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ИЛП.5.14 

 

ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 

Описание Прозрачный или почти прозрачный раствор, почти 

бесцветный или светло-желтого цвета. 

Соответствует 

Идентификация 

Оксиметазолина 
гидрохлорид 

Время удерживания основного пика на хроматограмме 

испытуемого раствора должно соответствовать времени 

удерживания основного пика на хроматограмме 

стандартного раствора оксиметазолина гидрохлорида, 

полученной при количественном определении. 

Положительный 

результат 

Бензалкония хлорид Время удерживания основного пика на хроматограмме 

испытуемого раствора должно соответствовать времени 

удерживания основного пика на хроматограмме 

стандартного раствора бензалкония хлорида, полученной 

при количественном определении. 

Положительный 

результат 

Прозрачность Опалесценция препарата не должна превышать 

опалесценции суспензии сравнения I/воды очищенной. 

Соответствует 

Цветность раствора Препарат должен быть бесцветным или сопоставимым с 

раствором сравнения Y7. 

Соответствует 

Относительная плотность 
(d 20/20) 

От 1,006 до 1,010 1,008 

pH От 5,5 до 6,5 5,9 

Осмоляльность От 270 до 330 мОсм/кг 287 мОсм/кг 

Примеси   

Примесь А (продукт 

гидролиза) Не более 0,5 % < Н/О 

Примесь ZP-1 Не более 0,5 % < Н/О 

Единичная 

неидентифицированная 

примесь Не более 0,1 % < Н/О 

Сумма примесей Не более 1,2 % < Н/О 

   

Количественное 
определение 

  

Оксиметазолина 

гидрохлорид От 237,5 до 262,5 мкг/мл оксиметазолина гидрохлорида 
250,6 мкг/мл 
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ИСПЫТАНИЯ СПЕЦИФИКАЦИИ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Бензалкония хлорид От 45 до 55 мкг/мл бензалкония хлорида или от 90 до 

110 мкг/мл 50 % раствора бензалкония хлорида. 

47 мкг/мл 

Микробиологическая 
чистота 

  

Общее число аэробных 

микроорганизмов (ОЧАМ) Не более 102 КОЕ/мл < 1 КОЕ/мл 

Общее число дрожжевых и 

плесневых грибов (ОЧДПГ) Не более 101 КОЕ/мл 

< 1 КОЕ/мл 

Pseudomonas aeruginosa Отсутствие в 1 мл Отсутствуют/мл 

Staphylococcus aureus Отсутствие в 1 мл Отсутствуют/мл 

Упаковка По 10 мл препарата во флакон темного стекла с 

навинчиваемой полипропиленовой крышкой со 

встроенной пипеткой из стекла типа 3 (Евр. Ф.) и 

бромбутилкаучука. 

Соответствует 

 1 флакон и инструкция по медицинскому применению 

препарата в пачку картонную. 

Соответствует 

Маркировка Информация приведена в Разделе 1.3.2 Модуля 1 

заявления на получение регистрационного удостоверения. 
Соответствует 

Условия хранения: При температуре не выше 25 °C. 

Срок годности: 3 года (-1 месяц). После первого вскрытия флакона используйте препарат в течение 

12 месяцев. 

 

Наименование, адрес, номер лицензии на 
производство для площадки производства 
готового продукта / площадки контроля 
качества / площадки выпуска продукции 

Sofarimex-lndiistria Quimica e Farmaceutica, S.A., Portugal, 

Av. das Industries - Alto do Colaride, Cacem, 2735-213, 

Португалия (номер лицензии: F027/001/2024) 

 

ПРИМЕЧАНИЯ: Препарат соответствует НД ЛП-№(011094)-(PГ-RU) от 25.07.2025. 
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ПРИМЕЧАНИЯ ПО СЕРИИ 

Заявление о сертификации: «Настоящим подтверждаю, что вышеизложенная 

информация является достоверной и точной. Данная серия препарата была произведена, 

включая упаковку/маркировку и контроль качества, на указанной выше площадке в 

полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной практики 

Евразийского экономического союза и требованиями к качеству лекарственных средств, а 

также в соответствии со спецификациями досье регистрационного удостоверения в 

стране-импортере. Протоколы по производству, упаковке и испытаниям верифицированы, 

и установлено их соответствие требованиям Надлежащей производственной практики 

Евразийского экономического союза». 

АНАЛИТИК: РЕШЕНИЕ: Утверждено 

Соня Чаинхо 

М. Инес Рибейро 

ДАТА: 27.05.2026 

УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО: /подписано/ 

 










