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СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

Катионорм®, 10 мл 

 

Номер методики анализа MAP002, ред. 03 Код продукта 203 

Номер анализа 13/03/26-199 Номер серии S26185A 

Дата производства 11/03/2026 
Дата истечения срока 

годности 
03/2029 

 

 РЕЗУЛЬТАТ НОРМА 

ПОКАЗАТЕЛЬ   

Описание 
Многодозовые контейнеры, наполненные 

жидкостью молочно-белого цвета 

Многодозовые контейнеры, 

наполненные жидкостью 

молочно-белого цвета 

pH 7.2 6.0–7.5 

Осмоляльность 194 мОсм/кг 150–220 мОсм/кг 

Средний размер капли 164 нм 120–220 нм 

Индекс полидисперсности 0.175 ≤ 0.220 

Дзета-потенциал 21 мВ ≥ 15 мВ 

СТЕРИЛЬНОСТЬ Стерильный* 

Стерильный (в соответствии с 

требованиями общей 

фармакопейной статьи 2.6.1 

действующего издания 

Европейской Фармакопеи) 

 

КОММЕНТАРИИ *Анализы, выполняемые компаниями-субподрядчиками 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ КОНТРОЛЬНОЙ ЛАБОРАТОРИИ 

Лаборанты Заведующий лабораторией 

СООТВЕТСТВУЕТ 

ТРЕБОВАНИЯМ 
Дата: 20/04/2026 

Лаборатуар ФАРМАСТЕР 

Фабрис МАНГЕЛЬ 

КОНТРОЛЬНАЯ ЛАБОРАТОРИЯ 

СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ 

Дата: 20/04/2026 

НЕ СООТВЕТСТВУЕТ 

ТРЕБОВАНИЯМ 
Подпись: /Подпись/ Подпись: /Подпись/ 

 

 Лаборатуар ФАРМАСТЕР 

/Подпись/ 

Фредерик Кнопик (Frederic KNOPIK) 

Отдел обеспечения качества 

Фармацевт 

22/04/2026 
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Batch S26185A shipped under quarantine on 27/04/2026

Philippe STEIMES

Director, Medical Device Quality EMEA, PRRC



3 sur 119



80 sur 119


	S26185A_Rus
	S26185A CoA & CoC signed



