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РАЗРЕШЕЕИЕ |

Еа ввод в гршqданский оборот в Российской Федерашли серии шrи шарti.и

произведенного в Российской Федераrшлi ипи ввозимого в Российсч,то Фед9рацию
иммунобиопогического лекарственного препар ата

от ] 7,08,2022 Ng a08159122

Выдано Федершrьнопtу государстве}rно}rfу )ъитарному предпрIUIт}тю

"Санкr-ПетербурIский !{аrrпO-лtсследOБате,'тъскtтЙ инститlт вакцин и аывQротOк и

предпр]lятие по прOизводству бактерийпъж прспаратOвl' Федерального }tсдlко.
биологlт.lеского агеrrгства, Россия, 198320, г. Санкт-Петербург, г, Красное Се;то,

Федеральная сrтуэкба по надзору в сфере здравOохранения на осЕовани}I
заключ ев }1я Красноярского филиала ФГБУ "IТNdЦЭУАОСМП" Росздр авнiзор а

(наltлленование федера.,lьтrого государствсвного бюда<етного рре;к,лекия) 1

от 12,08.2022 }ф 629ДК-05/22 рдзрешает ввод в гражланский оборо1
(лата) (lrollep)

в Российской ФедерачIlи IlпIlчtуllобиоэrоr,ического JIскарствеIIпог.о IIрспарата
Аrr,rерге н ryб ер кул ез ны й оч ищенgый в стандартном разв едени}1

(о.шrщепвьй туберку;гиЕ в стандартном разведении) ]

(торговое валч(еЕование) 
t

раствор дпji в}ryтрико)t(ного введею{lI2 ТЕi0,1 мл 1 мл (10 лоз) - амrryлы (10lшт,) -
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(форма выrryска q уквзsн}iем .лекарспзеrtной форпrы, дозировки, фасовкл и коrткче<rl,во в

серии 10з40522. , 0бъем серпи пли партии 9016
(вомер серии)

годеII цо 04.2024 ,

(орок го;lности)

(когичество 1таковок)

проIIзводствя Федератьного гOсударственЕого уяитарного црqдприятия
"Санкт_Петербургский науlно-исс,цедовате,цьский институг вакцин и сыворотOк и

предпр!lя,п{е по пропзводству бактериliяых препаратов" Федермьвого медико-
биологического агентства (ФГУТI СПбI&1ИВС ФМБА), Россия, ]98320, г. Санкг-Петербург,

(налrменование и адрес производитеILs с указанием сT адий произвол.ства) 
i

РегистрацшоннOе удостOверение JФ ЛСР-002841/07 от 21,09,2007. i

Щержатель регистрационного удостоверения Федераrrькое гоСударственяое

уЕитарное предггригIи9 "СаЕкт-Петербlргсклй наrfiо,иссдедователъский институг вашlи]J

и сывороток и Ередrриятие по гrро}IзtsодOтву бактерrейных препаратов" Федератьпого
медико-биологrIческого aI,ei]TсTBa (ФГУП СПбНИИВС ФМБА), Россия, 198З20,
г. Санкт-Пgт.е_гýург,I, Крас.ное Село, ул, СвоФды, д. 52, * __ |

(ваимеповачrlе, атрс) 
i

Заместитель р}ководитеJuI

i

ff,B, Пархоменко

у,lчоlJке)

li
l

I

_c.;_"jil д(rку\4Ентполпис.{нllýi: элЕктроннойподисью
}g



F,-SoP-02-013.01

ФМБЛРОССИИ
Фелеральвое гOсударствен яOе }.Еитарвос предпрнятпе

<<Санкт-IIетербургснпй яаучво-ItсследовательскнЙ filIgl'ln).T вакцнIl п сывороТоК
и предпрIr ятие по п роЕзволствч ба ктерл ГIньп препа р!тов))

Фслерального медllко-биолоruческого агентетва
(ФryII СПбНИIIВС ФМБА Россни)

Россияо 198320, г. Сань,т-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д.52,
Tc-T,l(8I ?) 660-06-14, фекс: (812) б60-06-16

пАспорт
J\t 0].57 от Z7,0'7.2a22

Ал.пер ген туберкулез ны ir 0сн щеttII ы й в стапда ртнOп1 разведен[Iп
(очrt щен ный туберкул ин в ста нда pTBONl р азведении),

раствор для внутрико,лtнOго введения,2 ТЕ/0,1 мл

Региiтра:-rионн ое удостоtsереЕи е ЛсР-0|]284i/07
н орй атввная докуl\{ентаци я лср_00284i/07-02081 8 из}r.Ng1, Ng2,:ЩЭ Дrl__
Номер серив
Коrичество в ссрии

Дата выfi),ýм
срокjголности

l

]

Резу.fьтаты ислыгавий

описаgве

IfBeTHocTb

]r,Iехацтrчсские
включеЕия

lбидимые
:itёханическrtе

Вl!цючепия

9 01б упаковок
1 0340522

а5 2а22
До 04 2t]24

КокТроляруемые Требоваlrия
показатели спсц!Iq}пкации

}1етоitы Результ,аты Irспытан]lй
o.,irl

Визуа;ьвъй Бесцветная прозра!пая

п\тдкостъ без посторонн,их
вклlочений

Био.погtlче9юlй Прв,ввутрикожнолr
' введеЕии

с еЕсиб}IлЕзирев aTIHbI]и

MopcKplм свиЕI(ам
вызывает I]оло jкътельные

ксlхныd реакции (пzrrrу,,ты)

Визуалъный Видимъте механические
вкrrюченшя отс},1,ствуют

Подллннс.с,гь

Бесцветная цDозраr-l!rая
ж-лiдкость без
пOаторояЕих
вк.тllочении

При вttугрико,кном
введении

с€н сfiбилизирован н bLM

морским cB!II+i&\1

вьвь]!аст
поло;+i и,гельные

Щолжен быть
бt-сцветньтм

Видrьtые
механ!iческI]е

вхJrt:)ч е нт]я до-тi жliы
отс\,тствоватъ,

| , ] кожныереаtulии

l l _._.._ (лщул!D - _.. --
Пiозрачность , Доztlен бьгп,

' пгсзrачньIч
Визуа,тьrrьй i Пгозрачrьй

Визуа,rьвьй Бесцветньй



невидимые
мехеническr{ф

вк-поченпя

l !,Ъв,тскаемьй объем

] Аноматьнм
] ,о*."оrо"rо
l Специфвческдt

а}iтивЕостъ

ФсЕол

Производствевкые
штаммы

MapKпpoBKll

F_ýор-Oз-013_01

До.цлi ец вьцер,{<ивать
требоваsия при

0преде.rtенЕи
невидимьж часlиц:

l 10 мкv - Ее более
6000 часr,иrr/алtrlулу
> 25 ш<м * ве более
600 .rастиrl"еrrгп},л},

0т 7,З5 до 7,45 потенциомет-

}4sтод прямого
trосеж

вьцер;ътtв а gг тррбовсшля
при опрсдспрнпи

Еевидимьгх час,шц:
2 i0 rTrol - tчiеgее

6000 частитr/аiиuулу
Z 25 мюt - мене9

600 частич/амп-улу

Стерильн$tй
]

1) Первлrчяая упrrковка
Jtекарgгвенного

препараtа
I-Ia этикеке ампчлы

укюав0; сокраrlеrное
ЕаимеяоваIЕIе Ерепарата:
<Оglщ, ryбсркулп:l в ст.

разв.>, сrбъем и ко,щ{чество
доз, лекарственная форr"rа:

(рествор рц
вЕ!-mи кож]]ого цЪедетгия >,

Счетrtо-

фотометрттческкй

н. *,.-.^
номинаJьЕого объелtа

.Що,,lжен бьгrь
Еq(rК9УЧЦЬЦ1

!Iндекс
спешвфической

актЕвяости должеý
бьтгь от 0,95 до 1,05

при отс}тсгвIц{
дOетов9рi]ьп рвзltи ч]tй

между срешlи}{и

реакI{ияl,tи Еа
введеЕIле ста]Iдартного

и испытуеN{ого
обрщчов
at <? п64\

л- - -- -.,j- _-.-, - .-

От 2,0 до 3,5 мг/м,r

Туберкулияо г9кЕъlе штаммы
rrrикобактерггй цберкулеза из

Государственной коллекциII патоге}шьгх
млIФооргаllизмов (ГКГIМ) ФГБУ
(d]ЦЭСМП> Ми нздрава Россгги

МусоЬасtсгium tцbcrcu]osis Dt/strain

0f9700401) иiи;гл Т-3480 (J,Ге 70И12),
M,,,cobacterium bovis "Vallee" (J\Г9 70020з)

В сооrвет<;rвrtтt о

лср-002811/07-
0208I8, изм.Nч1, ,N*,,

lt,1]\:n

Впзуальrъй

Гель-тролlб тест
(лtgrод А

Физнческий Не мепqе но]tfшн&,IъЕого
ъема

Спектро, 2,4 мг/мл
толtетрlгчесхтiй

Соответств}тот

]v{eнee З ЕЭ/мл

пН

Бrlологическуй

--.=..-..-_-_--.=
ьиопогlrЕIес!@i

Нстоксичньй

],),.,"-l
при t <2,0Р4
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копичсство
туберку.циЕовъD{ ед}ши ц в

дOз9, I]OMep серии и дата
выllуска (чегыре

последgис цифры шомера

оерия) препарата, QpoK

годности.
2) Вторпчвая уЕаковка

Нала.ке уliазаilo:

юридвческого лиц4
телефов, факс, саiгг,

товарный з1lах

прOrвводителя
л9карственного Ерепарата1

группировоqi{ое
ЕаименOваЕие препарата:
<с,А'uергены б актерий >,

торговое наимеI]оDанце
лекарственного TTperr арата,

.цекарствснвм форма,
способ приуенеЁI{я

(Способ прлIмеЕФняя - см,
Ипструкчию), состав,
преýтIре,цителътrьте

Еадписи : кСТЕРI,1ЛЪНо >,

кДм пtассовой
rуберкуливодиаI,ностаки )),

<r.Щ-тtя пробы Манту>, кНЕ
ЗАМОРА_ЖиВАТЬll,

<Храгитъ в Еедост)тном
дтш детsй мес,!е/),

холичество а]\rпул в пачке,
объелt и ко,пшест80 доз 8

a,WIy.,Ie, кOличество доз
препарата в упаýовке,

lli количество
туберкуrиновых елинцц Е

лоз9, Еомер cepEl{, дата
выпуска (четьтре

пос.;1едние цифры номёра
серки), срок годЕосIт,

решстрациоЕньй но}iср и

дата регистрации, условия
храI1ения, ус.r]овия

oTlrycкal <ýrrя лечебно,
профиrакrически-,( и

, санlгtарно-
профи,тактичеокmч

у"режлений >, штриховOй
лоIотил
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производgтеJLq (Муr..
каппей в крге,

СПбНИI,iВС), а такх(е
нанесена таЕг,r]Dfr ая еетха

с логотипом
произ tsоли,l,еJц (alrrry.rra с

Баrцей в кр}те,
спбниивс),

На вторлг*уо
(потребите.тьскlто)
yt.taKoBKy нанёсssы

средства идеrrгиф lrK а чясл
(сц,

Номер сери-и:
XXYNMMYY, гле
ХХ - номер qсрви

актгвЕого вещеотва, из
которOго !rзготовлен

грепsрат, число от 1 до 99,
не зависIIt от

к&tеt{д8ряого гоjlа;
NN - порял<овьй но]чер,

ч}tсло от 1 ;ro 99. не,l
зависIтт от каqелцар}rоIо

гппя, ]

ММ-лтеояц,вкоторOм
произведено ЛС;

YY * пос.тедкие две
uифры в номере

кLц9ядаDЕогQ года
]_]l лпрIl п6.

Nh4ZZZZ,'pпe:
hzМ: пос,лед{sй денъ

месяца, в котороl\{
истекаsт срок г8дЕости

Упа_лqовка В ."",r,-етс й; Визуатъньй
лср_002841i07-
0208I8, изм.,}Ig 4

LLLL_ гол, в \отором
истенаст спок годности ЛС
По 1 rrlq (10 доз) i амтгlьl

в}{естиNiостьIа |I м.п из
ст9к j{a с точхой lизлома,
По 10 амгryл по ] мл в
контурЕуlо ячейковуrо
уIIаковку нз картопа

улаковочяого,
По l коrryрвой ячеПковой

упаковке в ЕаF-ку из
кар1,0на дriя

пOтреt}ите,!ьакои

l

L

l



Условия храЕенл-lя

l Услозия

щапспортирOваниrI

F-SOP-02-013-01

Ivj BrtccTe с инструкшиеri во i

п эiзtенсЕнкJ l

Хратrнть в заulllщекяоlч, от света ilrecTo при тсN{лераryре от 2 до 8 ОС, Не

за.NlOрахиlать

i 
ТранспортироваI! в здllиценноi{ от света }1есте при теN{ттерат}те от 2 до

! 8 оС. L]e за.\tора;ыпватъ

3аклюýенltс: серия ] 0340522эqtLц9gств,1 9т/л+соOi9е+етБ)€т требовавияпт нормативвоЙ
] (tq,ъясс пол,lсрхн,чtъ)

I

fl rrK\}l €ЕТ3U ИИ П О В (' е\ t П О К а З l l I l С.1 Я\4 К Ll Ч С С l П В а.
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