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Аналитический паспорт NЬ 548
Препарат: РЕМАКСОЛФ раствор для инфузий
Серия: 2З80226 ЛП-Nо(002562)-(РГ-RU)
Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 201 уп.
.Щата изготовления: 0I .02.2026

ые анализа
показатель Требования НЩ

лп-N}(0025б2)-(рг_RU)_2 00 1 25
Щанные анализа

l 2 3

l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным
запilхом (Органолептический метод)

Прозрачнм бесцветнш
жидкость со слабым

хаDактеDtsым запахом

2. Идентификация:
- янтарнм кислота
- мсглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнм кислота

- меглюмин
- метионин

- натрий

- калий

- хJIориды

- магнии

Времека удерживания пиков яmарной кислоты, меглюмина, инозина,
никотикilмида и метионина на хроматограммах испытуемого раствора,
полученных при количественном определении, должкы соответствовать
временам удержшвания пиков соответста)ющих веществ на
хроматограммах раствора сравнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,2/228)

УФ-спек,тры ликов инозина и никоDкамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответсшовать УФ-спектрам пиков
инозина и никотпнамида на хроматограмме раствора сравневия (а) в

диапазоне от 200 нм до 300 нм
(вэжх_дмд ФЕлэс, 2 1 2 28)

Пятно желоло цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению. окраске и величине должко cooTBfrcTBoвaтb
пятну янтарной кислоты tsа хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарная кислота)
(тсхФЕАэс,2l22Ф
Пятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме преларата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятну меглюмина
на xpoмaтolpaмMe раствора сравненш (Ь) (меглюмин).
(тсхФЕАэс,2/22Ф
ГIятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата ло
положению, окраске и величике должно соответствовать пятну метионина
на хроматоtрамме раствора сравнения (с) (метиокин),
(тсхФЕАэс,2]22а

Ншичие анмитического сигнаJIа при количественном определении натрия
(Аэс.ФЕАэс,2/22l)

Наличие аналитического сигвша при количественном определении кшия
(Аэс,ФЕАэс,2]221,)

Харашеркм реакчия
(Качественкш реакция, ФЕАЭС. 2 l 3 l, а)

После лрибавленw а-|L|lоllчя хlорudа расmвора Р u а.|L|lонuя карбонапа
расtпвора Р не более чем лёгкое пом}тнение; при дшьнейшем прибшлении
0uнапрuя zuOрофосфаmа расmвора Р белый кристшлический осадок,
нерастворимый в a.ttuuaKa раuпворе l)
(Качествекнм реакция)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соотвегствует

Соответствует

Присутствует

Присутствусг

положительная

Соответствует

3. Прозрачность .Щолжен быть прозрач ным (ФЕАЭС , 2. ] ,2, 1 , визуальный) Прозрачный

4. Цветность !олжен быть бесцвgгным (ФЕАЭС, 2. ].2.2) Бесцветный

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

6. Механические включения
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выгryскающий конlроль на производстве: согласно

утвержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях третьей стороны: при выборке не менее
20 шт. Огсутствие ёмкостей с механическими включениями.
( Метолика производителя, визуа,rьный)

В 1 мл срелнее число частиц размером 10 мкм и более не должно
превышать 25, а срелнее число частиц размером 25 мкм и более не
должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 ].9.10, метод 1)

Соответствует

l0мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый ооъем Не менее номинiLльного (ФЕАЭС, 2.1 9 9) 425

8. Примеси:
гипоксантин и ryанозин

- никотиновzul кислота

неидентифицированные примоси

- Не более 3,0 % от номинмьного содержаниJI инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. ].2.28)
- Не более 3,0 %о от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2 28)

- Суммарноо содержанио неидентифицированных примесей в

процентzж от суммы площадеи ликов никотинамида, инозина и
lllетионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ] 2 28)

0,1

0,4

0,4

ИНС-КО-2000-0l60 <Контроль про1.1зведе}{ной продукции>), версия 1l. .Щата введения:20.01.2025



l 1 J
9. осмоляльность от296 до 362 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2 1.2.32, криоскопический)
з28

l 0. Аномальная токсичность
(дrrя контейнеров полимерных)

Щолжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.].6.з)

нетоксичен

1 l. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭ/мл
(ФЕАЭС, 2, /.б,В, меJол А)
!олжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 .б.1 , метод мембранной фильтрачии)

Менее 1,9

Стерильный12. Стерильность

1 3. Количественное определение:
- янтарнaul кислота

- меглюмин
- инозин

никотинамид
- метионин
- натрий

-кмип
- магний

- хлориды

от4,75 до 5,8l г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1,2 28)
от 7,85 до 9,60 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,1 .2 28)

от l ,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2, 1 .2 28)
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 ,2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.] 2.28)
от l32 до lб2 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 1 2.2])
от 3,62 до 4,42 ммольlл (АЭС, ФЕАЭС, 2.1 2.2])
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммольiл (Титриметрия)

5,28
8,67
|,97

0,249
0,75l
l45

4,02
1,25
ll0

l4. Описание упаковки По 400 мл в буrылки стеgянные вместимостью 500 мл, укупоренные
лробками кз резины, обжатые колпачками комбинированкыми из шюминия
и пластмассы На бутылку наклеивают этикетку самошеящуюся Каждую
бутылку вместе с листком-вкладышем помещают в пачку цз картона, на

которой допускается нанесение этикетки контоля первого вскрытия.
Пачки помещают в груплов}ю тару
По 400 мл в контейнеры из плёнки vногослойной лолимерной.
На контейвер мfrодом термоDечаm каносят маркировку
5 контейнеров вместе с листком-вшадышем помещmт в ящик из
гоrьпипованного каптона_

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
пол им ерноиНа контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейкеров вместе с
листком_вкладышем помещены
в ящик из гофрпрованного

l5. Маркировка l ) Псрвичяая упаковка
На этикmке бутылки укаывают: тов8рный знак держателя региФрацпонвою
удоФоверения, Фрrcвое с предупредmельной маркировкой Ф и группировочное
наименования препарата, лекарФвенЕую форму, объём в миллплпрах. номер серии,
даry иФечения срока mдноФи, фФав, (ОсмомльноФ 329 мОсм/кг>, <СТЕРИJЪНО>.
(вНУТРИВЕННО), (Несмачиваемофь внутенней поверхнопи бутылкп не являФся

противопокаанием к применснию препарата), условия хранен"", n"*apu""o, О,
Е, i l Допу"*о-"я нанесение номерs региФрационноro удоФоверения
На комбинированном колпачке допускаФся нанесение индивидушьноrc
технологического номера и/или двумерноrc штржкода (2D)
На коffiейнере укаывают] товарный знак держаreля региФрационноrc удофоверения,
торговое с предупредительной маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, леNарственную форму, объем в мllллtlлитрах. номер серllи, даry истечени,
срока годности. состав, (Осмоляльность З29 мосмолrкгD. (СТЕРИЛЬНО>.
(вНУТРИВЕННО). условия хранения, градуировочную шкалу с мФками 0- l 2, ].
технологлlческую мmку .Щопускаmся нанесенле номера репФрационноrc
удостоверения
2) Вторичная уппковка
На пачке укФывают товарный знак. наименованrlе, адрес (страну, Фрод). держателя

регпстрационного удостоверения, юрювое с предупредительноil маркllровкэй Ф и

груплировочное наIIменования препарата. лекарлвенную форму, объём в мшллилштрах.
состав, <осмоляльнофь ]29 мосмоль/кгл. кСТЕРИJЪНол. (ВнУтРивЕнно),
<Несмачиваемость внутренней поверхности бутылки не являФся прФпвопок8анпем к

применению препарата). условия хранения, номер серин. дату производФва. дату
и@ченш срока годноФи, (Храншь в недоФупном шя дФей меФе|D, (Применmь по
ншначению врача), условил Фпуска. шqlповой kод EAN-l], фармакод (рhаrmасоdе),

графическое изображение брылки'', пипограммы, расшифровка ппюограмм

uO ,e*upo 
"е*"* форма РАсТвоР Дrul инФУзш1".

uE 
"по"об 

прп""п"ния внУтРивЕнно КАIIЕJЬНол,ra
<r r фармакшрапевтическм грулпа СРЕДСТВА Д'lЯ ЛЕЧЕНИJl ЗАБОЛЕВАНИИ
пЕ!Ени и )I(EJтtЕвыводяU_ц,lх путЕЙ, срЕдствА д,Iя лЕчЕниJI
зАБолЕВАнии tЕtlЕни. ЛипотРопныЕ СРЕ'ЦСТВАл
,Щопускатся нанесение средфв идеmификации для спФмы монrcринга движения
лекарФвенных препаратов и номера регilФрационноrc удоФоверения
На этикФ ке ящика из rcфрированною картона укаываш товарный знак.
яаименование, шрес (сфану, город), держаreш региФрационною удоФоверенпя,
торговое с предупредительной маркировкой Ф и группировочное наименовакпя
препарата, лекарФвенную форму, объём в миллиллfФах. соФав, (ОсмоляльноФь З29

мосмоль/кг>. (СТЕРИJЬНО), ((f}НУТРИВЕННОD, условия хранения, условия отпуска,
номер серии. дату прошводФва, дату истеченпя срока юдноФil, (Хранmь в

недосryпном для дФй месте|>. (Применffь по нщначению врача). количество

ln
конгейнеров. штрltховой код ЕАN-lJ. vанипуляционные знаки :. l
ДопускаФся нанесение средфв идеmификации шя сиФемы мониторинга двlIжения
лекарФвенных препаратов и вомера региФрационного удоФоверения Номер серии на

коmйнере полимерном и этикФке яцика из rcфрированного карrcна можФ Фличаться
на один или несколько дополнreльньж символов

l ) Псрвпнd упаковка
На контейнерс укшаны: товарный
знак держателя регистрационного
удостоверения. торговое с
предупредитсльнои маркировкоиФ и группировочное
наwеновакия препарата,
лемрственнш форма, обьём в

миллилитрах, яомер серии, дата
исreчеilя сром годности, состав,

"осмоляльность 320 мосv,ш".
(сТЕРилЬно).
(ВНУТРИВЕН}{ОD, условия
\рансния. Фадуировочная шкала с

метками 0, 1,2,3. технологическая
метка
2) Вторшнш упаковкана этикетке яцнка из
гофрированного картона указаны
товарныи знак, наименование,
адрес (стана, город) держатсш
регкстрационноло удостоверения,
торговое с предупредительнои
маркировкой Ф и Фуппировочное
наименовашя преларата,
лекарственнш форма, объём вмшлштах, состав,
.осмошльность 329 мосмош/ш,.
(стЕРиЛЬно>.
(ВНУТРИВЕННО), условия
храненш, условш отrryака! номер
серии, дата производства! дата

истеченш сром годности!

(Хрsнить в недосryпном для
дстей месте!>, (Примсшть по
н8наченш врача>, колпсство
коктсйнеров, штжовой код
EAN-I 3, маштryшционные знакй
lfl, J , l,Нанесено средство
иденvфишции lJu сисreмы
мониторшга движеЕия
лекарственньп препаратов.

16. Условия хранения Хранить в оригинмьной упаковке (пачке, ящикс) дш защиты от света, лри
темпераryре не выше 25 ОС

Храшть в оригиншьной упаковке
(пачке, ящике) для защиты от
света, при температ)Фе не выше
25,с

l7. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянtsых, 3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

3 года в контейнерах из плёнки
многослойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-ЛЪ(0025б2)-(РГ-RU)-2001 25

Щата выдачи паспорта: 15.06.2026

Заведуюrций КАнЛ

начальник окк

Срок годности до: 01 .2029

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик.Щиректор по качеству
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