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Сертификат анализа
Продукт ПИНОСОЛ® 
Номер продукта 12004773 Серия LIMS HV 717 468 
Номер серии 2020420 Размер выпущенной 

серии 
35 280 УПАКОВОК 

Дозировка 0.4325г, 0.07225г, 0.685г, 0.02175г, 
0.2885г/10г  

Лекарственная форма Назальная мазь 
Размер упаковки  10 г Дата проведения анализа 28.4.2020 
Дата производства 31.3.2020 Спецификация П N015768/02-150709 
Дата истечения срока 
годности 

31.3.2022 Номер регистрационного 
удостоверения №: 

П N015758/02 
Страна-импортер Россия 
GMID 682493 
АФИ: Сосны горной масло - Календула а.с. 065 11 Nova Lubovna 238A, Slovak Republic, 

Эвкалипта масло – Гуйчжой Кайли Джиан Перфумери Ко., Лтд, Wanchao Industrial Area, Kaili city, 
Guizhou province, China 
Альфа-токоферола ацетат - БАСФ СЕ, Carl-Bosch-Strasse 38, 67056, Ludwigshafen, Germany  
Тимол - Симрайз АГ, Muehlenfeldtrasse 1, 37603 Holzminden, Germany 
Левоментол- Симрайз AГ, Muehlenfeldtrasse 1, 37603 Holzminden, Germany  

«Санека Фармасьютикалс а.с.», 
Нитрианска 100, 920 27 Глоговец, Словацкая Республика Тел.: (+421) 33 736 1111, Факс: (+421) 33 730 0890, e-mail: info@saneca.com 
ICO: 46 833 323 - IC DPH SK2023599842  OR OS Trnava, odd.:Sa, vl.c.: 10601/T Tatra banka a.s. IBAN: SK22 1100 0000 0029 2012 3416       www.saneca.com 

Испытание Нормы Результаты Оценка 
Описание 
Описание Прозрачная мазь белого цвета 

с запахом эфирных масел  
соответствует соответствует 

Подлинность соответствие хроматограмм соответствует соответствует 

Борнилацетат соответствие хроматограмм соответствует соответствует 

1,8 – эвкалиптол соответствие хроматограмм соответствует соответствует 

Ментол соответствие хроматограмм соответствует соответствует 

Тимол соответствие хроматограмм соответствует соответствует 

Альфа-Токоферола ацетат-
ВЭЖХ 

соответствие хроматограмм соответствует соответствует 

Кислотное число  Не более 5,0 мг KOH/г 2,8 мг KOH/г соответствует 

pH 4,0 до 7,0 4,9 соответствует 

Масса содержимого упаковки  Не менее 10,0 г 10,6г соответствует 

Микробиологическая 
чистота  
Евр. Ф. 5.1.4 
Общее количество аэробных 
бактерий  

не более 100 КОЕ/г 10 КОЕ/г соответствует 

Общее количество дрожжей 
и плесневых грибов  

не более 10 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Staphylococcus aureus отсутствие в 1 г отсутствие в 1 г соответствует 

Pseudomonas aeruginosa отсутствие в 1 г отсутствие в 1 г соответствует 

Количественное содержание 
эфирных масел 

Не менее 11% 12% соответствует 

Количественное 
определение ВЭЖХ 
Альфа-токоферола ацетат  От 2,597% до 3,174% 2,823% соответствует 

Соответствует требованиям спецификации. 
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Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Данная серия произведена, включая 
упаковку и контроль качества, на нижеупомянутой производственной площадке в полном соответствии с требованиями 
Надлежащей производственной практики (GMP) местных регуляторных органов и спецификациями Регистрационного 
удостоверения страны-импортера- спецификациями Нормативной Документации. Записи по производству, упаковке и 
контролю качества серии были проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. Маркировка в полном 
соответствии с последней утвержденной в Министерстве Здравоохранения Российской Федерации версией макетов 
упаковочных материалов и инструкцией по медицинскому применению. 

Выпущено к продаже 

Производственная площадка: Контроль качества и выпускающая площадка:

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
920 27 Глоговец Республика Словакия  
Регистрационный номер: V-15/2019 
Сертификат GMP №: SK/019V/2020

«Санека Фармасьютикалс а.с.», Нитрианска 100 
920 27 Глоговец Республика Словакия  
Регистрационный номер: V-15/2019 
Сертификат GMP №: SK/019V/2020

Утверждено уполномоченным лицом: Karlovska Mariana Дата:  29.4.2020 
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