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ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ
.НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА ..ПОЛИСАН.

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел : (8 1 2) 448-22-22, e-mai l: i цf9@р9 lvsa п. гч

Аналитический паспорт NЬ б02
РЕМАКСОЛФ раствор для инфузий
2660226 лп-Jt(0025 б2)-(рг-RU)

Полисон

Препарат:
Серия:
Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 511 уп.
!ата изготовления : 02,02.2026

нные аналпза
показатель Требования Н!

лп_м(0025б2)-(рг_RU)-200 1 2 5
Щанные анализа

l 2 J
l. описание Прозрачная бесцветная жидкость со слабым характерным

запiLхом (Органолептич еский метод)
Прозрачная бесцветны

жидкость со слабым
характеркым запахом

2. Илентификация:
- янтарная кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинzlмид

- янтарнаJI кислота
- меглюмин
- метионин

натрии

- ка.пий

- хJlориJlы

- магний

Времена удерживания пиков янтарЕой кислотыt меглюмина, икозина,

никотинампда и метионина на хроматограммах испыryемого раствора,
полученных при количесвенном определении, должнь] соопетствовать
времекам удерживапкя пиков соответствщ)щих веществ на
хроматограммах раствора сршнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,2l228)

УФ-спекгры пиков иffозина и никотинамкда на хроматограмме
испыryемого раствора должны соответствовать УФ-спекгрш пиков
иflозина и никотинамида на хроматограмме расвора сравнения (а) в

диапазоне от 200 вм до 300 нм
(вэжх-дмд ФЕлэс, 2 1 2 28)

ГIятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоке ка хроматограмме
препарата по лоложению, окраске п велшине должно соответствовать
лятну янтарной кислоты на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарнш кислота)
(тсх ФЕАэс. 2,1 2 2Ф
Ьтно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величRне должно соответствовать лfrну меглюмина
на хроматограмме раствора сравненкя (Ь) (меглюмин)
(тсхФЕАэс,2 ] 2 2Ф
Плно розовато-оранжевого цвета ка хроматограмме препарата по
лоложению, окраске и величине должно соответствовать пятну метионина
на хроматограмме раствора сравнения (с) (метионкн).
(тсхФЕАэс,2 l 2 2Ф

Наичие аншптического сигнша прtr колшественном олределении натрия
(Аэс,ФЕАэс,2l22l,)

Ншtичие анiUIитического сигнilла при количесвекном определении кшия
(Аэс, ФЕАэс, 2,1 2 2l)

Хараперная реакция
(Качественнш реакция, ФЕАЭС. 2 l 3 l, а)

После прибавленм а-\[|rончя xlopuda slacпBopa Р п а-лtuонuя кафонаmа
распвора Р не более чем лёгкое пом)лнение: при дшьнейшем прибашении
0uнапрш zuОрофосфапа распвора Р белый кристаллжеский осадок,
нерастворимый в алшtuака расmворе Р
(Качественная пеакltия'|

Соответствуют

CooTBeTcTBvKlT

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствует

Присутствует

положительная

Соответствует

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2. ].2.1 , визуальный) Прозрачный

4. Цветность .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. 1.2.2) БесtIветный

5. рН От б,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2- ].2 3) 6,4

6. Механические вкJIючени;I
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выпускаюший контроль на производстве: согласно
}"твержденным приёмочным и браковочным числам в зависимости
от объёма сории.
Конrроль в лабораториях тегьей сгороны: при выборке не менее
20 шт. Отсугствие ёмкостей с мех:lническими вкJIючениями.
(Метолика производителя, визуа,rьный)

В l мл среднее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать 25, а среднее число частиц размером 25 мкм и более не
должно превышать 3
(ФЕАЭс, 2.1 9.10, мsтод 1)

CooTBeTcTBveT

10мкмиболее-l вlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1 9 9) 425

8. Примеси:
гипоксантин и ryанозин

никотиновzUI кислота

- неидентифицировzlнные примеси

- Не болео 3,0 О/о от номинalльного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.].2 28)

- Не более 3,0 % от номинalльного содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

- Суммарное содсржание неидентифицированных примесей в
процентах от суммы площадей пиков никотинамида, инозина и

метионина не должно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 l 2.28)

0,1

0,4

0,4

l4HC КО З000 0l60 rlКоltтроль проllзDедоllllоi-t прод),кцlrlt)), пэрсltл l l. Дата вводоltlrл: 20.01.2025



l 2 3
з2,79. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг

(ФЕАЭС, 2, ] . 2. 3 2. кDиоскопический)

1 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

.Щолжен быть нgгоксичным
(ФЕАэс, 2.1.6.3)

нетоксичен

1 1. Бактерttальные эндотоксины Прелельное содержание не более 1,9 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 1.9

12. Стерильность Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 .6. I, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

-l J Кппrтчественное оппепепение:
- янтарнaш кислота

- меглюмин

- инозин

- никотинамид

- метионин

- натрий
калий

- магний

- хлориды

от 4,75 до 5,81 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, 2.1.2 28)
от 132 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2. ].2 21)
от3,62до 4,42ммольlл (АЭС,ФЕАЭС, 2 1.2 2l)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Титриметрия)

<)д
8,88
1,96

0,248
0"l46
145
4,02
|,25
110

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянные вместимостью 500 мл, укупоренные
пробками из резины, обжатые колпачками комбинировавными из ilюминия
и пластмассы На бутылку наклеивают этикflку самошеяцуюся Кажлую
бутылку вместе с листком-вкла\ышем помещают в пачку из картона, на
которой допускаfrся нанесение этикетки кон,Фоля первого вскрытия
Пачки помещшт в группов},ю тару
По 400 мл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной
На контейнер методом термопечати наносят маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-вкладышем помещют в ящик из
гобоиоованного каотона,

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимернои.На контейнер методом
термопечати нанесена
маркировка.
5 ковтейнеров вместе с
листком-вшадышем помещены
в ящик из гофрированного
картона.

15. Маркировка l) Первшчндя упдковко
На этикоке брылки укаывшт: товарный знак держsтеля регrlФрационного
удостовереяия. торrcвое с предупредшельной маркировкой Ф и Фуппировочное
наименования препарата. лекарФвеняую форму, объём в миллилrФах, номер серпи.

дату иФеченш срока rcдноФи, соФав. ((ОсмоляльноФ З29 мОсм/кг), (СТЕРИЛЬНО),
, <Несмачиваемоmь BH}TpeHHeil поверхноси бугылки не являФя

к применению препаратаD, условия xpa'"n"". nu-o.pn""",, О,
Е, ] ] Допуa*a*я Еанесение номера региФрачионного удоФоверения
На комбинированном колпачке догryскаФся HaHeceHtle индllвlrдушьноrc
технологическою номера п/или двумерною штрихкода (2D)
На контейнере ук8ывают товарныit знак держателя региФрацхонного удоФоверения.
торговое с предупрелительноir маркировкоit Ф и группировочное наименования
преларата. лекарФвенную форму объем в мtlллttлlпра\. номер ceplill даry llстеченl!я
срока rcдноФи. соqIав, (Осмоляльность ]29 мосмоль/кгл, <СТЕРИЛЬНОD,
(вНУТРИВЕННО), условия хранения, фадуировочную шкшу с мФками 0, ],2. J.
технолопlческчю мФку Допускатся нанесение номера регпФрационного

удоФоверения
2) Вторичная упаковка
На пачке укФывают товарный знак, наименование. црес (Франу. rcрод), держателя

реrистрацllонного удостоверения. rcрrcвое с предупредительной маркпровкой Ф ll
группнровочное наименования препарата, лекарственную форму, объём в миллltлптрах.
соФав. <Осмоляльность з29 мосмоль/кг). (стЕРиJ'ьно). (вНУтРиВЕнно),
(Несмачиваемость BHppeHHeli поверхноmи бутылки не являФся противопок8анпем к
применению DреDарата), условия хранения, номер серии, дату проl€водqв4 дату
иftчения срока rcдноФи. (Храншь в педоФупном для дФей MecтeID, (Применfrь по
нщначению врача), условия Фпуска, штtиховой код EAN-l3. фармакод (рhаrmасоdе).

-lграфшческое изобрженпе брылки Т, пипограммы, расшифровка пипограмм
.О лекарп"енн- qopмa РАСТВОР Д,rul ИНФУЗИЙч.
uE способ прп"е"енш ВнУТРиВЕнно КАЛЕЛьно),
<r r фармакотерапевтическм группа СРЕДСТВА ДЛЯ JБЧЕНИJl ЗАБОЛЕВАНИИ
IЕчЕни и жЕJttЕвыводяIр{х путЕЙ, срЕдствА дT,LrЕчЕния
ЗАБОЛЕВАНИЙ ПЕЧЕНИ. JIИПОТРОIIНЫЕ СРЕДСТВА)
ДопускаФся нанесение средФв илентификации для сиФемы монпmринга движения
лекарФвенных препаратов и номера регийрационноrc удоФоверения
На тикФке ящика из rcфрированною картона укаывают товарный знак.

наименованпе, црес (фршу, город), держатеш регистр8чионноrc удоФоверения,
торювое с предупредительной маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, лекарФвенную форму. объём в миллилитрц, соФав, (ОсмоляльноФь З29

мосмоль/ко. rcTEPLUЬHO), <BНУТРИВЕННОD, условия хранения, условия отгryска.

номер сериш, дату проlвводФв4 дату иФечения срока юдноФи, (Хранmь в

недоФупном шя дФей меФе|) (применять по наначению врачаD, количеФво

контейнеров. шФпховой хоц EAN-]J, манIlпуляционныеl"a*, ?. ?. 
a

ДопускаФся нанесение средФв идеmификачии шя сиФемы мон}Iторинга движения
лекарФвенных препаратов и номера региФрационноrc удоповерения Номер серии на

контейнере полимерном и этIlкfiке ящика из rcфрированного карrcна можФ отличаться

на один илtt несколько дополнmельных символов

l) Псрвшнш упаковка
На контейнере укапны: говарный
знах держаreш регистационного
удостоверенш. IорIовое с

предупреди гельной маркировкой
GD и Фуппировочное
наименования препар8та.
лекарствсffiш форма, обьём в

миллилитрах, номер серии, дата
истечения срока годности, состав,
.осмоляльность 329 мосv/ш".
(стЕР1,1ЛЬно>,
лВНУТРИВЕННОD, условия
хранешя. гр8дуировочная шка]а с

лtетками 0, l. 2 3, технолоr ическая
метм,
2) Вторшная упаковкана этикетке яцика из

rофрированного картоца ука!аны
товарныи знак, наименование,
адрес (страна, город) держателя

регистационного удостоверения,
торговое с предупредительЕои
маркировкой Ф ( Ф)mпировочное
нашменованш преларата!

лекарствсннд форма, обьём вмишилитах, состав,
<осмомльность 32о мосмоль'ш>.
(стЕРильноD,
(ВНУТРИВЕННОD, условия
хрансвия, условш отrryска, ломер
серии, дата производства, дата
истечения срока годности,
(Хранить в недоступном дtr
детей месте!>>, <Примешть по
яшначенш врачаD, колщество
коктейнеров, штрцовой код
EAN- l 3, манигryшциокные знаки
lT ]

Нанесено срсдство
идеmификации !м системымониторша движения
jteKapcTBeHHbB препаратов

l6. Условия хранения Хранить в оригиншьной упаковке (пачке, ящике) для защиты от света, при
температуре не выше 25 'С

Хравmь в оригиншьной упаковке
(пачке. ящике) дu зашиты о]
света, при температ]фе не выше
25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянных. З года в контейнерах из плёнки
Ntно гослоi{ной полlлп{ерной

3 года в контейкерах из плёнки
многослоинои лолимерноtr

Заключение: cooTBeIcTByeT требованиям ЛП-ЛЪ(0025б2)-(РГ-RU)-200 l 25

!ата выдачи паспорта: 24.06.2026

Заведующий КАнЛ

начальник окк

[иректор по качеству

Срок годности до: 01 .2О29

А. С. Власова

А. И, Фёдорова

С. И. Скорик

ИНС-КО-2000-0160 <Конlроль произведенной продукции), версия 1 l. .Щата введения

Санrсг-Петербург
н a,r*i н о.l ех н о jl о I-}{че.:|:,.Я

фарма чевти;-]есl€я ],}ирл,lа

(ПОЛИОд-Н))
!л;t докуменIо8


