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СИНЕРЛАБ 
ФАРМАСТЕР 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА: 
Катионорм® 10 мл         

 
Номер метода 
анализа 

MAP002 rev 03  Код продукта 203 

Номер анализа 27/03/26-400 Номер серии S26127A 
Дата производства  26/03/2025 Дата истечения срока 

годности 
03/2029 

 
ПОКАЗАТЕЛЬ РЕЗУЛЬТАТЫ  ТРЕБОВАНИЯ 

СПЕЦИФИКАЦИИ 
Описание Многодозовые контейнеры, 

наполненные жидкостью 
молочно-белого цвета 

Многодозовые контейнеры, 
наполненные жидкостью молочно-

белого цвета 
рН 7,1 6,0-7,5 
Осмоляльность  193 мОсмол/кг 150-220 мОсмол/кг 
Средний размер капли 160 нм 120-220 нм 
Индекс 
полидисперсности 
Дзета потенциал 
 

 
0,155 
23 мВ 

 
 

 
≤ 0,220 
≥ 15 мВ 

 

СТЕРИЛЬНОСТЬ Стерильно * Стерильно  
(в соответствии с требованиями 

фармакопейной статьи 2.6.1 
действующего издания Европейской 

Фармакопеи) 
 
КОММЕНТАРИЙ * Тесты, выполняемые компанией-субподрядчиком 
 
 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ КОНТРОЛЬНОЙ ЛАБОРАТОРИИ 
Лаборант  Руководитель лаборатории 

 
 
СООТВЕТСТВУЕТ  
 
 

Дата: 05/05/2026 
 
Подпись:  
<Подпись> 

Штамп:  
Лаборатуар ФАРМАСТЕР 
Фабрис Манжель 
Контрольная лаборатория   
 

Дата: 05/05/2026 
 
Подпись: 
<Подпись> 

 
Хлои Десанмартин (Chloé DESAINTMARTIN), 

фармацевт отдела контроля качества 
подпись 

07/05/2026 
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Director, Medical Device Quality EMEA, PRRC

Philippe STEIMES
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