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СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
 

Препарат: НАЗИВИН® СЕНСИТИВ, спрей назальный 

дозированный, 11,25 мкг/доза, 10 мл 
  

Код SAP: 05503273 

Номер серии: 365630A 

Дата производства (мм.гггг): 12.2025 

Дата истечения срока годности 

(мм.гггг): 

11.2028 

Производитель согласно регистрации 

в России: 

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U. 

 

 

Показатель Спецификации Результаты 

Идентификация оксиметазолина 

гидрохлорида 

Время удерживания основного пика на 

хроматограмме испытуемого раствора должно 

соответствовать времени удерживания 

основного пика на хроматограмме 

стандартного раствора оксиметазолина 

гидрохлорида, полученной при 

количественном определении. 

Соответствует 

Прозрачность Опалесценция препарата не должна быть 

больше опалесценции суспензии сравнения I. 

Соответствует 

Цветность раствора Цветность препарата не должна быть больше 

цветности раствора сравнения Y7 

Соответствует 

Относительная плотность (d 20/20) От 1,006 до 1,010 1,007 

pH От 5,6 до 6,1 5,9 

Осмоляльность От 270 до 330 мОсмоль/кг 291 мОсмоль/кг 

Однородность массы 

высвобождаемой дозы 

Средняя масса дозы: 45 мг ± 15 %. 

Однородность массы дозы: должна 

соответствовать. 

44,80 мг 

Количество доз в контейнере Не менее 143 доз в упаковке. 187 доз 

Примеси Примесь А (продукт гидролиза) – не более 

0,5 % 

0,0 % 

Примесь ZP-1 – не более 0,5 % 0,0 % 

Единичная неидентифицированная примесь – 

не более 0,1 % 

0,0 % 

Сумма примесей – не более 1,2 % 0,0 % 

Микробиологическая чистота Общее число аэробных бактерий – не более 

102 КОЕ/мл 

0 КОЕ/мл 

Общее число дрожжевых и плесневых грибов 

– не более 101 КОЕ/мл 

0 КОЕ/мл 

Отсутствие Pseudomonas aeruginosa/мл Отсутствуют в 1,0 мл 

Отсутствие Staphylococcus aureus/мл Отсутствуют в 1,0 мл 

Количественное определение 

оксиметазолина гидрохлорида 

237,5–262,5 мкг оксиметазолина 

гидрохлорида/мл. 

252,8 мкг/мл 

 

Наименование АФС: Оксиметазолина гидрохлорид 

МНН:  Оксиметазолин 

Номер серии производителя АФС: 24272100 

Номер серии АФС производителя ГП: 2501439 

Производитель и страна производства АФС: Siegfried PharmaChemikalien Minden GmbH, 

Германия 

 

Оценка: Серия соответствует спецификации согласно НД ЛП-№(010335)-

(PГ-RU) от 28.05.2025. 
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Дата / Подпись Уполномоченного лица (УЛ): 18 марта 2026 г. /подписано/ 

 

Штамп: 
FAMAR 

Health Care Services 

 

Avda. Leganés, 62 

28923 Alcorcón, Madrid, Spain 

Клара Х. Гарсия-Бернехо Де Сауде 

ГД 

 







сЕRтіFIсАтЕ oF тRАNSLАтIоN і сЕртиФикАт пЕрЕводА

Name of the document /
Название документа

365630А new fогmаt

This  сегtifiсаtе  сопfiгms that the  document  365630А  new fогmаt  огigiпа|Iу wгittеп  in  Епg|ish  was
tгапslаtеd  in  ассогdапсе  with  sегviсе  аgгееmепt  in  fогсе  fгоm  EngIish  into  Russian  Ьу  сегtifiеd
iпtегргеtег,  who  has  sufficient  ехрегiепсе  to  регfогm  tгапslаtiоп  and  vегifу  the  dосumепt.  This
сегtifiсаtе aIso confims that tгапsіаtiоп was checked fог соггесtпеss and соmр|еtепеss against the
sоuгсе  document  / данный  сертификат  подтвер»{дает,  что  документ  36563ОА  new  fогmаt,
изначально написанньій на английском языке, был переведен в соответствии с действующим
соглашением  об оказании услуг с  английского  языка  на  русский  язык сертифицированным
переводчиком,   обладающим   достаточными   навыками   для   осуществления   перевода   и
проверки документа. данный сертификат также подтверщает,

авильность и полно относительно

Тгапslаtiоп     реПогmеd     Ьу     /
Перевод выполнен:

исходного мента.
что перевод прошел проверку

Evdokimova Кsепiа і Тгапsіаtог

Евдокимова Ксения і Переводчик

Date   and   Sigпаtuге  /  дата   и    19.ОЗ.26
подпись

Тгапslаtiоп          checked          fог    Кагim На|idа / Head of

:;ГГ;СtПпееsрsев#  пСрОоmв:]ре::Пе::   Карим Халида і РукоЕ
правильность и полноту:
Date   and   Sigпаtuге   /  дата   и    19.03,26
подпись

Сопtгоі Dерагtmепt

Отдела Контроля Качества


