
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в IpanцaHcKI{Ii оборот в Россlлйской Федерации cepr,{ll I4лI{ партI,1и

проI.1зведенноI-о в Россl,tliской (lедерацr.Ill I{JlId ввозимого в Российскую Федерацiiю

тлмпryно би ол огI,Iческого лек арств9нного пр епар ата

от 29.03 .202з ],Ic 010552123

ВыданО сDелсральI]о]\4у госУдарс,гвеJrНоi\.rу уI]итарноN,IУ предпр}lяТиlо "Санкт-Пет,ербlргскиt"l

научно-I,]сследоваl,ельсttиii IiI]cl,IaTyT вакц1lI] Ii сывороток и предприятие Ilo проllз]]одству

бактерийrrых препаратов" ФсдералыIоI,о ]\rедI.{ко-бrrологического агентства, Россlая, 198з20,

г. Саliкт-Петербург, г. Красное Ссло, ул, СвоQолы, д. 52, инН: 780702 ] 91 8,

(нaTrll el:oBaHllе IорI{дичеLrкоГо лLlца, юрl]дltческlлй алрес, 14 Hl-i )

Федеральнаrl сл}/жба по надзор_у в сфере здравоохранснIля на ocIIoBaHIlIl заключенIIя

испытательilого центра экспертизы каа]ества медицt,l]-iскрlх иммунобиологI,{ческI{х

препаратОз (l9деральногО государсТвеIjногО бюдхtетногО )л{рс,кдеrlI.я "Науlrtыti це}Iтр

экспертизы средсrтв медицинского пр}r]чIененI.{я" I\4lTHTlcTepcTBa здравоохра}Iения Россиliской

Федерацl.tlл
@аJIЬнoГoГoc}'ДаpсTBеннoгoбlодхtеl.нoГoуrpеждения)

от 28.03.2023 лъ 23бlнцэС]\4П разрешает ввод в гра,д(даtlскlлй оборот
(ноплер)(дата)

в PoccltilcltolYt ФедераЦIrIл I{м]\IУнобIrо.цоГI{ческого лекарствеrIного препарата

ДллергеН туберкуЛезныЙ очишенНый в стандартноl\I разведении (очищенный

туберкулин в стандартноIчI разведениф
(торговое tlatlпtelloBatttte)

Аллергены ба уlи

(-a*дуr^l-д*--""атентова}Iное Hai{MeHoBar]IJe IрупIII{ровочное ИЛll xlTПtlT'leoKoe)

раствор для внутрикожного введения 2 ТЕ/0.1 плл ] мл (10 ДОЗ) - аNтПУЛЫ (10 ШТ.) - ПаЧКИ

картонные - для лечебно-проdltллактических ll санитарно-црофилактическрrх учреждеIий
(фopiиаBьIпуcкi]сyкаЗаН!tc}4n",.up.'@poBки,фасtlвкииI(СlлI,IчссTBoвyпаtсtlвке)

ceplrIl 1 0501 122 , объем ceplrl{ IiJIIl шартии 9252
(номср ссрtли)

годен до l0,2024

(ко_ли.lсство упакt,вок)

(cllcltt годнсlстli)

проIIзводсl,ва Федерального государствеI]ного унитарного предприятI4я

''ёаllкт-Петербургскl.tii наутно-исследователъский I,{HcTI{TyT вакцин и сывороток Ir предприяти0

по про]lзВодствУ бактерийных препа;)атов" ФедеральнОГО IчlеДI,1ко-бllологического агенl,ства

(ФгуП спбнI4I4Вс ФмБД Pocctltl), Россtля. г. Санкт-Петсрбург, г. Красное Село, ул. Свободы,

л.52,лtлт, Б (все стадlли- включая выпускающиi,л ко ль качества).

(r*r*r**,r,a 
" "дрсс 

проllзводI.Iтс-пя с уtiаза}Iием стадиti проllзводс,гва)

Регlлстрационное удостоверенI{е }iъ лср-002841/07 от 2i,09.2007.

щержатель регистрацшонного удостоверения Федеральное государстве}ll]ое

yI]IiTapI]oe предприяти. "сuппr_петербургский научно_I,iсследовательскtф:и;н.рý$.{,,] вакцин

и сыворОток И предприЯтI{е пО производСтву бактерлrrr-Yii.,р:т,iрisбв" Фепе,в.l,пьн11l

г, Саtlкт-П

l:--__.,"_,.,._-,

!,.ts, ГIархоменко

,,i -u"... j,lt)IryMгTII TlOjI,IllICдij
: ' - ,_ элЕк гро}jllоl;i псlлпlrсысl, 

".l
.,. l l t ý rllni 1(],!<L,lii,-гdif

\ ui,l,I l,.,

Влаiеllсц Пapr,,rlcli кi, /lrlIrTPIlii lJсевплоjt,lпltч

!{eiicгrtиtr,rctt с ]4 tt?,20]j пri 09,05,]tjj,1

Заместитель руководителя

(Halllle}toBaittle, адрес)
.;"i:j.,
TTT.;I
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ФМБА ЮССИИ
ФедеральнOе гOсуларствеЕI II08 yii!rT8 рнOе ш редшршятIiе

<Сдttкт-Петербургскrlri лt:tу.g5g6-Ilсследовательскrлr"l инети'lут BaKIlшE и сыЕороток
Ir прелIIр Bя1,1tc по в роизводству ба KTeplliiи ых шtrлешардтов))

ФелеральлIого медя ко-бш 0лоruчес ког0 а гентствit
(ФГl'П СПбI{}lIlВС ФМБА I'оссlrи)

Россrtя, 19B32t}, г. Санrг-Петербург, г. Kpaclioe Селоо ул. Свободы, л.52,
т-ел,:(812) 660-06-14, факс: (812) ббС-Oб-16

Е[АсIIФрт
е 0?7ý_от ZZ.12.ZФ22

Длл е р ген туб ер tъyлез н ьý х'{ о ч Е цд е н Е l'i ilr в ста нда ртн о м р s з в еде н Е{ и

(очltrчеrтньЕй ryберкулин в стандартrЕФ]tt разведении),
Е}а етts.Ф р дл я BHyTpýd ко?ýсно г0 ts ведеЕ lуýffi , 2 ТЕ/0, 1 nt.rr

ЛСР-00284i/07 от 21,09.2007 (да,rа внесенltяРегrrстрациоЕн ое удостоверенIiе

Нормативная документацI{я

Номер серии
Количество в серии

.Ща,га вътпуска
Срок годности

Резуirьтаты испытаний

ЛСР-002841/07-020818, изм. ]ф 1 от 03.04.2019 г.,

изм. Ns 2 от 1з.01.2021 I., изм. М 3 от 26.07.20Zl

_t,lt 9_т_L2.91.?_рц
10501 122

9 252 упаковqк
22.|1.22

До_1929?3__

Бесцветная прозрачная
яtидкость без посторонних

включений

Подлинность При вяутрикоя(ном
введениI.{

ceri си били зир oBaEI Еыli{

MopcкIt}4 свинка-]и

вызывает полоi]tите"тrьг{ы 9

кожнъ]е реакции (папулы)

l|-----"----,-",
l ПрозраIIIJоOть .7]олrкен быr,ь tlрозрачным

]\{етоды Результаты и c:пl,rl,artиii
к0

Визуальный Бесцветная прозраIiная

)tмдкостъ без постороЕIIих
включенttй

Биологическlтй При вlлутрикожном
введении

сеrrсибилизироtsанвьш
lt,IОРС](ИМ СВИНКаМ

ВыЗъВаеТ ]l ол оrIмТельньlе
кояillые реакции (папульт)

Визуа;Iьньiй Шрозi,а*йrй

Ilвс,гносr,ь .Що.llаtен быть бесцветIIJ,Ll\,l

1

Визуаrrьньй
, a.L

-bccrlBeп{bLI1

Конr,ролируемые Требования

L_* пO{аlt.{qлч_ _,
опlлсаgие

сшециq,икацЕiI{

_\5:'
J'' ,:" ý'
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l

I Maiili;;e.-*
i включения

1 Вилимые

l п{еханические
l в}сшочеI]}lя

Видимъте }{ехапичесюlе
вкJIючения дол;{fiы

отс)/,] с l,tsовать.

/]олхtен вьцер)lиваl,ь
rребования при

определен ии невидliмьп
час,t]iц:

> ]0 пtкм - не более
6000 частич/апtпl,лу

> 25 мкьл - не болес 600

Визуапъньlй

Счетно-
фотометричеокrй

Вилимые механические
вклIочения отс}.тствуют

Вьцержlлвает требоваl,тия
при определении

Есвадимьш частиц:
> ]0 мкм - меIIее

6000 частиц/ампулу
> 25 мкм - менее

600 часr-иц/амrrу;rу

7,38

1,0з
llpи t <2,064

в ампулы
1млиз

Невидl,iмые
п4ехан_!{ческие

в}сIIк)ченI{я

рН
частиrt/аr,лгJ. jry*_** l частиl{/амгry

Стери.тtьностъ 1 До;r^._ен бьгль стерильнъал
l

Метод

IJe более 5 ЕЭ/мл

от 7,З5 до 7.45

не пrенее номин&пьного 1 Физический
I__* о__бэg_ме

!о,,ткен бытъ Био.тiогический
gцqцg,в.iц}Jм

ивдекс сrrецифической
актrrаности долхсен бьггь

от 0,95 ло 1,05 при
отсутствии достоверньи

разrптчий ме}цу средпими
реакциями на введение

стандарт,I]ого и
испьiтуемого образцов

вмесl,имостью

| стскла марки I,IC-].

l объем
i Алома-тtьная

T,9ýс_i]_:чgс)gfь

СпеtдlафическаJI
активЕост,ь

i

]

l-
п

БIлологлiчсский

i (t <2,0_б4)

-._-Фено.п i Оr 2,0 до i,5 мг/мл i -- 
Cn.,*p*

, i i},отометтlиче,
2,2 мгlмл

роизводственнь]е | ТуберкулиноIенные штаммь, rокоОапiериr, Соответствуют
штаммы | туберкулеза из Госуларственной ко,тlлекции

i]а,IогенньIх мIJкрооргализN{ов (гкпм) ФгБу
(<НЦЭСМП> Миrrздрава России

МусоЬ асtегi urп tчЬсгс ц1 о si s DУstrаiп (J{ч70040 1 )
иlили Т-З480 (М 700412), МусоЬасtегium

Упаковка
Ц9уЦУЗlее" (М 700203)

По 0,6 мл (6 дсlз) или ло i
мл (10 доз) в ампуJI},

визуалъньй

l

1

--]l

1

с-]

Менес 3 ЕЭ/мл

или 1 -го
I,]]дролитI{ческого класса,
по оСТ 64-2-485-85, ТУ У
00480945-005-96 или иHLIe.
соответс,гвуюtцие

2Lgъ

:--.-:"г,Iryqqщцц

| Гель-тромб T,ec-t.

l (мстод А)
%

]

I

l

I

]

i БактериатьЕые
' эндотоксины
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разрешеЕные
приl\{енению МЗ РФ,
На аNrпулу паклсIlваIот
самоI(л еяlц!]ося этикетк}|.
l1o 1 апtпl/ле по 0,6 мл (6
доз) Iiли ло l мл (10 лоз),
по 3 лtли по 5

ryберкl,лlтЕовъгх шприIIев,
cooTBeTcTBcItTIo,

ин:fивiлдуаJrьвой упаковке
(пеrlа,че) (I'OCl' ISO 78В6-
1, гсст ISo 7886_4, гост
iso 7tЕб4. I,oCl,P 52770-
201б, гост iso 10993
(части 1,4,5,7.10,] ] )) ]]

контурную ячеиковую
yIraKoRKy из картона

упаковочпого.
По 1 конryрной ячейковой

упаковке с ампулой,
шпрLIцамI.I в п9IIале, Bil{ecтe

с иЕструкциеи по
применению в пачку из
картона ),паковотного.
Иrrи по 10 амrтул по 0,6 иliи
1 ллл в KoHT}pHyjo
гlейковlто yllaкotsK}, из
картона упаковоч]]ого.
По 1 конr,урной ячейковой
уIIакоtsке tsмес,t,е с
инетрукцией по
пpI{McIleHI0o в лачку из
I€pTIJHa
потребительской l,ары по
ГоСТ 793З-89 или

упаковочIlого }iмпортного)
LIJIи иного, по KatlecTBy не
ниже указаЕного.
В ящI.Iк картонньй по
ГоСТ 34033-201б и.ти
lтной, Ilo качеству не ниже

указапIJого, по\,lеIцаIо,I,

пачl(и с препаратом и

упаковочньrii rrист.
В группов}то тару,
солер]{,:ащуlо комплекгь] со
шприцами с устройством,
пре]lятстR}+оul}ш их
повторIjONry применению
(гост ISo 788б-4),
доlIускается I]кJIальlвать

l1_ иЕс lJJ},кц}rи

По 1 KoH,rypHoil ячейковой

уilакOвке в]\{есте с
иrtстр),кцией по
применеЕшо в пачку из
картOна для
lrоrребительскоiл тары
В ящик карт0IIпыrr
помещены 1lачки с
прспара1,0м и уIJаковочный
лист,
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испо.пьзоRанIi}о

самораз},}}ГIпающихся
шIIрицев в ко.цI.]честве,

сOOтвеl,стtsуlощеп{
колIiчесl,tsу вторI.Iчных
(потребителъскlи)

\4аркировка
\ Ilaкoboк в п l\,пповой rane.::|---л-, , +-+- .., -t) fТервttчллая упаковка
лекарственного
шрепердтjt.
На этиi(етке а\{пyлы
указыtsаю],: сокраIцсЕtIое
наименованItе препарата:
кОчlлщ, туберкулин в ст.
разв.), объем и количесftsо
доз, локарственную
форму; (раствор для
вн}rтрикохtного введения ),
ко.пичество
туберкулиiIовъIх сдиниц в
дOзе, номер серии и даlу
выпчска (четьryе
последние чиdlры Hoh{epa
серии) препараl,а, срок
]-одностIл,

2) ВторrtчIIд я J.пiIковка.
На пачке указь]вают:
(ПРОИЗВЕДЕНО),
сокращеIjrlое
наименование, страну,
аJIрес местонахождепIiя
Iоридическоl,о лица,
телефон, факс, сайт
производItтеля
jIекарстtsенного препарата,
группировочное
I]аименоtsание препарата:
<Аллергсньт бактерий>,
торговое наr{меновение
лекарсl,венIlого препарата,
.I]екарстtsенн)/Iо форму,
сtrособ приN{еIIения
(Способ IIриN,еI]ения - см.
Инструкrlтло), состав,
пред)предите.тIьные
надписи: (СТЕРИЛъНоr,
к/]ля массовой
туберкулll ноди агно отики )).

<Для пробы Манry>,
<<Хранить в ЕIедоступном
дJul детей }t{ecтe>,
коJIичество ампул в пачке

Визуапыlьпi 1) ГIервlтчная упfiковкд
лекарственноl-о
прспарата.
На эlикетке ампулы
}цt]:JaIIo: сокраIденное
IIа}lменование преl]араl,а:
кОчищ. туберкулин в с]..

разв,)), объем и колi.Iчество
доз, лекарстъеннуло
форму: (pac.t,Bop л,цrI
внутрикожIIого вtsедснL
количество
ryберкулиftовых единиц в
дозс, номер серии и дата
вь]пчска (четъгре
последнi{е чифры номера
серии) препаратq срок
голности.
2) В,горичная упакоtsкs,
IJa пачке указаЕо:
(ПРОИЗВЕДЕ}IО)).
сокращенное
наименование, страна,
адрес местOнахождениrl
юридического лиIIа,
телефон, факс. caliT
производиl,еJUl
ЛеКаРСТВеНЕОГО ПРеПО},* rB,
групп.ровочIlое
наименование преl]арата:
кАллергены бактерий>,
т,оргоtsое нzutмснование 

]

лекарственного Jlрепарuru. 
]

лекарственнzul форма. 
]

способ
(Способ прl{менения - см,
Инструкrrию),

прlтменения 
|

lнения - см.
.л.tто,r l/1п\,lIJукциtо.r, состав, 

]предупредительныс 
]

лекарOтвенная

надписи: кСТЕРИЛЬIIО>l, j,]ъпД"t, MaccoBol-a ]

ц'бсдitр,ли нолIiаI,нос ги к[{ >, i

,Цй-.i-jl.проOы ]t4arlTy>. l

._,.Z'
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объем и коJIичес,l,во доз ts

&мпулеJ колиLlество доз
препарата в упаковкс,
ко.r1!{чество

ryберкуlrиl]овL,Iх одиниц R

дозе, номер серIiи, дату
выпуска (четыре
посJIедние цифрьт номера
серпи), срок I,одности,

регистраllионньiй Еомер и

дату рсгIlстрilциI{, ус-цовия
хранения, ус-цовия
отпуска: кДтя лечебно-
профи_тtакT,ических и

caltиTapHo-
llрофилактических

уlреждений>" tштрlлховой
код> логотип

произвоitителя (ампула с
каплей в круге,
спбниивс).
На пачке, содерясаrцей
пшриць1, дополtlIIтсльно
ук?tзываюl, ко,rll1чес],во

ryберкули}IовьIх шприIiев:
<,..туберкулиновых

объем и количество доз в
ампул0, колI{чOOтв0 дOз
препарата в упаковке,
ко-цичество
туберrсу;rлпIовьDi едI.т}IIIц в

дозс, IIoмep сер]]и, ла,га
RъшIуска (четыре
последнI.е чифры llo}{epa
celiltl,T), q)ок годIIости,

регистрационt]t,й II0мер и
да,l,а реI,истрации, ус.повия
хранеIIия. усJtоI]ия
оп]уска: (Для liечебно-
профилаrстиъ]еоких I{

санитарЕо-
профилактическI{х

учре>lцений>, штриховой
КОД, ЛОГОТИII

производитсJiя (аirлпула с

в круге,
спбниивс).

вторичt:ой
(пот,ребительской)

упаковк9, нанесенъ]
сре/tстRа идентификации
(си).
Номер ceplm:
ХХЬ,ъ]ММYY, где
)ГХ номер серIаи

актI4вIIого tsещества, из
KoTopoгo изi,отов-цен

препарат? чисj]о от 1 до 99,
не зависит от календарного
года;
N\r - порядjtовый ноллер,

число от ] до 99,1le зависит
o,I, календарЕого года;

шприц_)
шодчеркивание
паlтоситоя),
I{a

(нижнее
пе

вторичн}ryO
(потребите-тrъскую)

}т]аковку, наносят
средства идентлtфlткации
(си).
Номер ссрIlи:
XXNI.IMN4YY, гдс
ХХ номер серI4и

актиRЕого вещества, из
которого IIзготовлеII
препарат, тис-цо oт i до 99,
Ее зав]{сит от календарного
года;
NN * порядковь]й ttoMep.
чисJIо от 1 до 99, не завI]сIiт
от ка-цендарноl-о года;
ММ -. тиесяц, ii которо]\
лl)оI.Iзведено JlC;
yy - rlоследrtие лве шифры
в tlol\{epc кале]]дарного

],oouL-_]



Условl.tя хранеI{ия Хранить в заI]lиillенном от света мес].е при теi!,Iпературе от, 2 ло В ОС. I]e

F_Sор_02-013-s1

Годен до:
МVt ZZZZ, где:
мм последний день
месяца, в котором истекает
срок годности ЛС;

замо i]аlъ

Годен до;
ММZZZZ,где:
ММ последний день
МеСяца, в коl,ором истекает
срок годЕости ЛС;
ZZZZ год, в котором
истекаеl, ерок годIrости ЛС

Транспорт;rов й;й;;*; Ь,.*ru r..r.

ill'
l] ,.,,.,_]-*

Заклlо,lение: серия *1050] 122 сLоIjq]Ч:В] i т/не соответствует требсlваниям норлtативной
(Ф,*i н о е пtrлч ерхlry.]ъ)

докумен таI\ии. l7 о в c_e\.I п о к а з а lп е.ц з ц в gуЕgцý а,

Руководиr,ель ,ЩКК
l1a 'hсl)

,;;;;,;;- 
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]емпературе

_-.Jr,:,lч}цiе_вз 4.ц,__
Фиа


