
РАЗРЕIIIЕНИЕ
на ввсд в |ражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарствеяного пр9парата

от 29.06.2022 Ns 00810i/22

вьцано Ашlионерному обществу "науrно-rrроиз8одственное объединеuие по
МOМЦШrСКИМ иммгрlобиологическим ýр9паратаý,{ "Микрог9н", Россия, 115088,
r. Москв?,уп. |-я Дуброr;ская, д. 15, стр. 2,lИЁlý:'l'7224222З'7 . *

(вмменование юридичоýкOго лица, lоридическrй алгес, ИНН)
Федералъная служба по Еадзору в сфере здравоохранения на основанIIи
заключения $расноярсr.с9Iо филиа{р_..9ГБУ ''ИМЦЭУАОСМЦ'],.Росздравgадзора

(налменоват.rие федера,чьиого государственЕого бlсджgгвого у,треЙiвЙ) --
от 23.06.2022 _ ж 447Дý-05122 разрецает ввод в граяtдакский оборот

(дата) (номер)

В РОСеПйской Федерации иммунобиолоrшческого лекерствеýIлого препарsта
В акцин а ryляр емийнаJI }кивая

(торговое ваименовавие)
Вакцияа для профилактики туJIrrремии живая

{мех<дуиародное вепатентOванýое нмменоýаlrиg группировочItос иди химlrческое1
лнофилизат для пригOтовлениrI сусý9нзии ддя вflутрикожЕого Еведения и накожного

скарификациOнного наlrесония 40 доз - амтупы (5 шт.) - пачки картонные
/в колшлекте с растворителем: вода для lдlъекций (амтryшы) 5 мл-5 шт./ -

__ lшя лечебно-профилактических уrреждеший
(Форма выпуска с ука3анием лекарственýой формы, дозrФоsки, фасовки и ко]Iичество в упаковке)

серив О|322 (серия растворителя Т2011021) )

(номср ссрии)

)

:};1::y: 418 ,или пертии
(колкчество

упаковок)
годен до а4.2024

(срок годяости)
производства Акционерного общества "Наlцgо-*оизводственное объединение по
п,{едицинским импrуrrобиологическим препаратам ''Микроген,, (Ао ,,нпо
"Микроген"), РOсеия, бц080, омская область, г. Омск, пр. Мира, д. 7 (все стадии,
включаrI }ощии ко лъ качества).

ýержатеЛь регистРацпопýогО удостовеРеппя АкЦионсрное обществО''Нау.цlо_
производственное объединение пФ медицинскИIlt ИММУНобколоIиsескип.{ препаратам
"Микроген" (АО ,нп0 

"Микроген"), Россия, i 15088, г. Москва, ул. 1-я Дубровская,
п l\

(наипrенование, адрео)

Заместитеjь руководиr"пя| -ý-- ЭЛЕкТРонной подписьlсl 
l

| Сергнфнмг Е l 036Е l BO7E{J0{8 l ЕВ l l A*]D9DEADCAI

| 
В.т+телспItарrопtmrьтJ|tшlrтрнiiIkенчrцвшч l

| 
ЛеГrс:,вrr,езен с 30,06.]02l rro З0,06,2022 

l

ýВ.'Пархоменко

через /Iиа.itе( iJн]4,;J?з 09,0 i rjM l -Ji,Ot, ,,/'-'-" ' """' /
Ье7а9,1а8-'1,сt]9п4f9iЕi./i2 -эа']iзiЬ-:ё4:i i

Страаи.lа li из li \



.ДrrlВзьr:lучка 05,??
Голgд'до' 0424

Pet,tl,;Tpatr,иurrilit !,лl,i!r{iJьil}(яиЁ Р },i0O2З48/0i

I,1olrep са}rrrи Ot322

Кпллч($;ъ6, ёд. и1[,lе}сния: 4l8 yltaK,iBBK

п0,

пl)ы8затеЛк Iосбовякt(я по.Ilд Рýзультвтьl'{окt,ро,,1я

OIl и!,l d пё fltp Kur ая rtatc* l:Ф,0 | 0 с,ff9{1 оМты*t от1 ýн h i) it 'цве) а.

в(,iйlаtsi,в,l!rlrнй прпDfl 

':nT 
- To}illL сs,Еi'ы),iвtr{

ýr(rJthtn)i бt{оtч с Яý.пO!пlыJ\t bTIýHгqil ц€(а б*]

пOеiоOп8пlц п(lи[l<ttй, и,tц.t хли }iJll),1btB

Лорt!9tiч rlacc,r бe,tlr{o g Цё'Е!ЦtrЦiЙ р,tJitк!lц. цtЁгаl
. ýOtqlirk!|qicн$r]и rlp{li.rlщT * -iOM!)lc{nlil }qlтrt0)I

.сyg!ёвlх:' бqлцilil с жслтсьiilыи оТi;ilо\i цl.(са,6ýЗ
пftýтOýt;ниt пLпlл(fсtЙ, ocrutrttl tIl{ хr.O1i!.qа ...-

гlо,п"q |1 h i)Qч'rь !ольлu сr;:сlr;агь чхЁтуо культуру B.l,tllиEB,)i0
шrомrrа F. rl|rlc,l,,li l 5 FмИЭг

Тйlжкi ;ir"фю rvnbтypJ gartifi ttHol 0 tшl,чмйd
F. ||lф a,,ls l5 1,11а4эГ

:,rrчя Fас lhчf{авя ва
BpeMt се]l!ildвIоlt|i!хt,Й Фlrtlёй\kя]нс,rФ)lжlо.расслчи!it,ьс.я :в'rсчtцие 5 мвr{ Суцttсн:lяя не р*t8tlииdlс{ в 1зqеllrЕ 5 мц}a

Пj]l,1!trlrltlri\:,Tb Че!ЁJ }ll]ly, Дпuаitir elttбt:tлHo frрчrroлtltь в щlФцц ч(рdз лIгjry

о t:< r'б
CBuF,ltHp,irprtllilиT 0 ll]лрЯц,чсIdз иtтУ
0.8 х 40

p!l ch 6,8 ло 7,2 б,88

ПоlsD$ 0 мi]!'сФ lurf Frluyll]'fi}nix( с болсе 4-0 9'. .з09,;

Сре]Lпхя Macr;t и otlJцldDnic от (1,{rlЯф KJ],hlllr,iilя'cнf B{il,nh(s4 tt,jф,d иitlilйы в !цrrУ.^il,\
полн<в бьйь trе'бплее 5 9'.

СооIвстсlчуеt

0luyt,tBtl*,]t\]lUPllHitи\ бrкrgрtrй }t }lB дчлr;нý ,ý4лGрып),ь nчcrrrirrltBiix 0aпcltitil tl

гglrбL)В

Но с,l,r_it,,о i 
jсrс,вiitfr их fцjкlёr{il }r фйбфз.

сп!r,lrlt!пi!,(}.iя 0i 1lrиciritTb Бej,jiincift,. н€ !tнlыrsё1 ruFqtb мýFфltх Qелчаt

С'tсllillLilчсi \JJ ir.l п*ts.кть

l. Кпчц."D\lл,!ut rл.1",;,!lхr;iл!){
Дi)jl}iнD й\i]ýi],|iillкi (2tl )x,10'" м:к,в 1 хл,
колеl,tниr рс]rпьтцrýв ФilIjедепфrиt, $с itцlапы
пr{ЪьtпаЁ 5 9'".,,,,от сЁлвей] ариltilЁlrчесiоЙ,

2, Каь Ii|,,|це,, х1!;л| х
J,!л/,лrrчых tsаJrloа'

Коliичеlчо жligьiх l,]lr{iфбпьй клs!,!( ло]iп.но
G{:фl{sлять не'ыЁfrчо 40 9'l от фrttсtо i\,оличa;lьа
tl!trlli;Hý KOeruк,
Колебанrя рijiiльтхl(,s oilpi{criedиil в. oc,p)Jiliя
tt,\ии нg д(,,l/(яы прdвыll,хlь ftll.'v От с[,r,{нсR

а|ltrф\lёlичсспФд вёпвчияы

RоrГчi{'iЙ хвriцх.1.|иlр{i|Fк,кле.lаý; dýоlgь,irсr 43 9,4

от U6Olsго кч.пич(grш мик,цбhýх KJlclo( 
_

Кол gбii в ql р<lульrв l ов оriРсл.лев ill аi 
-i:Фfl 

аз till c*l)Ki,i

не лlчпьttitttiI :9}'J gr, сэЁД!ей iрilфцйичýлой
вс! {.{Bi Ы

,"к ь о n\,i.Il |l,-l ll ч ц чиоllо яýtмун(tl9чяьс{ кflл.,нhЙ sR-lъila беJlчiо tlxeтa
л,.r*по tчiт+'u"lб но ь{ояl€ 80 ?'u ОТ rr6utcro
bt Ul}ltýc1 8l nbillncl(| Цх КФЛilаИН

Чвсltg' ицýtуяо, скньп. кgllqх цl1 SR;т| En, qýj!0! q цо{!а
Q9Ёtiшrяет И9'; 0т ost!,illo, sац!lý!tl9ц .iьlф(щиа
Ko,i,lH иrl

'. 
Кl)лllr;.1й),} kt4ii dýlтddj В 8млуле ло]tнi.tр qoдcll/i{.i:1,9cf, 0т 1 J до:50 titr, tаiяьп

lL0]

В a{,ny,lp солс.J,ёчтй 40,шiýоrаыХlЛu!,

5, Пlл*,ll,,tM,".tttb Прн льr,,,.,,d 
'lvцуниdl|ий 

1.1Ог,сi),\ сsпtsо\ д(,ri,Й
2xl0'хпьнlс м,х_ в о,:ьсме 0,1 ьlл у Bttr л}tвJlнiN
чёрЁз 2-5 оУr, :ьtl*IJуг t,rсёчек дс,luкнь| t6,),1r(iм ) ься

,tBlbl{,]61{Jtir R гяllaftфия лиаrtсгLrсrц qт 5 .qo 15 \trt

При i"",;,,.",,x лмчнв(tции мог,(iи( ct}xH,ti /цt!lй
2xl07 tппннх hl.x. в 0,]1,ече 0|I мл у rtc.(,NDor}.Hx
че})3 :' ý}т. ЕqIруг rdac{ui ýбi,а:J}юr\j)t l!ttф}i4ьтро{ и

fл|l((].члr лili}lётi,,J}l ]l MN

d. l,/lilrуя, rlaxxil';rib* ,НG Melif.} 8 !з J0 мOрýiи{ cffиilri{, привиt1$ fiii((1d.sо

д,,iiой 2 х 10? >Bttribк N,х,.в Oi5ъеце 01:l tfл;.лоildнii
бцть ,пр(л!\iрпfi9Яы о1 nt,:tqll npil полdiiжr0$
:lfi[i!,t;hF{ l(пiч Dcl (D,.+k сёftd lelil|is) }!рул.н,t;iоlо
lл1 а1,1ца. ]улiРёбiи Иццх :, {фi,rерйir ] гo,1ldpjii fi .9nc} tiЦ

'0tсы, ] Dcl *oir_ii,!,l d ,i9 лоtlк{а лDi}rýlnI ь 5 rLк,

СочlшоLЁtвует

rчFцопiпi(.льlrоеi:ь Нс M9d(J 7 с)т. l? cjr,
гlpil(lii,,i!,jl!ýBнr|ill шl!мrl и цtа,цl\t
ДЛЯ к{)иlFltri

Пltirшзвrцчl кя внfi (кlл,tпбцпlq1 * i*,ii F.rll4иd4 tы5
НИИЭГ. XpaKtrt,r в ГОсуlйрсгrснsr)il fiолr|ёsllии
ndlot,ёil}tbD( 1,1 ч iрi{цл ял н tцl)E,ФГБУ сýЦЭСмПп
Мин,.;l;liьu Рь,*"и (кзr. }fr 9 l'j!04)
шlдrr11 лц }Uпцоля (дцрул9hIььlя шlлr,дl)
F, llill|tл\lý JO.i,'840, Хl)"*цrся 8 гfu};(пг,i.lкянOй
кtчu!ёr\lия : пцt о1 l,{Ёьrх лfi nýcР|{t ФКУ3 Рtl,:НИlFl И
/.0vlи|i,,i:iý';, РdtrrоФебяаrtrоlв, r: csptlu8, {инr. ф +7)

Сй1l ьфсl dуdt

СФлD9й;уlI

РtчrrФрпtаль, выlуOtsiв}iфil. l:, , 
'i}l.tлlll|,,Llё с B4nl!,r9tlh

ф,ца Дqя инкrtttlil tЛСР-{ФiСl0610{): с0 (l l aglgL(r):tт

BUiUиBlb лхфиJ!и,ilfi"йпнвllя из 0бьЁуа l ь,л, cr' ]5

до 50 наьtltпьн л+] 8 а}tг,уле 8мёýIи[lr.сгью б llil из

п<ulа !{C:] (ОСТ 64-?.4!_ý.sý) ялн из ctc*lra },iK l
ги/ц,оJ.иlDчЕсdul0 KlrBc,a (0СТ 64-2-iS5-85, ТУ 9462.
60I _5зу(Js805-:0пбi.

На амr|уlь1 i{tlхuЁiiý$л 
'lx{driв 

;ltз бумаtя для
вь'ьФýi)\у.lttъсýliяllвьil. Kl.il,1вli{. (Ту ý45.1.ц{ý-
(Ц.2jt1:5g-lgir*' ,r* бумititl ca}iuFJtclilr{iti{ 1тУ l 8 l I-
,чD2-iЁ]rяr6O-эi]п6 rlи *У :957э-00 

1 -5 1072ýl6;0!,
lt{R тУ оп.54574ф|-5iiВ,]lll01-0.]), , ttли
сшrlчrlrсяrrtукriя зlиh/тьy (ТУ 9570Ф01-2570]79.
2*,J l) вли лlвuхиr,","{v нчн(|с{г Hcll{Ll(лuib(Hn0

На ачпуль1.

Вол1
tOLYl

Bl\n {хtsа; лi!$aрн Jirl Jи}цшiiаri rj3 о&"ёмd.l [ц 
_

40 hаilhrьrх дв в sffоулё.: sМ!lqг8,}t'{tqыý: б rlл иЗ

cldý,laNK l гидtl)лиiи:]ФьоOJ kл:tс(iд

х l 8мflулы во,lы дл,

t\,iелсuilttt;r:"

бyMr|tt1

в 
'мпу,gё.9

l,b!

iчtпtiпttеt]-Ц
сtтфбiч,rвяфц

a 
-'\ {){:t,trl}ll i l,

\ r'r,t,, : ly,,tr,/lý' #
^"'чiъ"r, l,i 

"/,/i 
п 

"t1,1 
V ii_';T,r Ja-йioz r

']а4зf
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JVI; рл ирл,,1 1ц

н! 8хt!.члш hlttt{цй
2352{xj j4]424757-96 lrлri ТУ 2352.0 1 C-2424i67.(r0).
ВФ:lа.гчiя ягьвr tиЙ - п0 5 uл в a}t nyle в сudlts$Iс.tiии

] с тебFмяиi,{ я ЛСР-Ф"l?l.riхiп8,
i Bbitiir,u;i"",i 8 !ic,{ll|ld*lg. коцtlзiоa, (u!lvиr Ijf ]

аr{пупы ьакциrь, }l

1 амuу;ты Bl]лb, для якъск{sri. Пý 5 KrrMrtlexivg в
Ildчае (РД 4?"]$€6-90,
1rll li-ll) из r"r,,очц (ГОСТ 79j3 99 lши ТУ ОП 545З-
с10-0,i766з54-з!г'J| Kл}t }hаrltl}чi.l{,Ф f,urcu|6a)
ýýёйе с иilс]рух(исй по,lrlифgхý*п!) н !r,b0rl
ахпульаым rГУ 4aФ-6.16,9.95 иlя ТУ 9473.0]l.
4596 l 725-97),иt.{ dddpfi фцýi r(lрФи &мпульяы}{ CIY
2б.Е!Ф)i-957ý7l7S-?фб х1$ gsiulglячяФiо
Kalcdl Bir,
Прв ушпп*rё ql,fiул с кФOIfiом я!-!()$8 иIIи toчl0ii
д-ilя ьýtрыrж k(!x амllrль8ыý ипи !lьцм{,аtolФр
аuIlульиыit не в{,ldлы&N)t.
TltBrrloptHa; yll;io(lal;i в cltt}t !gI,i;iвиi1 С
гост i7768-

Фn!6l1ijл1.1(0.idir,
На ампуле с ц,хltиlrl|й }мlыrr$с: ýJnJ*q|аyro
(q,aldNI,|i)lцrю iGL,.ь*чýdп! 1t,!rрнu]о зhdьi
(tч{ИК{'ОГЕtl), ]bpl,uкE ь!rмппr)sа!кq п},ý{]qlit4
tr{;l11rС'tЕО badni, ньГх Д9r, н$цер сqяrrй (фit*"н,г
ц.фF!,ь.{ 1Г"t.начснrrсr.), лrry Bыtlyv(d. c}lK
ft,цьо9тх Ио),

I10 5 нrrиплаriчg в [чч[d шд41"]Е,зб19!, tип lbII) ю
ltilplUnE'{}fПtip]iiol'0! аiВ,lltJlичй(х0 ГOСТ i9]]-89)
B|leýie С rнстру]iцисЙ' ло jlрямL!вgrrlý и

*rори4rлкtrtrром а}tгryлъным (ry 26.8i.l-iФl -r57ý7l 78-

Тtrинс,,ч;ltrrая ytial(rb{t в l.]..l!&IgIBliи с
гост 1??6ý.r,0,

1 ) ПеltлзлlUrrt]/цi.ýп.
Еа зtил+тiе аrrпулн с tа((иа$Рl укп.шfi ы:: (!t{pdlllЁ!frl,€

нааý,се(|ыffис пгх,ц]вl),1rltл' (АО *НП0 {Mal!i,,1rt/),
ТOР!$о!€. lallirxddiixg п}}Ilri}цl1 iDJ{lci;b0
ta\ri,?ibtt1}l д{!з, оýъlц (<,ltлr:фrtлиэ;iт н] ý{ъё*tа l r,лr).
rl)ыcp e{llff l! (6уквr* но-Ltнфр,вrrЁ t,Сшlнлчtьис), даr а

nbill)zcbýt G}цк г0{!t,ýJи (л0),

Н8 уtиrgtм аi!l|улы о рпс,тsориig,frм }пl!,hы:
hJиhппl,фЕ.с райh9ilп.9!r, сtlъём в ýtп,'в(rмер йf,и.
(буrьсяяо,цифрлвria о{цiпачdяле), срфв rq{Ё(ф!я Ио),

На эrикоrье аll{l)trы с вльuвнrlй yIJ]}IKФr:
ivErйu|d}iia+ tоячiiilfuihё пI,чи)k;,ilпlфя (до

i qНПО <}чlпь1*ltя-}, 10P!|tвn{ h;,{gdhi;.rвdё
i пiý|l!рiiц F,l.UучýdI8о нцtOл{{ю( к,з. 0iьёи
] {плиr,,jlи.паrаr из обьйп,а l млrr},и,]ilф celli,

(0улtlхл*чифрlвug glýq,lнцччаис), дп]у BuП}$ri,
ii\ti r,J$ii{t{ (лФ),

Нч аrrrtулв и,rlп эlиЕеlлс 8iJItулц с paclrl)prl!]8м
уiiijýlйфr: hлиtвrпвfiвие рм"lsариIс"пя, объех в мл,
rlwер tЁрия (букtвя Ho-t ифр,иrе Фбi rhiчфнне). сrФх
rt,ll",trх l-Ilо).

"} ýулеi$O-ц|Фр!!i]Фi Фбф,ilJtсввс ф\lри{руёri' из
бупбdsff ,,I ý ýбirlstчt8{я mрrлтJryFФЁý I!фI{IJс jпе.lпяпя
oрO)t;8Пr{итаri' u лqI]Фlhоhоi0 k(jяeilа c*r}hx,
]Jar|]rffilýP: ОХХ. гдс О _ буr,lлl, ФГ.rtrsltчаirв,thя
ý.р}к-тУрпфt п(тцý}l].l|ikие-IrрOt JфO]tи'iф{ь (фи!jIdп в
г. 0rпн), ХХ- itoмep с(!ilи

2) \lu,lpB*ll а yll", lol,s, 2) бltl,рtrки.lи(llrо-lr
На ллчьt уr;rilн,rФс й)lрiцёt]it;tё Еijи$s|i*ьпfiце itia rio"n" улrJilппI: t{]ч)пrllЁtl \iф нпнýехdаниё
пР,ц'iп.:rц{iеjr, Ё10 1liФрqып JфOЁl а,трсс и ftпЁфUi, i п[,чt,ф,,.{{tfliя, ёlо 1u*tpxы* }ir6r, апЁ; н тёлrй1{!
0ЛРе; Н Т+пчф.!i1 ПР}иis(Цсrя, tчрI\.к)Ё и | s,црсс и т(лф{tн лprr! jюllЁlýt, .]opi Ф,|r€ и
ФупtiиРilшчil8, нilиц|ЯitбЁис прбll.tрdll, i Фу,l,,иr,чtsчаяпd . Яt69аtiiýаяхс пrtп!рdlA
ЛсларilтьgrхуФ ф+рlry, илфt,рча,tЕк, о {!flсýd, | ляллр"сrа+я;,я ФOрils, ияфqfип,ия о Сf'сiiлd,
i.Ori]чýsiuФ аutlул с 8ппlпs,li Е Ild\bc, ь'llцичсЁt!о I [rlJ|E*!lE0 ам,l)aл с Bir{,lnxDi в ttлчtс, tl,i[ичФ,|во
hJпQdlliХ ll &ьуllrи{tlriiяьl]( дч; в амФЛе, с(ъё}l | н.lь.Dьъdх и Bi)rtp{Ir)dBbK до, в аul!уле, rfrьёлl

lr8Ипrgirtм!иё рdjt!фl]*lЁ)ff, ко!,rlчg!аьо 
'ь!пул 

с |ЕJиvсit,lшхё pactцr1:{lýdl, rолuч(Grсо арllул С

РачIёфРпТЕ]lýМ В }lбiпt, LlбъеМ pailh)pflG]Ш в влtпуrlе | РчСlfull|srvоМ Е !ач(Ot Фilъо{ рtй'ьориrспЯ З aмtt),rý о
в нfi, иUмdр t'срйи Pactour,nrou, (6ухвснньцяфц,а,ё l мл, нO{ёр c*pn" |.r.iсrвtц"r.щ (6irкннФ.ttифр,ьrв
аliiвlчgiие), diprrh гu,ll,hit)rн kоli!l.|lЁкiа, }сj,чьяя l оgdr'lпirчýisе} {$iK mOirIsI{ itlvtlJrýýli; усrllвrlя
хr\аксяляl Уýr!фпl 0tliygld (*Для Лсчо€ь* | lрФЕвЁя, уфrфияя olпу$dа (t(дяя лФrýrfrl:l-
Irti]фВхп{;ичf(е!х учкж,,)яsий,}, номер | яро,}хлакrлчеtrях учэg,ялеrпiir;), hQltер

i{-\рцfirar g kЁjl\1туtпllм дл' дё.J9й Mc{l(., tрс]ýltьФ l дlядбigi iletтi$, сролстпо и.чс"]r'ифп.олия
d ц шl,{

л0 o}lb|}i{ с*4,Еr, пIiiл}ulЁ8fiчй 8 rl\nyI t,riёl

ч"пхЁекнЙнiЯ 'лtrilJlЗýi, ýЁРИ]{ оlЗ22 лаrа выпусха Фý.22 clФtlc.IclBygт тебФ8а}lияц

Х,зрtва И,И.

(Фио)
Баiutяоtrа Т.А.

.!, l,.

(.iЛяrl],вlrltrf КЗ С,;Ъё{lа l [!л$) ь9!'ер с<l,\ий | 1",,"",|,"л",,чr из (бъё}iа I [l1,t) нп\lёр с(l;)ии
(6yxuoxrt-rlнr|,рK*,re |(бy"*"nult",{,1ur*.";
СбОrНulСrиС) ]1 ЛаiУ ВhilуiN; зс{l{iныl ]oРtUbe I t,бо,,,п"с"ис} и JrфIa аilг|уiеii &{(rtirtы, тор.sнttё

tФио)

ф;rrf<а;са

Рс'ИarРбu{t,пВtlrО У|lillllЁ!еF\:вяr, шlрh^-ý(ц cll+rrб | РеlTcФltt{9вB(li:o у]tO't!жlЕilиr, шlрff"l-к(!л, cll,,('i{
lФиrlёiбнВ,{: lrCnоboý прtsь{*неsия - см. l ,риФчhсхп: лСп.ьf прrrн*сния _ см, иricT?}tlt!s)..
ИНtТРукrlиr+.. лlвдvl,1Fс.l{м,tЁdьнуlо HL,!|hvb l лрсJцlt!Еllитплькr|{ tiф{оаsь (Хрпнить в ttР.,',lnr:tyllяoц

lъчrrlяqрс от2до 8 ос ýf{t)rьстйrdиц с

г!.}lй,рпl.rвrllirldllь_4lо]lа. !Даiааыяу,rаrl
С!,чя гr,ль*сти к1){п.пýiai Фllр'aa,r<lb,t по ttпилrqц5lлgцу ir,}y ! iолgrlло

I;]ередýfi ч€рез /,[жOдок 05l04l?013 09l07GMl'+03:0i)
Ье7а9,{ а8-15[В"4f,9i-Еi42_ааliЗ{Ьiа,lэt

странй1,],а 4 из |)

покчlдтелtl ТоеSов*лlllя по ЕЛ r$Yrьтаты ý]вlDOл'l

IF,|Ё!]Рrи!ч

Хр;нvялd l lРn тФ,($l r}!е от 2.1Ф 8 ОС 
8 (\\,вё(iг"ии с СцвiЪ*i 3.3;i&2l

CIvd галпllйrи

', _:"'_
',,. 'i'

,,,i;r,"'.i,

;,lily r,",.r,. y.jo.t 26,

HunHi'n* 
"-r,i"'Hi!, , it.J:

i- 'l*: *ll0,
Cii,i:m,яixljii ii} :,'1'
' '9 . , 

-a|.|_-! }:'/)'



Фил:цаЛ Ао I<IXIO <ф{Икрофrrl в г, Тоъ,rск <ФШО <Еириоtl>

634И0; г, Томск, yTt, Ивановского, 8

TфI. (ЗВ22) 905,SЗ2

пАспорТ Nп_ffL,_- от Jl, У/,,?ИlJ

р_00? 006i08 -240620iсi,lы,гания пDOведень, по лс
j\i!

п/п

н цилtенование
ПOirtl3iТОЛfl

1'ребtluанttя
!tД ЛСР-00700.6/08.2.10620

Результа:гы контро,tл

l опис;rнлlе ýеецветная прO3рfi ilHi]rl ii}iлкое без зппаха,
|Б е ciil е D! н,€ я,,l,| р озраti ц"lя llt tiё Kёcitl ь е,е з

з.;;;i?,t,

2 pl-i ог 
"5,0 до 7.0

1

4

liи слотность ,и..lи

ЩеJ'точНqстЬ

fi ри лоя вrlен и и .)ьелтого о iiраш }t B,ii,l и я, о ti о долпi н о

изlчlен){,l]ься,на Kpiicнoe или po3Фrroe от прибавлевия
не,6олее0,1 r,.rл 0,0l М рачгвФра натрйя гидрФFiсида;
ПРИ.ПLlЛВЛеННВ К1:'ПýН0l:0'ИЛИ РO]tli}ОГО OiiРПШIlВаНИЯ
оно доJl)l(но из;уiенt.tться на 1liелто9:от прuбавлецлlя не

6,.rлее 0, l5 лrл 0.0l М pacТBa]ia хлорt;стчвOдородноП
ки сло],ь!.

кuслоrпносtttь.
OrT,ic ха lвl, й/it,.ic]r,r, о пt ti pt t б а a.i с r t w- 0, l
.у l 0 ; 0 l lb,l р ;i v, t i iý Qiz t u ctl.t l pl t л ct i i р о r:t t i ltt

Э.lекrрr.lлр,ззбд-
нQс-,гь

Н е,более ? 5 м кСм/см дл я,aмnyj с во pl,}, нtlл ь H bJill

объOмtrрt,, l, мл,2 мл, it 5 ll:l; не,.6,элее 5 riKClt,'cM для
бутылсrк нли фr,jаli.Фисrв с нФ|lиRальныtt обr,ёл,tолt 25
рlл и 50 trл

.vл(].ttit:tllrЭ

5

ме;tан лtческие
вкл юченtlr:
Випиiчlые чаaт}lцы,

невидиrtьJg чпетлtцы

,I]олiнен вылераi.iiп0],ь требо,ваtl1 я Гq РФ

В одной аrлп.чле, б5тылко млtt фпаконе срелнее чIlсло,
частиц pa]Mоpopt l 0 lrKbt и бQ.qёе нq дол),но
превь,шать 6000, а срелнее чllсло ,iа;,гttц размероiu 25
мкм,и бо.пее ве до.,t,,iно,превьiшirть 600,

В old)c+li.ir,licaelri',altlie6,:;,;;l ;,я

В о ё н о й a,t 
1 
пу7в, с1; el,i с,ё ц ц с.цФ li,lj l п ilц

р аэ,|l ё lrэ.й. l. 0 l! ti,ll tt. бh:l ев н е п p.eil ] ll l l l а е п1

60а0, а среdнеа ччс:tч чс!сll1.rц раз.IIсрс,.1l
2 5 1,1 tэl t u- 6,э,п сl' пё.'п l; ав ьпц,э еlп б а0,

6 СухоГt остат9к Не более 0,00l 9'" а, вафХ
1

В 0cc,t,aHa B;r иьiilо ttpte
веlлествi'l ДОЛlкНО сФ.чрiанlцlt5gд pg]oE9e 0крашt{ван lte Розоо,ig а ii,pa llt I! бQ н ti е соl, р а н яе йся

8 Уlлеlэола диоысltд Не долi+it;о бblTb,пoilt}Ttieljlii:* Tettetitte l .t
аёi il,/ii1,.1{),iIi;rr:i; ii' 0lircjli Ё;riiе' ,/ 

ч

9 Гlитроты и нитрЙты: Нs более,0.00Сt0? }'0 Мецее а,O0аа] ii {'0;2 pltлl)

,] (,)

iT
Аlrrr.toH tlf, Не бo,ree 0.00002,1'" h{attce 0,а'0 аl'2 ?d, (0,1

Хлорttлы Не до.,t;кно быl,ь опмеiценциtt .oiia?ioiiёi/li?{l, а,dlл

l2 Сульфаты Не до,.I;кно быть поltутненllя в течение t;e lteHee l ,t Поltj,tпненuя Hc|tt в,titеченl,i€ ! ч

1-1 КальциЁt и магнilй Дgл;*tttо нqблюtаться, lt ис io сивеп, а,i]]аш иван}lе
pacтBnpa (6ез фиолеrовоt о tlтгенка)

/j.чri.,1,1j,j.,iспi;я чu с пl о сu н е в о K!:1jл,i la(i,;,/11e

дсldrr|6dj|с? (6ез iht tolte tп овiаo liпппа; ; цч )

]4 тяliiелые filеталпы О ti р_r1 ii t t t о'а i хя.. ti е пt

l_i Иза;lек;леьлый объЕлt

Долlкон быгь нЁ, менее,пЬirtttла.tьного, ёслt,г уlлаксзки
исследуiотL-я инл}l вид)iаJlьнo. .Щпя упаковок с
l{оiчлнальны j\t объеl"tоiri 2 ltл tt irtенеё лIз,rtеренный

объем до.п;+.ен бы,r,ь rte [lенее сумilы но!чlliнп.пьны.х
объiмов иiс:lедовOн ных уп]i(Фнок.

qPr-
lб Бактериал ьныR

э.ндOтФыQ!tн,ь]
tvlёнi€ U,/) Р-э1.\l;1

l7 Стеl:ил ьность Долж+н ýытБ cT сlл|.iльнЁiм tl

lD / lIdtrl|ьл(l
По I :мл, 2 rrlл, .{ мл в,ампулы ,из cTeK.na ttархи: НС. | ,

ltC-3, УСП- t или NK. t,tilrr лруi,ие ;ilарки cTeK;ta I-го
iидрg;lц1,11,1ggl;iгo !Фlаr;iа ло оСТ 64:2-48J"85 ltл}l ТУ
9462.0D], t :l 068j9ý. нлr.l'Г}' 9462-ф0 l -5j9ii.q.]u5-20t'r6,
лrлн 'l'У 9462-00 l -g4299 l 22-20 l 0, плrr ISO Q l 8?, или
:иь{портныеl.соотвётaтф,Jоtu!tе треtlов;iния м [SO
9l87, разрешенные к применению в РФ.

Г l о, ý О M 
"t 

ý;4rrlц;i..]х,rз (,.lJ l.j.(rй,{rdцdtr
l !' g, lф Pi.+i i ii,оч}Ёgк &ici;rjic],rt о

/#{-.Я,/,flяv1l9ul4 fiti,'qслр t 
"a 

l я

l'/::i/' 
lr 

\,1\
f i,,, ,i/"fv}tl;1r:cp,i;lc" \; :,:\!

1\ \ 1it,гTlt,li" J' ]i
\_, .х i) ,,_.l., -/l

:lередан
\{i}ж, l
bt, _аа i 3fuia4af



,фп
ГIаспорт Nо_ Зt t_Вода д,ця инъекций раетворитель для пригOтOвлеЕиJI лекарствеяньтх
tPoplt для инъекцл;й
Сермя 7Z.0 УУо Xd _ .

Ný гlаиiчlеяоаанпе
поиазателя

]8 J IliNUбna

На кrкдую а]!rпулу на*леиваýт эт}iне,l ку лз бумаги
этнкеточной по ГOСТ ?625:86 или t-tисчей по ГОСТ
185{0-87, п.rи буrulаги офсетной по СТО ГОЗНАК
9469Lr005,09.03.0Фп l -20 l 0 [.Tl,t тУ 543 ] -006-
00280459-2003, rtллl ан,i.;tогичной, илуl, буNjаг}J
импортной, р;зреiченной к приN,еi,{еi{!,(ю в РФ, илlr

с(]i!Ёклеящуiiс, этикетку rro ТУ 9467-001.5276688]-
20l ] или тУ 9570-001,25704?94.200l, шли ТУ 9j70-
00l-?7l47091-2004, или тУ 9571-001_49j046l 1-20l2,
илrl ана.пOгrlчнуlо, l,iли иi}l]]fi pтHyio, l1ли саfo,Ф!(леящу-
юся э l,I{Keтliy из бумаги иt lлор,гнсй iiАгЁолчеrtr,
Итмия, нлlт aHa.itoг,lrtHol':, HJl!1 текст нанфс.iт
непOсре.l.с],вен н0 }Ja 8м пу-;1у бьiстрQзанреп.,rя ющейся
красiой по ТУ 2j5?-0Q5-0242176'|-04 lrлн, лр1,1оi!
анмоl,]1чного качеФтьа. нл}l импортиой, разрешениой

ffа Krr,xt,Dyю 4rrr?.1.:?.}i яск.таi';а э/Iiill€лiпi]
w б ;ч,.ч а е u 9 пl t t к el t i о ч t i о li c rlu о i :i ;4 l t i с t i с л

ло ТУ 9 57 0-0а 1 -8 l 7 l 22 9,|.2 0а8

зАlffючЕlJиЕ: препарат СФliТ8е1(IЗУiТ требtlljаН!lя}l нд лср_с|07006/08_з40б?0
лр j\ъ

Микробиолог 0БТК (ОКК)

И,о. ltачапьника ОБТК (ОКК)

lI

2й9а219-53"|8, Изм, Ns l , }lзм. ЛФ

Руф

Т.С. Теплова

Результаты кФнтрO"пlt

l

i

i

к прl.,l!lененllю в РФ, 1,1лtl \{етодФý{ ýаплý,;труйfiоfi
пOчатti.

Возмохtlа ксi,\.!плек,l,дц]4я твоFдых лекбрсгвенных
форм препар,iiuв в соответетвующих количеётвах.

Д;tя ко.ц tt,l ам п atltl u пt вёр 0 bl х
.16лriРrJ/ildd,YДьl.v flc7,.r r

ly М.lр.ь;дроr*, На апчпуле }lли зт!lкетхе, аillпульi, бутылкlл ttл п

флакона уi(азьi s,х ioт на и 1,1 eriOEaH }le прегrар<lта, объе,\l
в мllл_1!lлttтрах, Ho,\lep серl,tи (букзенно-ш.iфров,зе
ofi ч:з;;аченltе), сL]Ёк годнос,гl l,

На эr}l/{Jlriле (I.\rrт|:!ы 1):!1:J:|o
Ba!!цciiair1ilait a!i};;iцpattia, о$ъс,lt в

.,1|liiiiJ.]I/J'rp'.], Ёr;rr;р dgp]lll r6,i,i;i;iHo-
u ti,lllJrэ 

"\ 

t:,e or1 o]jl'.]{r:i/ jrt7,], c,)(jK,r(',.1li,rt]r)r]/
?0 Xp;HeHite При теrип*ратуре от ? до ?5" С,

заiчtорirживание не дфпусilается
Лptt mе.uпера,rilре ап 2 ёо 25" С'.

3 a,lt apa,H,t il;a нхе н е. dо пу с b.i crli L.it
2j Срок годности 4 года ýапiа араt;з;с,lспtоа: &, УО "/Ot/гL,tенDа: .O't /l.:фd:

С о Q lt i б с t i i с ll l B,u, с ltl

Чr

{]qтдан через,/.{яядсlк05;{J4l2{J2l t}9;0i [:M1]+0j:Oi)
L,е7а9,1а8.]5с.9_,r'!1.Еiа;,,э":lз-rэ' 

j]а.l, J j]
(,rpaiz 

1.1 r.,з ii l, Г{

Требопания
нд лср_00?ФФ6/08-240б20


