от
свfiа, ц)и reшературе не вьше
)5 оa

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бlпылках стек,uнных, 3 года в контейнерах из шёнки
многослойной полимерной

3 rcдд в коmйlrерж из шёru
многослоfuлой пошерпой

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

,Щата вьцачи паспорта:. 18.05.2026

Заведующий КАнЛ

нача-пьник окк

.Щиректор по качеству
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Срок годности до:. |22028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик
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