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Форма выпуска: (контейнер) а00 мл х 5
Количество: 512 уп.
.Щата изготовления: 20.01 .2026

оБщЕство с огрАничЕнной отвгтствЕнностью
* НАУЧ НО-ТЕХНОЛОГИЧ ЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧ ЕСКАЯ ФИ РМА - ПОЛ ИСАН.

1921О2, Санкт-Петербург, ул. Салова, 72, корп.2, лит.Д,
Тел: (8 1 2| 448-22-22, e-mai l: iпfо@роlчsац. rч

Аналитический паспорт J\lb 344

a

РЕМАКСОЛ@ раствор для инфузий
750|26 лп-J\ь(002 5 б2)-(рг-RU)

нные анализа
показатель Требования НД

лп_лъ(0025б2)_(рг-RU)-200 1 2 5
.Щанные анализа

l 7 3

1. описание Прозрачная бесцветнм жидкость со слабым характерным
запахом (Органолептический метод)

Прозрачнм бесцветнш
жидкость со слабым

харакерным запахом

- янтарнzul кислота
- меглюмин
- метионин

- натрий

- ка,rий

- хJIориды

- магнии

2, Идентификация:
- янтарнаJI кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

инозин
никотинамид

Времена улерживанпя пиков яsтарной кислоъt. меглюмина, инозина,
никотинамида и мfiиовина на хроматограммах испытуемого раствора!
полученных при количественном определении, должны соответствовать
временш удерживания пиков сооветствующих веществ на
хроматограммах раствора сршнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,2l228)

УФ-спекФы ппков инозина и никотинамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны соответствовать УФ-спепрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме раствора сравнения (а) в

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

Плно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматограмме
препарата по положению, окраске и величине должно соотвflствовать
mтну янтарной кислош на хроматограмме раствора сравнения (а)
(янтарнш кислота)
(тсхФЕАэс,2 ] 2 26)
Пятно розовато-оракжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению. окраске и величине должно сооветствовать пятну меглюмиаа
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин)
(тсхФЕАэс,2 1 2 2Ф
Гlятно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме препарата по
положению, окраске и величине должно соответствовать пятку мешоккна
на хроматограмме раствора сравЕения (с) (меmонин)
(тсхФЕАэс,2122Ф

Наличие андитического сигнша при количественном определении натрия
(Аэс,ФЕАэс,2122])

Нмичие анмитического сигнма при колшественffом определении калия
(Аэс.ФЕАэс,2l22l)

Харreрнм реакция
(Качесвенная реакция, ФЕАЭС, 2 l 3 1, а\

После лрибааlения а,w|лончя x|opuda распвора Р и ашонuя карбонаmа

распвора Р не более чем лёгкое помутнекие: при дшьнейшем прибашении
Duнаmрuя zuOрофосфапа расmвора Р белый криста-плшеский осадок,
нераmворкмый в а.uuuака распворе Р
(качественная пеакrrия)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Присутствусг

Присутствует

положительная

Соотвсгствует

3. Ппозрачность .Щолжен быть прозрачным (ФЕАЭС,2 1.2 ], визуа,тьный) Прозрачный

4. I_{BeTHocTb .Щолжен быть бесцветным (ФЕАЭС, 2. ].2.2) Бесцветный

5. рН От 6,0 до 8,0 (ФЕАЭС, 2.1.2,3) 6,з

6. Механические включения
- видимь]е частицы

- невидимые частицы

Выпускающий контоль на производстве: согласно

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

В 1 мл срелнее число частиц размером l0 мкм и более не доJDкно
превышать 25, а срелнее число частиц размером 25 мкм и болсе не
должно превышать 3
(ФЕАЭс,21910.методl)

Соответствует

10мкмиболее-Oв
25мкмиболее-Oв

мл
мл

1. I,Iз олокоопtьl l"l обLё]\t Не пленее ноN{Ilнального (ФЕАЭС, 2.1.9,9) 425

8. Примеси:
_ гипоксантин и ryанозин

никотиновм кислота

- неидентифицированные примеси

- Не более 3,0 %о от номинiцьного содержания инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2. 1.2.28)

- Не более 3,0 % от номинального содержания никотинамида
(вэжх, ФЕАэс, 2.I.2 28)

- Суммарное содержание неидентифицированных примесей в

процент,lх от суммы площадеи пиков никотинамида, инозина и
метионина не должно лревышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.1 .2 28'|

0,4

0,4

0,8
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2, 1 2. 32, криоскопический)

з28

l 0. Аномальная токсичность
(для контейнеров полимерных)

!,олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс, 2.].6.з)

нетоксичен

1 1. Бактериальные эндотоксины Предельное содержание не более 1,9 ЕЭlмл
(ФЕАЭС, 2.1.6.8, метод А)

Менее 1,9

12. Стерильность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2. ] ,6. ] , метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

l 3. Колртчественное определение :

- янтарнм кислота

- меглюмин
- инозин
_ никотинамид
- мстионив

- натий
-кмий
- магний
- хJrориды

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

от 1,80 до 2,20 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2,].2 28)
от 0,225 до 0,275 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2 ] 2 28)
от 0,675 до 0,825 г/л (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2.].2 28)
от l32 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2.1 2 2])
от 3,62 до 4,42 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 1 2.2l)
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до l20 ммоль/л (Тициметрия)

5,28
8,87
l,99

0,248
0,753
|4,|

з,9,7

1,,26

I09

14. Описание упаковки По 400 мл в бутылки стеклянкые вместимостью 500 мл, укупореквые
пробками из резины, обжатые колпачками комбинированкыми из алюминия
и пластмассы. На бутылку наклеивают этикетку самоgеящуюся Кажд,ло
бутылку вместе с листком-вшадышем помещают в пачку из картона, на

которой допускается Еанесение этикеки контроля лервого вскрытия
Пачкк помещют в группов}ю тару
По 400 мл в контейнеры из ллёнки многослойной полимерной.
На коктейнер методом термопечаm наносят маркировку.
5 контейнеров BMecre с листком-вшадышем ломещшт в ящик из

гобоиоовавяого каотона

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимернои.
На конreйнер мmодом
термопечати нанесеtsа
маркировка.
5 коmейнеров вместе с
лисжом_вuадышем помещень]
в ящик из гофрированного
KaDToHa.

15. Маркировка 1) Первлчная упдковк!
На этиктке брылки ук8ывщт: товарныii знак держателя региФрационноrc
удоФоверения, rcрювое с предупредпельной маркировкой Ф и группировочвое
наименования препарата, лекарФвенЕую форму, объём в миллилпрц. номер серии,

даry иФчения срока годнофи. соФав, ((ОсмоtrльноФь З29 мОсм/кп, <СТЕРИЛЬНОл,
iНmмачиваемоФь не являФс,

прttменению преп u""o, О.
нанесение номера

На комбинированном колпачке долускаФся яанесение индивидушьною
технологическоrc номера и/или лвумерною штихкода (2D)
На коffiейнере укФывают товарный знак держателя региФрационноrc удоФоверения.
торrcвое с предупредшельной маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, лекарФвенную форму, объем в миллилIпрах, номер серии. дату иФечения

срока rcдноФи, соФав. (ОсмоляльноФь 329 мосмолrкгD, (СТЕРИJЬНОD,
(ВНУТРИВЕННО), условия хранения, фФryировочн}ю шкду с мmами 0. |. 2. 3,

технологическую мтку,Щопускатся нанесение номера реruФрачионного
удоФоверения
2) Вторичнsя упаковка
На пачке ук8ывают товарный знак, наименование, црес (сФаFу, rcрод), держаreля

региФрационноrc удоФоверенш, rcрювое с предупредmельной маркировкой Ф и

группировочное наименования препарата. лекарственную форму. объём в миллилиФах,
состав. <осмоляльноФь з29 мосмолrкгл, <СТЕРИЛЬНо>, (ВнУтРивЕнноD,
(НесмачиваемоФь внутренней поверхноmп бутылки не являФс, противопокФанием к
примененuю препарата), условия хранения. номер серии, дату производФва, дату
иФчения срока юдноои, <Хранmь в недосryпном шя дФей меФеl), (Применпь по

н8начению врачаr, условия Фпуска. штржовой кол EAN-l 3, фармакод (рhаrmасоdе),

графическое изобрм"п"" бцыr*п Е, пипограммы, расшифровка пипограмм
.О n"*up.ru.nn* форма РАСТВОР Д,rul ИНФУ3ИЙ,,.

nE 
"пособ 

прu"е"ения ВНУТРИВЕННо кАIIЕльноD,
al

<r r фармакотерапевтическм группа СРЕДСТВА ДJUl ЛЕЧЕНИrI 3АБОЛЕВАНИИ
IIЕtЕНИ И ЖЕЛЧЕВЫВОДЯЦJИХ ПУТЕЙ. СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI
ЗАБОЛЕВАШЙ IIЕЧЕНИ. ЛИПОТРОПНЫЕ СРЕДСТВЛD
ДолускаФся нанесение средФв идеmификации для сиФмы мониmринга движения
лекарffвенных препаратов и номера региФрационвоrc удоФоверения
На этикФке ящика из mфрированноrc картона укаывают товарный знак.

наимеяование, црес (стану, город), держаreш региФрациовноrc удоФоверения.
торювое с предупредmельной маркировкой Ф и группировочное наименования
препарата, лекарФвеяяую форму, объём в миллилиФах, соФав, (ОсмоляльноФь J29
мосмоль/кл>, (СТЕРИЛЬНО), <ВНУТРИВЕННОл, условия храяения, условия отrryска,

номер серии, дату прошводФва, даry иФечения срока roдноФи, (Хранrпь в

недосryпном шя дФей меФе|). (Применять по наначению врачаD, количеФво

a- }
коftйнеров. штршховой код ЕДN-l ]. манигryлrционные знаки I . j 1

,Щопускаося наяесение средФв идеюификации шя сиФемы мопшриflга движения

лекарФвенных препаратов и номера региФрационною удоФоверения Номер серии на

конreйнере полимерном и этикФке ящика из юфрированного к8ртона можФ отличаться

на один или яесколько дополншельвых символов

[) Первшнм упаковка
На контейнере указаны: товарный
знак держатеш регистационного
удостоверения, торговое с
предупредительнои маркировкоиФ и Фуппировочное
наименовакия препарата,
леreрствешм форма, обьём в

милйлшФах, номер ссрш, дата
исreченш срок rcдносш, состав,
<tосмошшность 329 мосм/ш>,
(стЕРиЛьно>,
(ВНУТРИВЕННО>>, условия
хранения, фадуировочнш шкма с
метками 0, 1,2, J, технологшеская
мстка
2) Вторшям упаковка
На этикеIке яцика и]

rофрировшноrо картона укшаны
товарныи знак, нашенование,
адрес (стана, город) держатеш
регшстациоffi ого удостоверениf ,

торговое с предупредительнои
маркировкой Ф и фупmФовочное
каимевованш препарата,
лекарствеffiм форма, обьём в

миллилхтах, состав,
<осмошлъносъ 329 мосмоль/ш>,
(сТЕРилЬно).
(ВНУТРИВЕННОD, условия
хракеш, условш отrryска, номер
серп. дата производства. дата
истеченш срока годflости,
<Хранкть в недоступном для
деreй Mccre!l,. ..Примешть по
назначенm врачаD. колшество
конlейнеров. штрповой код
EAN-I 3, машrryшциокные знаки

l,T,i
Нанесено
иденти ф икации
мошrcршга

средство
ДJU СИСТСМЫ

дЕжешя
лекарствеffi ьп лрепаратов

l6. Условия хранениJI Хршть в оригиншьной упаковке (пачке, ящкс) для защиты от света, при
темлераryре не выше 25 "С

храшть в оршиншьной упжовке
(пачке, ящке) дu зациты о1

свсв. при reмперат)Фс нс выше
25,с

17. Срок fодности (срок хранения) 5 лет в бутылках стешянRых, 3 года в коктейнерах из плёяки
многослойной полимерной

3 года в коmейнерах из плёцки
мноrcслойной полимерной

Заключение: соответствует требованиям ЛП-Jф(0025б2)-(РГ-RU)-2
!ата выдачи паспорта: l8.04.202б

Заведуюrций КАнЛ

нача,rьник окк

[иректор по качеству

ИНС-КО-2000-0l60 <Конrроль произведенной проJ!кции), версия l l Дата введения: 20.01.2025

00125
Срок годности до: 12.2028

jф'' А, С, Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик


