
 
 

Сертификат соответствия 
05503273 НАЗИВИН СЕНСИТИВ, 0,025 %, 10 МЛ, 1 ФЛАКОН СПРЕЯ НАЗАЛЬНОГО 
ДОЗИРОВАННОГО (Россия) 
Код материала поставщика: 80819476 
Серия: 367750А Выпущенное количество: 39223 шт. 
Дата производства: 02.02.2026 Срок годности: Январь 2029 г. 
Использованные серии АФС 

Код Описание Номер серии 
Номер серии 
поставщика Производитель Страна 

10501253 ОКСИМЕТАЗОЛИНА 
ГИДРОХЛОРИД 

2501439 24272100 SIEGFRIED PHARMACHEMIKALIEN 
MINDEN GmbH 

ГЕРМАНИЯ 
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РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА 

ПОКАЗАТЕЛЬ СПЕЦИФИКАЦИЯ ПРИ ВЫПУСКЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ОПИСАНИЕ РАСТВОРА – ЦВЕТНОСТЬ Раствор окрашен не более интенсивно, 

чем вода очищенная/ раствор сравнения 
Y7 

Соответствует 

ОПИСАНИЕ РАСТВОРА – ПРОЗРАЧНОСТЬ Раствор не более опалесцирующий, чем 
вода очищенная/ суспензия сравнения I 

Соответствует 

ОТНОСИТЕЛЬНАЯ ПЛОТНОСТЬ (d 20/20) 1,006–1,010 1,007 
РH 5,6–6,1 5,9 
СРЕДНЯЯ МАССА ВЫСВОБОЖДАЕМОЙ ДОЗЫ 
(ДЛЯ ОДНОГО ФЛАКОНА) 

38,25–51,75 мг 43,41 мг 

ОДНОРОДНОСТЬ ДОЗИРОВАНИЯ (ДЛЯ ОДНОГО 
ФЛАКОНА) (±25 %) 

0–1 0 

ОДНОРОДНОСТЬ ДОЗИРОВАНИЯ (ДЛЯ ОДНОГО 
ФЛАКОНА) (±35 %) 

0–0 0 

ОСМОЛЯЛЬНОСТЬ (мОсмоль/кг) 270–330 мОсмоль/кг 293 
СРЕДНЕЕ КОЛИЧЕСТВО ДОЗ В КОНТЕЙНЕРЕ Мин. 143 доставляемых доз 170 
ОБЪЕМ ФАСОВКИ ≥ 10 мл 12 мл 
ИДЕНТИФИКАЦИЯ ОКСИМЕТАЗОЛИНА 
ГИДРОХЛОРИДА 

Должен соответствовать Соответствует 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
ОКСИМЕТАЗОЛИНА ГИДРОХЛОРИДА 

237,5–262,5 мкг/мл 250,2 

ПРОДУКТ ГИДРОЛИЗА ≤ 0,5 % относительно содержания 
оксиметазолина гидрохлорида 

0,0 % 

ZP-1 ≤ 0,5 % относительно содержания 
оксиметазолина гидрохлорида 

0,0 % 

НЕИДЕНТИФИЦИРОВАННЫЙ ПРОДУКТ 
ДЕГРАДАЦИИ С НАИБОЛЬШИМ 
СОДЕРЖАНИЕМ 

≤ 0,1 % относительно содержания 
оксиметазолина гидрохлорида 

0,0 % 

СУММА ПРОДУКТОВ ДЕГРАДАЦИИ ≤ 1,2 % 0,0 % 
PSEUDOMONAS AERUGINOSA В 1 МЛ Отсутствие в 1 мл Отсутствие 
STAPHYLOCOCCUS AUREUS В 1 МЛ Отсутствие в 1 мл Отсутствие 
ОБЩЕЕ ЧИСЛО БАКТЕРИЙ (TAMC) ≤ 102 КОЕ/мл 0 КОЕ 
ОБЩЕЕ ЧИСЛО ДРОЖЖЕВЫХ И ПЛЕСНЕВЫХ 
ГРИБОВ (TYMC) 

≤ 101 КОЕ/мл 0 КОЕ 

СТЕРИЛЬНОСТЬ Соответствует Соответствует 

Отклонения: НЕТ [×] ДА [] Если существенные отклонения (которые могут повлиять на 
качество препарата). 
Описание события: 



 
 

Сертификат соответствия 
05503273 НАЗИВИН СЕНСИТИВ, 0,025 %, 10 МЛ, 1 ФЛАКОН СПРЕЯ НАЗАЛЬНОГО 
ДОЗИРОВАННОГО (Россия) 
Код материала поставщика: 80819476 
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ПРИМЕЧАНИЕ: 
Данный препарат был проанализирован в соответствии с СОП: WIN-0000677 / 
WIN-0009323 

 
Заявление о сертификации: 

Настоящим удостоверяю, что все этапы производства данной серии готового 
лекарственного препарата были выполнены в полном соответствии с требованиями 
Правил надлежащей производственной практики (GMP) ЕС и (в случае производства на 
территории ЕС) и требованиями регистрационного(-ых) удостоверения(-ий) в 
стране(-ах) назначения. 

 
Выпущено: КЛАРА Х. ГАРСИЯ-БЕРМЕХО ДЕ САНДЕ 
(Уполномоченное лицо) 

Подпись: 
/подписано/ 25 февраля 2026 г. 
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СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
 
Препарат: НАЗИВИН® СЕНСИТИВ, спрей назальный 

дозированный, 11,25 мкг/доза 
  
Код SAP: 05503273 
Номер серии: 367750А 
Дата производства (мм.гггг): 02.2026 
Дата истечения срока годности (мм.гггг): 01.2029 
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 293 мОсмоль/кг 
Средняя масса дозы и 
однородность массы дозы 

Средняя масса дозы: 45 мг ± 15 %. 
Однородность массы дозы: должна 
соответствовать. 

43,41мг 

Количество доз в 
контейнере 

Не менее 143 доз в упаковке. 170 доз 

Примеси Примесь А (продукт гидролиза) – не более 2,0 % 0,0 % 
Примесь ZP-1 – не более 1,5 % 0,0 % 
Единичная неидентифицированная примесь – 
не более 1,0 % 

0,0 % 

Сумма примесей – не более 4,9 % 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 

225–262,5 мкг оксиметазолина гидрохлорида/мл. 250,2 мкг/мл 

Упаковка По 10 мл препарата во флакон из полиэтилена 
высокой плотности с дозирующим устройством и с 
защитной крышкой из полиэтилена высокой 
плотности. 
По 1 флакону вместе с инструкцией по 
применению в пачку картонную 

По 10 мл препарата во флакон 
из полиэтилена высокой 
плотности с дозирующим 
устройством и с защитной 
крышкой из полиэтилена 
высокой плотности. 
По 1 флакону вместе с 
инструкцией по применению в 
пачку картонную 

Маркировка В соответствии с нормативной документацией Соответствует предписанному 
Условия хранения При температуре не выше 25 °C. 
Срок хранения 3 года 
 
Наименование АФС: Оксиметазолина гидрохлорид 
МНН: Оксиметазолин 
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СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 
 
Препарат: НАЗИВИН® СЕНСИТИВ, спрей назальный 

дозированный, 11,25 мкг/доза 
  
Код SAP: 05503273 
Номер серии: 367750А 
Дата производства (мм.гггг): 02.2026 
Дата истечения срока годности (мм.гггг): 01.2029 
Производитель согласно регистрации в России: Famar Health Care Services Madrid, S.A.U. 

 

 
 

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-000511-211022 изменение 
№1 от 03.11.2023. 

 

Дата / Подпись Уполномоченного лица (УЛ): 25 февраля 2026 г. /подписано/ 
 

КЛАРА Х. ГАРСИЯ-БЕРМЕХО ДЕ САНДЕ, УЛ 
 

Штамп: FAMAR 
Health Care Services 

 

Avda. Leganés, 62 
28923 Alcorcón, Madrid, Spain 
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