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Аналитический паспорт ЛЬ 353
Препарат: РЕМАКСОЛ@ раствор для инфузий
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Щанные анализа
показатель Требования НД

лп_л}(0025б2)_(рг-Ru_200 1 25
Щанные анализа

1 1 3

l. описание Прозрачнм бесцветнм жидкость со слабым характерным
запмом (Органолептический мsтод)

llрозрачная 0есцветнм
жидкость со слабым

хараffiерным запахом

2.ИдентификацшI:
- янтарнш кислота
- меглюмин
- инозин

- никотинамид
- метионин

- инозин

- никотинамид

- янтарнм кислота

- меглюмин
- метионин

- натрий

- ка.лий

- хJIориды

- малний

Времена удершвания пиков янтарной кислоты, меглюмин4 инозика,
шкотинiшида и мtrионина на хроматограммах испытуемого pacBopal
полученных при количественном определекии, должны соответствовать
BpeMeflilм удерruвания пиков соответствующих веществ на
хроматоФаммах раmора сршнения (а)
(вэжх,ФЕАэс,21228)

УФ-спекгры пиков инозина и никоmнамида на хроматограмме
испытуемого раствора должны сооветсвовать УФ-спекрам пиков
инозина и никотинамида на хроматограмме расвора сршненш (а) в

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

ГIятно желтого цвета на сине-фиолетовом фоне на хроматолрамме
препарата по положению, окраске и велпчике должно cooTBmcTBoBaTb
mну янтарной шслош на хроматограмме расвора сравневия (а)
(янтарнш шслота)
(тсхФЕлэс,2 1 2 2Ф
ГIягно розовато-оранжевого цвета на хроматограмме trреларата по
положению, окраске и величине должtsо соответствовать шну мегJIюмина
на хроматограмме раствора сравнения (Ь) (меглюмин).
(тсх ФЕАэс, 2.1 2 2Ф
Ппно роэовато-оранжевого цвета на хроматоФамме препарата по
положению, окраске и величине должно сооветmвоваъ пятну метионина
на хроматограмме расвора сравнения (с) (мmонин)
(тсхФЕлэс,2,1 2 2Ф

Ншlичие аналитического сигнilа при количесшенном определении натрия
(АЭС,ФЕАЭС,2]22l')

На,тичие анмитического сигнша при колкественном определении кмия
(^эс,ФЕАэс,2.1 2 2l)

Хараreрная реакчкя
(Качественная режция, ФЕАЭС, 2 l 3 l, а)

После прибавления аццонuя пopuda распвора Р п а.шонuя карбонапа
расmвора Р не более чем лёгкое пом)mение; при дмьнейшем прибавлении
)uнапрw zuOрофосфапа расmвора Р белый кристmшесruй осадок,
нерасворимый в аwuако роспворе Р
(Качествеквая реакцш)

Соответствуют

Соответствуют

Соответствует

Соотвегствует

Соответствует

Присутствуег

Присутствусг

положительная

Соответствует

3. Прозрачность !олжен быть прозрачным (ФЕАЭС, 2, 1.2. I, визуальный) Прозрачный

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

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

6. Механические вкJIючениII
- видимые частицы

- невидимые частицы

Выгryскающий концоль на производстве: согласно

уrвержденным приёмочным и браковочным числам в зzlвисимости
от объёма серии.
Контроль в лабораториях тgгьей сгороны: при выборкс нс монее
20 шт. Огслствие емкостей с механическими вкJIючен}ulми.
(Метолика производителя, визуыtьный)

В l мл срелное число частиц pilзмepoм l0 мкм и болое не доruкно
превышать 25, а срелнее число частиц размором 25 мкм и более не

должно превышать 3
(ФЕАЭС, 2 1 9.]0, мЕтод 1)

Соответствует

10мкмиболее-lвlмл
25мкмиболее-Oвlмл

7. Извлекаемый объём Не менее номинального (ФЕАЭС, 2.1.9.9) 425

8. Примеси:
_ гипоксантин и ryанозин

_ никотиновzul кислота

неидентифицированные примеси

- Но более 3,0 % от номинluьного содержаншr инозина
(вэжх, ФЕАэс, 2.1 2.28)
- Не более 3,0 % от номинального содержания никотинамида
(вэжх,ФЕАэс, 2 1.2 28)

- Суммарное содержание неидентифиlцрованных примесей в
процента,х от суммы площадей пиков никотинамидц инозина и
метионина не доJDкно превышать 2,0 % (ВЭЖХ, ФЕАЭС, 2. ] .2.28)

оý

0,3

0,5
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9. осмоляльность от 296 до 362 мосмоль/кг
(ФЕАЭС, 2. ] . 2. 3 2, криоскопический)

з26

10. Аномальная токсичность
(дчя контейнеров полlлиерных)

!олжен быть нетоксичным
(ФЕАэс,2.].6.3)

нетоксичен

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

Менее 1,9

l2. Стерrtльность .Щолжен быть стерильным
(ФЕАЭС, 2.1 .6.1, метод мембранной фильтрачии)

Стерильный

l 3. Количественное определение;
- янтарнzlя кислота

- меллюмин

- инозин

- никотинаl\,lид

- метионин

- наций
- ка,,rий

- магний
- хлориды

от 4,75 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 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 l 2 28)
от l32 до 162 ммоль/л (АЭС, ФЕАЭС, 2 1.2 21)
от 3,62 до 4,42 ммольlл (АЭС, ФЕАЭС, 2 l 2 2])
от 1,13 до 1,39 ммоль/л (Титриметрия)
от 98 до 120 ммоль/л (Титриметрия)

5,1 9
8,7l
l,98

0,248
0"746

14,7

4,00
1,26
110

l4. Описание упаковки По 400 мл в бутылш стешянкые вместимостью 500 мл, укупоренные
пробкши из резины, обжатые колпачками комбинировакными из шюминия
и шастмассы. На бlтылку наклеивают этнкетку самошеящ}юся Кажд1tо
бlпылку вместе с листком-вклалышем помещают в пачку из картока, на

которой допускается нанесеняе эшкетки контроля первого вскрытия
Пачки помещют в грулпов),ю тару
По 400 мл в контейнеры из плёнки многослойной полимерной
На контейнер методом термопесати накосят маркировку.
5 контейнеров вместе с листком-вшадышем ломещают в ящик из
гофDиDованного картона.

По 400 мл в контейнерах изплёнки многослойной
полимернои.
На конreйнер мfrодом
термопечати нанесена
маркировка.
5 контейнеров вместе с
листком-вкладышем помещень1
в ящпк из гофрированного

15. Маркировка 1) Первичtая упаковк,
На этикmке б}тылки ук8ывают: товарный знак держателя региФрационноrc
удоФоверения, rcрrcвое с предупредmельпой маркировкой Ф и туппировочное
нмменованш препарата, лекарФвенную форму, объём в миллцлlлрах, номер серии,

даry иФеченш срока юдноФи, фФав, ((ОсмошльноФь З29 мОсм/кг>. <СТЕРИJЪНО>,
(ВНУТРИВЕННО), (НесмачиваемоФь внуфенней ловерхноои блылки не являтся

противопокФанием к применению препарата), условrrя храненr",,u*ap"""r, О,
Е, ] l Допу"*ч*" нанФение номера региФрацgонною удоФоверения
На комбинированном колпачке догryскаФся нанесение индивидуцьноrc
технологическоrc ломера и/или двумерноrc штрцкода (2D)
На коmейнере ук8ывают: rcварный знак держателя региФрационного удоФоверения,
торrcвое с предупредительной маркировкой Ф и группировочное наименованш
препарата, лекарФвенную форму, объём в миллилитрах. номер серии. даry истечения
срока годноФи, соФав, <Осмоляльность J29 мосмоль/кг), (СТЕРИЛЬНО),
(BНУТРИВЕННО), условия хранения, ФадуировочЕуо шкцу с мФками 0. 1 2, 3.

технологическую мФку .I|опускаися нанесение номера реmФр&ционною
удоФоверения
2) Вторпчндя упаковкд
На пачке укшывают товарный знак, напменование, адрес (сграну, rcрод), держателя

регибрацлонного удоФоверения, ФрФвое с предупредmельной маркироsкой Ф и

группировочное наименованш препарата, лекарmвевную форму, объём в милл}lлtfФах.
сооав, <осмоляльнофь 329 мосмолrкг>, <СТЕРИЛЬНол, <ВнУТРивЕнно),
<НесмачиваемоФь внуФенней поверхноои бlтылки не,вляФся противопокванrtем к

пршменению лреларата), условш хранеtsия, номер серии. даry произюдФв4 дату
иФечения сроха rcдноФи, (Хранль в недоФупном для дфей меФе!), (Применmь по
нФначению врача), условия Фпуска, штfrоФй код EAN-l З, фармакол (phamacode).

графическое изобра*еп"е бр"r*" l, пипофаммы, расшифровка пиmотамм

"lD ле*аро 
"е""м 

qорvа РАСТВОР .ЦJUI ИНФУ3I,П1"_

"Е способ пр""е"енш ВНУТРИВЕFIНо КАIIЕJЬНОл,

<r r фармакmерапевтическщ грулпа СРЕ/tСТВА ДJUl ЛВЧЕНИrI ЗАБОJIЕВАНИИ
ПЕtЕНИ И ХЕJГlЕВЫВОДЯIИХ ПУТЕИ. СРЕДСТВА ДЛЯ ЛЕtЕНИJI
зАБолЕвАнrдi IЕчЕни, JIипотропныЕ срЕдствд,
ДопускаФся нанесеяие средФв идентификачии для сиФемы мониторинга движения
лекарФвенных лреларатов и номера региФрационною удоФоверенш
На этикФке ящика из rcфрйрованною картона укаывают товарный знак,

наименование, щрес (сграну, rcрод). держатеtr региФрационного удоФовереilия,
торrcвое с предупредпельной маркировкой Ф и группировочно€ наименования
преларата, лекарФвенную форму, объём в миллилитац соФав, <Осмоляльнооь 329

мосмоль/кr>, <СТЕРИЛЬНОD, (вНУТРИВЕННО>, условия хранения, условия опуска,
номер серии, даry провводФва, даry иФечения срокд mдности, (Храяmь в

недоФулном для дФей меФеID, (применять по н8начению врача), количеФво

коmейнеров, штиховой код EAN-lJ, манитryляционн"," rп"*" l, i, *
ДоrryскаФя нанесенле срелmв илеюификации для сиФмы мониторика движения
лекарФвенньп препаратов и номера региФрачионноrcудофверенш Номер серии на

коffiейнере полнмерном и тикФке яцика из юфрированноrc ка[rcна можФ отличаться

на один или несколько дополнmельньп символоа

l) Первшм упжовка
На коюейнере указшы: товарный
зкак держаreш регисцlшонного
удосrcверенпя, торювое с
прсд/предлIельнои маркировкоиФ и Фуппяровочное
наименованш препарата,
лекарсшеtrш форма, объём в

миллиfrтрж, номер серии, дата
истечсffi сром годности, состав,

<осмошшносъ 329 мосм/ш>,
(СТЕРилЬноD,
(ВFIУТРИВЕННОrr] условия
храненш, граддровочнм шкша с
метками 0, 1,2, 3, reхнологшеская
мстка.
2) ВторЕнм упаковка
на эмкеftе яшика из
гофркрованного картона укшаны
товарный знак, наимепованиеl

алрсс (страна, город) держателя

регисташонкого удостоверения,
торювое с предупредrтельнои
маркяровкой Ф и гр}шировоцос
наwеновакш препарата]
лекарсmеffiш форма, объём вммитрц, состав,
<<осмошльность 329 мосмоль/шrl,
<стЕрильно>,
<ВНУТРИВЕННО>, условия
хракеш! условш отпуска, номер

серии, дата производсmа, дата
истечеш срока годности!

<Храш в Еедост}шом для
детей месте!>, <<Примемть по
кшначенm врача>, колшество
коftйверов, шцжовой код
EAN- l 3, маняпуtrшонные знаки
lf ]
1, J ,1.Нанесено средсшо
идентифиreш дu! системы
монmринга дtlщения
лекарсвеffiш препаратов

16. Условия хранениrI Храшть в оршншьной упжовке (пачкс, ящже) лш защиты от света, при
температlре не выше 25 ОС

Храшъ в оршншьпой упаковке
(пачке, яцшке) дU зашив от
света, при темпераýФе не 8ыше
25 ,с

17. Срок годности (срок хранения) 5 лет в бугылках стешЕныL 3 года в контейнерах из ллёнки
многослойяой полимерной

З rcда в контейнерах из плёкки
мноюслойной пошмерной

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

.Щата выдачи паспорта: 20.04.2026

Заведующии КАнЛ

начальник окк

!иректор по качеству
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1l. .Щата введения: 20.01.2025

Срок годности доi |22028

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик


