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Протокол испытаний № 2060фк/25 от 31.03.2025

1. Объект испытаний Лекарственный препарат

Санорин® спрей назальный 0,1%, 10 мл, флаконы (1), пачки картонные 

2. Серия 7ХН015А

3. Годен до 31.12.2028

4. Производитель Санека Фармасьютикалс а.с., Словацкая РеспубликаНаименование

Адрес юридический Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovak Republic

Адрес фактический Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovak Republic

5. Основание для проведения испытаний Заявка(направление) №48386-28/13П от 27.03.2025

6. Заказчик  Наименование ООО "ФАРМТЕХ" для ООО "Ксантис Фарма"

Адрес юридический 129164, Москва г, Ярославская ул, дом № 8, корпус 4, помещение 418

Адрес фактический 129164, город Москва, вн.тер. г. Муниципальный Округ Алексеевский, ул 

Ярославская, дом 8, корпус 4, помещение 418

Контактные данные +7 (499) 947-04-59

7. Отбор образцов Дата отбора образца 27.03.2025

Место отбора образца Склад ООО "Ксантис Фарма", Московская область, Истринский район, д. 

Лешково, стр 244

не указаноПлан отбора

Метод отбора не указано

8. Методы испытаний (нормативный

документ)

 П N011463/02-120820, изм. № 1 - 2

9. Количество образца, упаковка и ее

состояние

2 уп. Без внешних признаков повреждений

10. Дата поступления образца 28.03.2025

11. Дата(ы) осуществления 

лабораторной деятельности

28.03.2025 - 31.03.2025

12. Результаты испытаний 

Наименование 

характеристики

№ 

п/п Результаты испытаний

Значение характеристик

Требования по НД

 1 Описание Прозрачная, бесцветная жидкость без 

видимых частиц и без запаха. 

Прозрачная, бесцветная жидкость без 

видимых частиц и без запаха.

Упаковка 10 мл препарата в матовом 

полупрозрачном пластиковом флаконе из 

ПЭВП, снабженном навинчивающимся 

механическим дозирующим аппликатором 

из ПЭ/ПП с защитным колпачком из ПЭНП 

и пластиковым защитным полукольцом для 

предохранения от случайного нажатия. 

Каждый флакон вместе с инструкцией по 

10 мл препарата в матовом 

полупрозрачном пластиковом флаконе 

из ПЭВП, снабженном навинчивающимся 

механическим дозирующим 

аппликатором из ПЭ/ПП с защитным 

колпачком из ПЭНП и пластиковым 

защитным полукольцом для 

предохранения от случайного нажатия. 
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применению помещен в картонную пачку. Каждый флакон вместе с инструкцией по 

применению помещен в картонную пачку.

Маркировка На этикетке флакона на русском языке 

указывают: торговое наименование 

препарата с предупредительной 

маркировкой ®; лекарственную форму; 

международное непатентованное 

наименование; концентрацию; объем 

препарата во флаконе; «Серия:» -номер 

серии; «Годен до:» - дата истечения срока 

годности; логотип  «графическое 

изображение»; «для взрослых и детей 

старше 15 лет»; тематические 

рисунки:«графическое изображение»; 

заводские технологические коды*.

На этикетке флакона на русском языке 

указано: торговое наименование 

препарата с предупредительной 

маркировкой ®; лекарственная форма; 

международное непатентованное 

наименование; концентрация; объем 

препарата во флаконе; «Серия:» - номер 

серии; «Годен до:» - дата истечения 

срока годности; логотип  «графическое 

изображение»; «для взрослых и детей 

старше 15 лет»; тематические 

рисунки:«графическое изображение»; 

заводские технологические коды.
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 На картонной пачке на русском языке 

указывают:

торговое наименование препарата с 

предупредительной маркировкой ®; 

международное непатентованное 

наименование; лекарственную форму; 

концентрацию; объем препарата во 

флаконе; наименование и содержание 

действующего вещества в 10 мл; перечень 

вспомогательных веществ; «эффект в 

течение 5 минут»; «Показания и режим 

дозирования: см. инструкцию.»; 

«Длительность применения составляет не 

более 1 недели у взрослых и не более 3-х 

дней у детей.»; «Обладает 

сосудосуживающим эффектом»;, «Хранить 

в недоступном для детей месте.»; «для 

взрослых и детей старше 15 лет»; условия 

отпуска; условия хранения; номер серии; 

годен до; наименование и страну 

фирмы-производителя; наименование и 

страну владельца регистрационного 

удостоверения; логотип  «графическое 

изображение»; штрих-код; номер 

регистрационного удостоверения; номер 

свидетельства на товарный знак 

САНОРИН®;  тематические 

рисунки:«графическое изображение»; 

заводские технологические коды*.  

На картонную пачку дополнительно 

нанесена информация для мониторинга 

движения лекарственного препарата 

(GTIN, SN, Data matrix code). 

* - коды указываются при 

производственной необходимости, и их 

На картонной пачке на русском языке 

указано:

торговое наименование препарата с 

предупредительной маркировкой ®; 

международное непатентованное 

наименование; лекарственная форма; 

концентрация; объем препарата во 

флаконе; наименование и содержание 

действующего вещества в 10 мл; 

перечень вспомогательных веществ; 

«эффект в течение 5 минут»; «Показания 

и режим дозирования: см. инструкцию.»; 

«Длительность применения составляет 

не более 1 недели у взрослых и не более 

3-х дней у детей.»; «Обладает 

сосудосуживающим эффектом»;, 

«Хранить в недоступном для детей 

месте.»; «для взрослых и детей старше 

15 лет»; условия отпуска; условия 

хранения; номер серии; годен до; 

наименование и страна 

фирмы-производителя; наименование и 

страна владельца регистрационного 

удостоверения; логотип «графическое 

изображение»; штрих-код; номер 

регистрационного удостоверения; номер 

свидетельства на товарный знак 

САНОРИН®;  тематические 

рисунки:«графическое изображение»; 

заводские технологические коды.  

На картонную пачку нанесена 

информация для мониторинга движения 

лекарственного препарата (GTIN, SN, 

Data matrix code). 
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месторасположение может меняться в 

зависимости от технологических 

особенностей производства. Цветовые 

оттенки макетов упаковок могут отличаться 

от таковых на коммерческой упаковке, так 

как зависят от технических характеристик 

принтеров.

Хранение

При температуре не выше 25 °С в 

оригинальной упаковке (флакон в пачке).

«Графическое изображение» 

соответствует.

Хранение

При температуре не выше 25 °С в 

оригинальной упаковке (флакон в пачке).

 4 Срок годности соответствует 4 года.

Заключение: Результаты испытаний находятся  в пределах норм нормативного документа  П N011463/02-120820, 

изм. № 1 - 2 .

Используемые средства измерения и испытательное оборудование: 

Примечания:

1. Данный протокол испытаний касается образцов, предоставленных Заказчиком и подвергнутых этим испытаниям.

2. Запрещается частичное или полное копирование, перепечатка протокола без разрешения испытательного центра.

3. Испытательный центр не несет ответственность за информацию, предоставленную Заказчиком, указанную в пп 1-8.

4. По результатам испытаний сделано заключение с использованием простого правила принятия решения в соответствии с 

договором на оказание услуг в области контроля качества Заказчика.

5. Дополнения, отклонения и исключения из метода не применялись.
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