
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в грахiдански]i оборот в Россlлйской Федераци}l серI,1и иJтI"I партиI4

lIро],1звеДенногО в PocclTilcKoli ФедерациI4 I.Iлl,. ввозИмогО в Россllйскую ФедерацI,1ю

иплпгуно биол оги ч еского лекарств енIIого пр еп ар ата

от 27,04,2023 ]'l"g a|0794l23

Выдано ФедеральноN,rу госуларственноN{у y{I4T,apI{oMy предr]риятиIо "Санкт-Пе,гербургский

I]аучilо-I]сследовательский инстит}т вакцI,tн и сывороток I{ п}]едпр}lяl,ие по прOItзводству

бак,l.ериl-лных ]lрепаратов" Федсраutьного п,lедltко-бllологического а]-еIIтства, Россl,тя, 198320,

г. Саlткт-Псте г, г, Краснос C.ng, уп. С"ободоr,д.
(наиптенованI. е юрI{дIiч еского JI}lца, Iоридlлчсскиt:i а/{рOс, ],1н н)

Фrелсральная слу,{iба по надзор}' в сфере здравоохраненItя на ocHoBaHI{I{ заключения

испь]тательного центра экспертизы качества медIiцI{r{ских иммунобиологI]ческих препаратов

Федералы1сlго государствеI]ного бюджетllого rлрепtдеI]I,1я "Науll,tый цеI]тр экспертi,Iзь]

средств мод1.{цинсц61.9 црiлмененl.tя" Мi.ti-tистерства здравоохраненiая Россlаl"lской Ф9дервIIиI,1

@aЦЬн0Гor'OcуДapcтBенl-lогoбtoДжеTFIoГoу.lpе,ltДетll'tя)
от 25.о4.2023 }{,9 365/дцЭСN4П разрешIает ввод в гра,яtданскlлй оборот

(дата) (номеlэ)

Аллеlэгены бактерий
(",*1дуц.l"ц,r* тентоRа}л]ое наI]менование груlIп},lроRочное и.lllт хlлмlаческое)

в PoccllйcKoI"! Федерации Irмп{унобиологIлческого лекарственного препарата

^"",о"",ru,о'r"ffi :;-;;n*:T,#;;::ff ;Ц;*J;;};о'"'"'""*'"""'о
(торговое HalTTrt ettoBaHlre)

раствор для внутрикожного введения 2TEl},] мл 1 мл (10 доз) - аNIпуль] (10 шт.) -лачкI,1

картонные_ - для.llечебно-просЬилактt.lческl,tх исанtлта,рно-чроdlrlлакт1,1ческllхJчрежденtLli

(форlла выпуска с указаIII]ем п.,'uрБ*"*j фrр*u,lс,зировпи, фасовl<1,1 и ]t{.-)-пичес,гво в упаковке)

сериlI 1!I]]]2 ) объепt серI{и илI{ партии 9183 7

(номер серии)

годен до 10,2024

(ксiлlлчсотво улаl(о вок

(срок годности)

IIроIiзво/lства Федерального государственного уtll4тарного предпрI,rятI,Iя

''ёанкт-Петербlргскr{I-,l наr]но-IiсследовательскиГ.t 14I]cTllT}"T вакц],lн и сывороток ],1 предпрj{ятие

по пl)оi4зводству бактеlэиiлных препаратов" Федерального медI-Jко-биологического агентства

(Фгуп спбниL{вс ойьд России), РЬссия. г. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Своболы,

л. 52, лит. Б (все стадии, вклtочая вьiпускаюuilrii контроль качества),

(нttlлпtенование и алi]ес IIl]оизвод1,Iтеля с указаIlием стадий произвtlдства)

РегlлстрацIrонное удостоверенI{е J\ъ лср-0 02B4l /07 от 2109 .2а0,7 .

,Щерtкате.пь реl-trстрациоItIIого ),дOсl,оверенIля Фелералы{ое государственное ун]4тарное

пр.дпрr"rие "СаIlкт-Петербlргскиt'l научно-исследовательскlлй и нстцтуц,],jл.il-У:,.".:'

;";1 98з20,

т,. Саllкт-Пеr,ерб г. Красное Село, ул, Своболы, д.52.

Д.В, Пархоменко
]lOKУMEII,1 I1одписАн

)лЕкl,р()нI-Iои l tолпlтськl

С.пrп,i,uл,,I 0i'l ?:12,+ri(r( (]] 1 54{rDЗ,lýFх5В',5ti?Е;lЬ]

F:l:1,1с-лсt1 IIaplorlt,lr бq 
']'[trtl71lltii 

I]\eBo,1lo)l(lIlt,l

Дсй!iпиiЁlегI с 14.02.]l]]] по Ctll 05,]0]4

Зам естt,tтсль руководитеJuI

(Tralall eHoBalltle, адрес)
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ФN{БА росслlи

Фсдеральtlое гос),лilрСтвеIl tIoe YHllTllpHOe п редII pltfi TIl е

<<Санкт-Пе,гербl,ргскllii ltаl,чIlо-tlсс,цедовll]'ельск,rir ItIIcl,IiT,YT BaKltltII II сыl]0роток

п предIlрIlЯтtlе Ilo произвOдсТвy бaKTepIriitlt,tx llрсп:lра1 ов))

Ф едер ал ь нOго пI tlдIr ко-бrtо,цогltческо го агсIl тства
"''"""-i nгчп сIlбIIltItBC Ф]\Il;А pocclrlt)

россlIя, 198з20. г, Саtlьт,Пе] T!i-.p, , г, Крпсное ССл1l }j, СВСrбО,rЫ, П,52,
-"' 

r,,,",tBlz) бб()-dб-1l, факс: (8l2) б60-06-1б

пАспорт
J{g 02В3 от 22,7Z,2aZ2

АллергенТУберк},ЛеЗныI-tоЧишенныI-IВстанДарТноМраЗВелеНии
(о,лиtценньiй туберкулlIн в стаIiдартном разведенIrи),

раствор для BIIyTpItKo}ItIloгo введения,2 ТЕ/0,1 мл

Реги ст,ра ч1,1 o]tlloe удос,tоверение

Н орм aTtlBtt ая докумс}I],ацI,я

LIot lep серI,]и

i{олl-iчество в cepl{I{

,Щаr,а выlrl,ска
Срок годности

Резl,лы,аты исп ытаrtlтй

изпtсненltй l2.05.20D г) _

1 от_OЗ,04,20l 9 г"

изпt. Nc 2 от tЗ.Оi,ZОZl I",1{з]\,1, Щ_З:"9лП]:'9]].

JIср-002841/07 от 2],09,2007 (дата внесеtlия

;_;.;. ]ф 4 о,г 1i.Oi2022 г,, изп{, N9 5 от 12,05,2022

10511122
9 18З упаковок
11 11 ))
LL. l l.L,

До 10 2024

r'i z'
',.Ч+,,' '
u,|:,',t

\ |'q;.'_''. _

:!._'(:)
.:.:.,*

Бrуrrurоr,ы II спытан II I"I

Коttтролltруе]\Iые
показаt,е.цlI

Требованttя
спсlдI,флýзjцg1*

]\{еr,оды
кOнтро.пя

втлзуалытьтlа Бесtlветltzrя прозрачна,I

}i(идкость без постороI{них
вк-пюченl,tй

OпTlcat-tt-ie Бесцвет1,1 ая прозраа1}I ая

)tl{дкосl,ь без посторо}Iнl4х
вк-пю,lенlлй

]l o]_UtlTH ttос,гь 11ри вгlутр}1 l{())li}to\,1

вIJедеIJиI-1

сен сtл билiа з 1l р ов анн ]J]\4

Ivl opcKI,IlИ cB]{l IKa]\,I

]]ызывает 11о-п ожи те JlbHb]e

I((),я(н ь]е реакци I. (папулы)

При вrt5,трI4кожном
ввсдеl]I,1I,1

сен с и бl,iли зi] poBaHHblN,l

]\{ОРСКИlчI CBidHl(aМ

вь]зыRае,г п 0.п ож},Iтел bI] ь] е

кожные реакц}iи (папу,rы)

-------=--ff11пOзпачнъ"lи;,
. 

'. \ 
.t*' ...;'s',.._."; ,,

,7.'---,Бёсцв9тнrл й
_liё._- , / i i
],:=.lr I l

+++----=

Виз),альньтй
Прозрачность .Д,олтtен быть тtрозрачны\{

Визl,а-,tытый
LlBe гность Щсl.пяtен быть Ьесцве,ггIьj]ч1
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N4ехаttlлческltе

вкл}оче]l1.1я

Вт,tдtлплt,lе

]\{ехан }.J чес]i]]е
вl{л}очс1 ll.,1я

невttдl,тtrtые
I\jexall t.lЧес1(I]е

tsi(JIlOL]eH I,irI

Видиплые п{ехаt l l]ческ1.1е

Blt-пIoLteH l;l я до.пжн ы
отс\,тствоваl,ь.

/{о-п ;tieH вы.церх(I.I ts ат ь

требования пpl.l
о]lреде.цен ]] I{ н евL]дi.] ivl l,]x

частиц:
) ]0п,rклл-небо.пее
6000,tacTlr ll/art п1.-l i

> 25 плкм * не более 600

'lаСТIlЦ/ампl,л1,

Визуапьтlьтiл

Счетttс-l-

фотоллеr,рlлчесtсlай

Впдипл ые N{ex ан I-1ч eclil4 е
вliлlочеI]}lя oTc},TcTB\r]oT

вьiдерlтtтт в ает требова t t 1,1яl

пр]л опрелеленIjI]

неtsI.{д1.1мых частI]1.1 :

> 10 плкцl - h{eнeL,

6000 частrттI/аплпl,л1,
> 25 vкм - менее

600 частицiаrлпулу

рН от 7,35 до 7.45 ПoTettlllloMeT-
pl1.1ecKlaй

7,11

Стерилыtость /]о_пяtсн быть стерlлльны]\1 Метод
пря]\{ого посева

Стерl.tль1-1ыi1

Бакr,ерlлсt-лl,ные
энлото](сиI]ь]

Не бо.ltее 5 ЕЭ/пл,п Ге-пь-r-роплб ,гест

(метод А)
Менее 3 ЕЭhrл

извлекаемый
объем

I:l е IvteHee н оминапьнol-tj
объема

Физl-iчесlсlлlYl Н е менее но]\,, и н&цьн()го
объема

Аноtла-цьная
ТОКСI.IЧНОСТЬ

[о.пiкен быть
1-1етоксI.iчны]\l

Бlло.цогtаческитi нетоксiтчllыl:i

Специ{llлческая
aKTL{BI-IOol,b

Индекс специ фическоl:i
акт].t]]пости до,ц>тсен быть

от 0.95 до 1,05 при
отсутс,гви 1.1 досl,оверн ых

разлl.т.tt,l й N,t ехiду средl] 1-1N{ ].1

реакцияNJr-] на введе]-iliе
стаIlда])тIlого и

I,i сп l)]T\/e\{ 0го обра:зцов
(t <2,064)

Бтло;lогическiттi 1,0з
при t <2,0б4

Фенол Oт2,0 до З.5 п,tгlirлл Спектlэо..
(l отом ет,р1.1 ческиI"]

2,2 плг/мл

ПроtлзводствеJ-l I]ые

]I]T,aTvl\{b]

Туберiсl,л l.iноген нъ]е 1IlTal\,l j\,Iы ьтlлкобакr-ерllй
тl,беркl,r1 g з а l.t з Госl,ларс TBе}I н ой ко,цл екцl-iи

п атоге п н bl}l il{и кр о о]]гаIj 1.1 зI\.{ о I] (ГКll М ) ФГБУ
<<НЦЭСМП > Ми rlздllава PocellI-t

Myoclb асtсгi ulll tub сгсu] osi s Dt/stгairr (}h70 040 1 )
иlyl:lll Т-3480 (],I9 7004l 2), Mycobacteгiltlтt

bovis "Vаllее" (J\l 700203)

CooтBeTcTB),tt-ll,

Упаковка Ilo 0,б пл-п (6 доз) lтлlа по 1

]чlл (10 доз) в а]\4гIулы

]]N,,естIih{остыо 1 ллл из
cTeKJia N,,apкll I]C-1. НС-З,
УСП-1 илI] 1-го
I,1.1лpo_пiiTI.]L]ecK()0-0 l(jIacca.
по ОСТ 64-2-485-8_5, ТУ У
00480945-005-96 Iiл]4 I]ныс.
соотвеl-ств),Iошие
требованияпt ISO 9187,

Вtлзl,альныl,i По 1 плл (10 доз) R амI]),ль1
в\{ес гI]lчlость}о ] M.;l из
стек.lа,
LIa а]\{Il},ле г]акJIеена

)сал1 оttл еящая ся этикетка.
T]"dp:ii] 0 аi\,1п\/л гlо ,l пlл в-r, 

7-,:.l(о}tlуDIlYю яllL,IiliоI]\4о
yIlaýoBK}/ из Iia])],o}la

упаfi.оЁочного.
::,]

a.,

r.], .,i
-a,

.--:;--,,-, .-;

.-:,,:л ,-
,_;,S\\! !.' 

(. 

l

,ё r.-

/i;.a:'z1ii;n,i/
)i 

^ 
- : l

i! ;': { l

rr:" i l\
{?rЭ'_. 1),
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Ilo 1 KoHTl,piioЁl ячейковоl:i

упаковке в1\{есте с

llHcTpyKцIletYl по

п})иN{енсЕиiо в пaLIKy из

картона для
п о,требlлтельскtlт,i тары
В яIцик картонныli
по]!1ешень1 паIlкI4 с

rlpe] lapaTo}{ I] упаt(овочньтй
лист,

разрешенi]ь]е к

прIlN,Iененlтю It4З РФ.
На a},II])rJl\, накле]{вак)т

ca}{ ок.цеяшl)/к)ся этl{ксткY.

По 1 аrr,тпуJlе ilo 0.6 пrл (6

доз) tл"пt,t по 1 плл (10 доз),

по j и.rtl по 5

туберкчлиновь]х шприцев,
соо,Iве,гственl]о, в

и ндивI.iдуетIьноI"i yl] alioBKe

(пенале) (ГОСТ 1SO 7886-

1. гост ]So 7886-4, гост
ISo 7864. гост р 52770-

2016. гост ISo 1099з

(части 7 ,4,5,7 ,10,1 1 )) в

кOIrтурную ячейковl,ю

упаковку I.з картOна

упаковочI{ого,
По ] конr,урной ячейковоli

Yпаковке с амп),JIоI",i.

1 ШПРIrL\аlvII,] В Пе}{аЛе, B\{ecTe

с иIlструкurаеli
прI.1l\1енеllиlо в пачк), из

KapToIla упаковочного.
И;tlл i,to 10 ампl,л по 0.6 или

1 плл в контурную
ячейковуто ),паl(овк), I1з

картона упаковочного,
По 1 коitтурlrой ячейковой

упакOвке I]MecTe с

инструt<t{tлеiл по

прI{менеi{иlо в пачку I]з

картона дrul

потllеби,r-е;lьсксlii таl)ь] по

ГоС]- 7933-89 ]1л!1

упаковоч}lого IaN{Ilор,I,Flого:

LIлI{ !1ного. по качеству Ее

HIiжe указаI]ного.
В ящиi( картоttный по

ГоСТ 340ЗЗ-20] б или

llной, по качеств)r не ниже

указаI]ного, поN{ешlаюl

г]ачк].1 с llрепарато\{ и

\,паковоlIн bIIl JIисl,.

| В цr) пIlоts) to гар)-

солер.'iашlу}о ]tt)\{п-rI е](ты сс)

шпрIil{аN,{],1 с ),cl,poiicTBoM.
ПрепятстR)/к)]цI,1N4 1,]х

повторноN.{}/ прIlмеi,lенI{ю
(гост 1So 788б-4),

лопускается вкладь]Rать
инструкции
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использоваJ]I4ю

с al\,I 0р аз р уш alo щI,t х ся
U]I]р}lцев в колIтчестве,
соответстI]ующем
KOл1,1tlggr,rrl втор1.1чнь]х
(потрсбительскlлх)

уп aKoBoI( l] гр)ill1,I овоil таре.
Маркltровt<а 1) Первltчная }/п,lковка

лека рст,веIIног,о
препарата.
Ila эт1lкеl.l(е а\{гIулы

указываIоl,: сокрашlеIJное
HaI{п{eI]oBaHI.1C прспара,га:
КО'Тttщ. туберкl,лiлI_1 в с,г.

разв.)), объем и колиLiество

доз, лекарствеliн}.}о

форллi,; (раствор для
внуlрIiко]{iного tsведепия ),
ко.цичество
туберку"пlтновь]х едIIнI,Iц в
дозе, но}{ер сериI{ р1 даry
выIIуска (четыре
пос-цедние uифры но]\,,ера

серии) преIIарата, срок
годI{остIj.

2) I3тори чIlrlя }Iпаковка.
I-Ia пачке указьваIот:
кПРОИЗВЕДЕНО)).
сокращенllое
наи]\{еI]ова]{Ijе. стран)/"
адj)ес ]\{естоllахо}lценI4я
юрI{лического лIiца,
т,е,пес]lон, r]lакс, catiT
производI.rтеля
J]екаротtsенного препарата.
групплiровочное
]-]аимснован}ле препара,га:
кАллергеt,tы бакr-ерlлй>"
'J,opI,oBoe Ilal,i]\{eHoBal]иe

"цекарствеll tt ого преll арата.
лекарстtsеннуIо форму,
способ пI)I{]\{ененI{я
(Способ пI)}.]\,1ененi.lя - см.
14нстрlктlию), сос]таts,
пр едуп р ед j.l те J] ь I] ь] е

I]алi]иси : кСТЕРИJIЬНо).
к[ля п{ассовои
тl,беркуллi lI од1{ агн остiiки )),

к,Щля ilробы It,lalrTy>.
кХранить ]] }lедост),пном
для де,tс1] NlecTe)),
ко-rll.iчество а}{пул в пачке

Влtз\,аtьпьтli 1) Псрвltчная \,пaItoBIta
лекарственIlого
препдрата.
FIa эт]]кетке ампуль]

указа}Iо: сокрашенF]ое
Hal.jN{eIloBaHIle препарата:
<Очt,tщ. туберкl,лliu ts с,г.

разв.), объсм }l коJI]{L]ество

д,оз, лекарствеI]н}то
(lорпrу: ((раствор длrI
ВI{ГРИКОr(НОГО ввеДе] i),

ко.пI{чество
тубертtулlаIIовых единиц в
дозе, номер серии и дата
l]ыпуска (четьре
после,,]Iн1.19 ц}Iфры l]ол4ера
сt-,рии) гIрепарата, срок
годI]остI4,
2) BToplr чна я }/пil ltoBIta.
На пачке указано:
кГIРОИЗВЕДЕНО).
сокращеI]ное
llaI{I4eHoBaI-ILle" страна,
адрес IиестоIIахоrtдения
IорI.tдLIаlеского лица.
Te-TledloH, (lalcc, сайт
производI],ге.пя
лекарственного препrrр --,,i},
груrIпIlровоLIное
HaI.iMeI]oBaHI.]e препараl,а:
кАллеllгены бактерtлй>.
торговое 1,1аI4]\{енование

,I]eKapcTBeH ного препарата.
леl(арственнЕtя форма,
способ применения
(Способ приN,lененI]я - с]\,,,

14HcTpyKlttlio) сост,ав
пред)/прелиl,ельт-I ь]е

ца,J]lli.l.си : кСТЕРI4ЛЬН О >
ltlпi - - '_t
(ЛЛя ,l,,',r п,Iассовои
тl,б еркJфй,длолlt агн o cTи KI,I ),
<Для ';ir;lр,бы IvlaHTy>.
кХран ить! ёi' rrелостуI]ноi,t

лля
]l-]i,

лет,qI1 N,IecTe).

_ко-цичествO'ампул в пачке
: ai,.

-.._ :.,

l

l

l

l

,_.in., 
l

,;лt .r' .с' I

,.n_. С' 
I

,.,]. i' I

fi,i, 
i
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объем I{ ко-пIтчество доз в
а]\tI]),ле) ко.пl,jчество дOз

прспарата ts }цаковке"
кол}{чество
туберrtулrtновых единt.ц в

дозе. HoN{ep сериIi. /{а,га

вLIп)rска (чеr,ыре

последнLiе цIid)ры H0l\Iepa

сеlltли). срок годIIости.

реI,истрациоI.IньIй номер и

дата рег}1с1 рацlrIi. условия
хранеIiItя, усJlовия
о,гпуска: к!ля лечебно-
тtрофtллаtст}{ческI4х и

caHl{TapHo-
пр о (liлл aKTIj ческIlх

учреяцений>, штриховоГл

производителя (ампула с

каплей в

спбниивс).

втоlэи.iной
(п отр ебите; l bcKt-li,i )

}lпакоIзке" HaHeceHbi
средства идентифтлкациlл
(си).
Номер серI.и:
хХ}NММYY, где
ХХ Hol\{e}) сериI]

аi(Tивного вещества, из
изгоl"овJlен

прс]lара1,. число oт l до 99.

не зависит от кацендарного
года:
NN - порядковый номер,
чI{сло от 1 до 99, не зависит
от календарного года;
ММ- \4есяц.вкOтороп,t
проI{ зведен9,Л$,,'",'-.;,;-.,,
YY - пос;lе"f{йё двя '/.1,иф1

объем и ко.цI{чество доз в

а]\{пуле. Ko,п},ILjecTl]o доз
п})епарата I] ут]аковке,
KO,цI{LIecTBo

туберкl,лиIlоtsьlх о;lинl{ц в

дозе. 11о]\4ер cepI,{T,i. дат),
вып\/ска (четыре

последI1Ilе uифры Ho]v{epa

серии), срок годности,

регIiсlрашлонный i]OМep и

дату регI{страциI,1, условI,1я

хранения" усло]3ия

отпуска: кД;rя лечебно-
профlл-пак,гиtIескLlх и

caHi,lTapHo-
профиrrакт},lческliх

1,чреяtденlлli>, штрl,tховой
логотIlп

производ}il еля (а:ltпl,ла с

кап",rей в круге,
спбнi4ивс]).
На пааIке, содержащеIl
l]тпр]{цы, дополнительно
указываlот ко,пичество

ryберку"чиt] овь]х шпрIlцев :

к. . .туберкулиновых
шприц_) (TrtliKHee

подчеркIaвант{е не

iланосится).
BTopI]L]IIy}o

(п о,гребlаl,е-пьскую)

упаковку. I,{аносят

средства liденти(llлкапиiл
(си).
HoTrlelэ сериI{:

ХХNNТММYY, где
ХХ Hol4ep се]]I,rи

аI(тrlвного вешlества. ]-1з

которого Iaзготовлен
IIрепара,I,. чисjlо от ] до 99,

не завl.iсI-]т от кr]-rендарJjого

года:
NN - порялкоtsыi,; tlопле1l.

чI,{сло or, 1 до 99, не завт{сI]т

от каrIенда]]llого года;
N4М- It4есяц,вкOтором
проiiзtsеде]:о JlC:
YY - llоследIl}lе две uиdlры
i] но]\{ере каJIендаl)ного
I,ода
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ЗаклlоченrIе: оерliя ] 05 Ц 122 s9_amý]sLByýT/He соответствуе,г требования\{ нормативtlоli
(ttrz;H tlr- I1о,lчсI)кtl).1.1))

локY 1\{ ен та цI4L1 11 о в с е,\1 11 о к а з Ll l Tl е.ц ял1 к а ч е с l 1 l в (1,

Рl,кtlводитель !КК

Годен lto:
М\4 ZZZZ. где:
мм пос-пелнlтй день
]\{есяца. в кOтором licTeKael,
срок годI{ости ЛС:
ZZZZ год, в которо]\{
LicTeKaeT с.рок годностlл ЛС

Гоrfеlт до:
\llyl ZZZ7' rirc:
ММ последtлиi.i деI]ь
меся]{а. в которо]\{ LicTeкae].
срок годности ЛС;
ZZZZ год, в котором
I]cTeKaeT срок годности ЛС

Условlля xpaHel{I.]rI XPaHllTb В ЗапUlшiенtlоil,, о1, света ]\{есте при TeN1lle]]aType от 2 до 8 "с, н;
за]\{ора}ji]{вать

Тгu".пБlш
ОС, I-Ie заллоранtивать

\/с-повия

тра] {сп о})тI{]]ования

Срок годностlл 2 года


