
Акциошерное общество

"Нау.trrо_пОOtлзволс],вешпое объеДIllrспшС lro медшциIIским импtуtlобиоJtогиr!ескпм преrtаратsýt

"MItKpoг€It"
MocKollc кое п одразделеil ше по u ро и з Bo/lcтBy бакгер и ii ll t,l х п pelt яратов

РАЗРЕШЕНИЕ НА ВВОД В ГРАЖДАНСКИЙ ОБОРОТ

Номср разрешен}rя ]Ч!,494

Тоrrговое Ha}tMcHoBaltиc продукцIlп Вода для инъекt-tий

JIскарст,веннал форпtа растворитель для приготовлеuия JIскарственных

форм для инъек1,1ий

дозлrповка
Форма выпуска
(лекарствеIrная форма, доз}tровка,
lIервичIlая уlIаковкд, количество
JIeKapcTBeIIIlorl форiltы в первичноii
ylla ковке, колпrl ccTl}o rtервичllоfi
упаковки в llо,rребlrтельской упаковке,
комtI.Ilек,гность)

раствOрител ь для п ри готовления л екарствен н ы,\

форм лля инъекций (ампула) l мл х l0 (пачка
картоt;ная)

Ноп,lеп сеDиIл M5lll22
Объсм сеDии 3950 пачек

,I,a l}ыпYска |1-22

I-одеrl до l 26I-

I I alllrerroB all tl е tI адрес шро }rз вод}lтсJl rl

Россия, l l5088, г,Москва. ул. |-я .|iубровская, д.15,
стр.2

АО "}-lПО "МикрOгеlt"

I{olrcp l{ llaT,д рсгlr страциоIIпого
YдOстOвсреIlIlя

ЛСр-007006i08 от 02,09,2008 (дата замеtlы
01.02.2072)

Номер Еормативlrtlй локумецтqццц I"lД ЛСР-007006/08-240620, изм. JФl, изм. Ng2

Н*именоваIIше и алрсс лержателя
реrшстрациOнноrо улостоверсния

ДО "НПО "Микрсlгеll"

Россия, l l5088, г,Москва. ул. l-я .Щубровская, д,l5-
стп,2

Результаlь! _цоrr l,р.о{lя l I1аспорт Np 475 от J 2.t] .23 
.

Завереtl tte о сосl,1,ве,гс1,8 и и :

настоящим я

подтвЕр)t(дАIо,
L!пtо tlpuBedeillld}! быlце uнQхlр.uсttluя,l(!.|lrlelllcrl <)octto|elltttlй u пlortttt-lit" Уксtзсtttttttя (Jьllче cepurt проdукtlttu

прrпзвеr}uш (вк;uочсtлt 1lпаковку/маркuровку, U каilftl,!7l.лlэ к(tчасmtlа) на (lыulсvказсllttЮй/ьtх плоtцааке/а.х в

L,1zlltвепrcпlсиtr с Jtиtlснзисй на производство JleкapcTBe}lllыx средс'I'в Л()t2-00l02-77/00010419 От

29.a9.Z|rl22 ре;|l!с,пlрuц{lцоtl|!ыл4 dосье: tпpeбclBtlttu:t.lltt ltac).ye;ttcattleй tlреlrtзrlоdсплвеtчtаЙ пракпtuкu,
11 |}0,\tl2lUl.|le rl п ы"|,l ])е?.:tа|lеп ll O.|,l.

[спгия продукции одоьрвнд к оr,груJкr и рвдли}tции

РазрсtпениO,вьr)фi

Корягина T.It.
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,i.;' .,,ДtлаrfliocTb, J :'{IaT,a Полпирr, Ф.и.о.
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Акционерное обцество
rtНаучtlо-пронзводств9нное объедхнsнIlс по медици}tским иммунобиологи,lеским flреларатам

KMllKpoгeHll
Алрес места 0сущестsл сн ия ли цевзируе llого в}lда д€ятел ьtlоý,tt{ :

Россия,I l5088, г. Москва, ул, I-я f]убровская, л.15, стр.2

ПАСПоРТ }{! 475 от l2.01.2023 г.

Вода для шttъскцийТtlрговое наименование ЛП

Мехiлуr,tаролное непате нто Bat.l ное, лл l] груп-
пирQв(}ll ное, 1,1л и x}lм }l чес кое наUýtе HoBatl ие
Jlекарствснная tPopMa

Регистраt.tио tlll0e удOстовереиl18
{ата rссу,ttарственно й ре rис],рац}ll.i

.I]аз,а внесенt.tя изменеии й 8 рсгисlрациOнное
улOстOsерен}rе ЛП (дата за}lены регистраци-
оtl}|ого удостоверения ЛI l)
Llоплер серии
} lомиttшrьltыгr объем, мл
КQличеств0, ед. измерешия

вода

растворитеJIь для
лср-007006/08
02.09.2008 г,

0l -02.2а22 г.

M5l l l22
1,0

з950
Испытанлtя проведены по Н!{ JlCP-007006108-240620, изл"t. Ml, изм. ýs]

показателrr Трсбовашlrя по НД ЛСР-007006/08-2,t0620, изм. Л}I
излr. Л!2

Результаты контроля

оltисанl,tе Бесцве,rная про]рачная жидкость без запаха
Бесцветная прозрачная жидкOсть

без запаха
соответствчет

p1-I ог 5,0 до 7,0
6,.5

CooтBeTcTByeT

Kиc;toTtlocTb lrли шелоч-
lIocTb

При появлсни1.1 желтого окрашивания оно должно л|зме-
нttться rra красное ил}l розоsое 0т прибавл9ния не более
0, l M;t 0,0 l М раствора llатрия г}tдрOкýида; прl{ появле-
l|иL красlлого 1.1ли розовог0 окрацt{вания оно долж}lо

}rзмеtlиться на желтое от прибавлеttия tte более 0,15 пrл

0.0l М раствора rirrористоводоролной кислоты,

кuслопltlоспlь
() к pctcK а llз.|l еiluзась о пt прнб uB,:t е lttlя
0,1 .+tз 0,0] |oI расmвора Hal,.purl ?ч8,

poKcudct
Соответствует

')ле ктро rtровод}lос,|,ь
1-1c болое 25 мкСм/см дlя ампул с llоми}l&qьным объе-

MoN{ l мл

6,7
мкСмiсм

Coo,1,BeтcтByeT

Мехаttи,tесt<ие вклlочеlIия
Вttдимые частицы

llевилимые частl{цы

Должен выдерживать трсбования :

гФ рФ. оФс. 1.4,2,0005, l 8

гФ рФ, оФс. 1.4.2.0006. l 5

l} одноГt а]!{пуле среднее ч}lсл0 1lас,гиll размером 10 ruкм

и бо.ltее lJe долхно превышать 6000. а средllее чt сло ча-
стпц размером 25 мкпr и болсе lle до,qжно лревышать

600.

В ыдер;кивает требован ия
гФ рФ, оФс, 1.4.2.0005. l8

Соответствует
В ыдер:к и вает требо ва ния
гФ рФ, оФс.I.4.2.0006. l 5

Соответствует

Сухой остаток }Ie болсе 0,00 l % },le более 0.00l%
Соответствует

BoccтaHaB,lt иваlощldе веще-
сl,ва l[олжно сохраниться розовос окрашивание

Розtlвtlс 0краш!rван}lе сохраtlяется
Соответствует

Уг,llерода лиоксrl;1 I,ie долiкllо быть помутнешия tl теченне 1 .t
В r,ечсttие l ч помутнсние пе

набltюдается
CoorTeTcTBveT

ll иr,ра,r,ы lt }tt1,1,p}lTы l{e бо;rее 0,00002 % (0,2 ppttt)
I"le бо,rее 0,00002%

Соответствует

Alt молиt"л Не более 0,00002 % (0,2 ррm)
|-le более 0,00002%

Соо,гветствует

Хлори,лы не должно бы,гь оtlzulссцrнциlt
о шалесцснция не ltаблюдается

Соответствует

Су';tьфаты
Не лолжно бы,гь псlмутttснtlя 8 ,гечение

tle }lcнce l ч

В,t,ецение 1 ч помутrtелtис
ве наблюдается
Соответствует

клqьциii lr магнllli лrкt to иаб;t юдаl,ься ч tlc,t,o с l.rнee окраul и вание 1-1 аблtодается чисто сиr!ее oкpalxr|-

приготовленr{я лекарст8енных форrч для инъекций

,Ща,га вылуска

[-одеtl до

чпаковок

ll 22

ll26
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Торео во е п аuмеп ов пtttl е tI П
Номер cepua

Колuцесmво, el. uэ,переuuя

пдспаРТ }в 17ý ом I2.0L2023 z.

8оdа lлл tutъекцчtt
M5l I l22
39ý0 упоковок

(без фиолетовог0 оттенка) вание раствOра (без фиолетового
0ттенка)

соответствчет

тяжелые метr}ллы
Не должно быть окраtuивания.

,Щопустима слабая опutлесценция 0т выдел}rвшейся серы.

Окраtшивавие и опмесценция не

наблюдается
Соответствует

извлекаемый объем

ýолжен быть не мене€ номинальногоt если уýаковки

исследуются индивядуально. Для упаковок с номин;tль-
н,ым 06ъемом 2 мл и менее измереиныЙ 0бъем должен
быть rle менее суммы номинальных объемов исследо-

ванЕых упакQвок.

Сумма объемов 5 ампул вомин;lJIь-
ным объемом I мл не ý{енее 5 мя

CcloTBeTcTByeT

Бактериалылые эндотоксины
Предел ьное содержание бактериальных эндотоксинов в

препарате не более 0,25 ЕЭ/мл
Merree 0,03 ЕЭlмл

Соответствует

Стерильность f{олжен быть стерильным
Стерилен

Соответствует

Упаковка

По l мл, 2 мл, 5 мл в амлулах или п0 25 мл яли 50 мл в

бугылках стекляняых пJIш во флаконах стеклянньlх.
Бlтылки укупоривают пробками резиновь}м1.1 и заваль-

цовьrвают колпачкам }l мюминиевым и,

Флаконы укупоривают пробками резиновыми и заваль-
цовы Вают колпачками алюlrtи}l иевы м и ил и алюмЕниево-

пластиковыми,
Ло 10 ампул с инструкцией по применеt{ию, нох(ом ам-
пульным или екарификатOром ампулы{ым в пачке иJIи

коробкс из картона.

ýопсtлнительно в пачку помещают вкладыш с ли.Iным
пýмером укJIадчика (примепяетоя на филиале в г. Уфа и

в Московском пOдразделешии по произвOдству бакте-

рийных препаратоа),
По5амrryлвместимостью l мл плп2мл вконтурной

ячейковой упаковке. По 2 контурные ячейковые упаков-
ки с инструкцией по применен}lю, ножом ампульным
лrпи скарификатором ампульным в пачке из картона.

При упаковке ампул, имеюlцих.кольцо излома или точку
для вскрытия, нож ампульный или скарификатор ам-

пульшый не вкJIадывают.
По 5 ампул вместимоýтью l мл,2 мл или 5 мл в кассет-

ной коктурной упаковке. По 2 кассетшые конт}рные

упакOвки с инстукцией по приtltенению в пачке из кар-
тона.

По одной бугылке или флакону с иистукцией по при,
менению в пачке из картона.

Возможна комплектация твердых лsкарственных форм
препаратов в сOответствyюlцих колнчествах,

По l мл в ампуле. По l0 ампул в

пачке из картона вместе с инструк_
цией по примsнеии,ю и 8кладышеl!, с

номером укJlадчика
комплектность в пачке соответ-

cTBveT

Маркировка

l) Перви.lная упаковка лекарственного препарата. На
ампула или этикетк9 ампулы, б}тылки или флакона ука-
зывают наименованиý препарата, объем в милJlилитрах,

номер серии (буквенно-чифровое обозначенtле), срок
гOдности,

1 ) Г[срвкчная упаковка лекарствен-
ного препарата, На ампуле млu этl1-
кетке ампулы ук€lзано: наименова-

ние препарата * Вода для инъекцttй,
объем в миллилитрах- l мл, иомср
серlли М5 l l l22, срок годности - дсr

ll26
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пАСпоРТ Jф r75 оm l2,01.202.] е,

'l'ctp;o во е lta tt:tteH о в tt Htle tl I I
Ho,ttep cepuu

Ko.1tl,1eclttao, ed. u з,ttереttu я

Bodo dля ttпъекцtlй
t|t|lll22
J950 yllllKoBoK

2) Вторпчная упаковка, 1-1a пачке, ]тикетке-бандероли
указы вают наиil,lе}лова}l t.,e Ilредприятия-произвQдите.пя,
его товарный знак, адрес, телефон, адрес производства,

,l^елефон, на}tменование npetlapal,a, группировочное
наименование (Вола)), лекарственнуlо форму, объем в

миJlлиJlитрах в ампуле, бутылке илл флак0I,1е, количе-
ство ампул в упаковке. номер серии (буквенно-чифровоr
0бOзtlа.lение), срок годtlости, услOвия хранения, услови,

t]тпуýка, способ примене}lия: <Способ при]\rененl.tя по
И ttcTpyK uии >) ; предупрýд},тел ыi ые налllt{сl] : <Стер и.ll ь-
lro), (Хранить в недоýтупIлоl!! для дстей }recтe); номер

регLlстрациOнног0 удостовереиия. llj"Iрих-код. средство
идептификацrrlt.

fdопускается на коробке, ilачке ука]ывать номср серии
(буквснно-rlифровое обозначсние) и срок годности ме-

тодом 1,исllеI|ия.

2) Вl,ори.rная упаковка. На t,tачке

ука]аilо: шаtlN{снование предлрия-
тия-прOизводителя - АО (НП0

кМикрогси>, товарный знак, адрес
прOизводства * Россия, l l 5088, г.

MtlcKBa, ул. l-я ýубровская, д. l5,
стр. 2, телефон * тел. (49-ý) 7l0-j7-
87, (495) 674-55-80, }IаименOвание
пpellapaTa * Вода для инъекýfiЙ,

груп шировочнOе наименоваиис c[Jo-

да)), лекарстпенная форма * раство-
ритель длrl лриготовлеflия лекар,

ствен}lых форм лля инъекций, объ-
ем в миллилитрах в ампуле, количе-
ство ампул в упаковке - l0 амлул lltl

l M.lr. номер серии (буквенно-
цифровое обозrrачение) - М5 l l l2?,

срок гOдности * Годен до l l 26,

условrlя .хра}lенl,(я - XpaHtlTb при
темfiсратуре от 2 до 25 ОС, 

ус,,lовия
oTrtycKa * 0тпускается по рецепту,
способ пр}iмеrlg}lия - Сп<rсtrб прt,t-

менеllня по Иltструкчии; предупрс-
дитеJIыlые llадписи: кСтерильu0>,
<Хlrаrrить в lледосryпIJом для дотей
Ivlccl'cr; ПOМеР РеГИСТРаllИОН НОГО

удостоверсния - Р Ns ЛСI'-
007006108, uJтрих-код, средствсt

t{дентификациil

тOанспортлtроваи ие Прп температуре от 2 до 25 ОС. Замораэкl.tвание нс долускается

Хрансние При температуре от 2 до 25 'С. Замораiкивание не допускается

Срок годности 4 гола l{aTa выпуска 25.11.2022
Го/tgн до 30.1 1.2026

Зак-,lltоченлrе Вода д;tя лrнъскций растворитgль JlJlя лр1,1готовления лекарственных форм лля иt{ъекций сsрии

(Фио)

}|t |'|::;
1 , i.:,

a\

ь"-,-?,t.,

, "',,оо
,""'

Т, Уr' l l 22 соответствует трсбоýашиям 1-1Д ЛСР-007006/08-240620, изм. Ntt l. изм. Ns2

Лата выдпчи пасIlорта ur|1_, /'-,' 20|:r _ ,:
}

,-"n, f/"'-,
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