
РАЗРЕШЕНИЕ
}Ia ввоД в граждаНский оборот в РоссийскоЙ Федерации серии или партI,1и

прOизведенног0 в Российской Федерации или ввозшмого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарствgнЕого препарата

оr 24.|1.2022 Ns 00963 1/22

Выдано АкционорномУ общеотвУ "Научно-производсТвенное объединение llо
медицинским иммунобиологич9сIим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Ltооква' Ул, 1-я ДУбровская, 4.-].5-u.9Jp' 2, ИНН: 7722422237. *-.

(наименоваlлие юрltд}tческого лица, rоридическиR. адрее, ййriir-
Федеральная служба псl надзору в сфере здравоохранения нfl 0сноваIлии
заклrо.igния Itр?сноярского филиала ФгБУ ,,kIмц5уАосцщI,,Росздравпадзора

(наимено BaHl.te федерального государствен н оБ бйrжеil.Iого у ч реждsнФот 2|.!1.2022_ JчЬ 92дк-05/22 ршрешает ввод в гращдашский оборот

в Российской iDедерации иммунобиологического лекff рственпого препарата
, _ , Вакцина туляремийная хсивая

Ваtсцина для ктики туляремии живая
(междrнаpoднoeнепатеI{тoваннoе''а"йенouанll..pyпnnpoвoЧнoeилихимичесБý-

лиофилизат для Ериготовлония суспензии для внугрикожного введения и накожного
скарифиКационногО наносения 35 доз - ампулы (5 шт.) - пачки картонные
/в комплекте с растворителеМ: водадля ицъекuий (ампулы) 5 мл*S шт.l -

(тrэрговое наименовавне)

для лечебно-п лактических

серии at922 (серия растворителя Т2011021) ,

(количество

упаковок)
годеп до а9,2024

(срок годности)
произвоДства АкциоЕерного общества |'Научно-производсТвенное объединение по
медициIIоким иммунобиологическим препаратам ''Микроген', (Ао ,,нпо
"Микроген"), РоссИя,644080, омская облаlть, i. Омск, np. йrрu, л.7 (вое стадии,
вI(JIючаJI вып качества}.

объем серии 
418или партии

(номер сврии)

Щержатель регистрационцого удостоверения Акционерное общество''HayrHo-
производСтвsgное объединеНи0 пО медици}IСким иммУнобиологическим препаратам
"Миttроген" (АО "нпО "Микрогенt'), Роосия, 115988,,Г, Мосцръ ул. I-я Дубровокая,
д. 15, отр,2.

локумЕнт подtl}Iслн
элЕктронной пфМсыо

Серги{цtкЕr 77 l 9сА8I]4?DSOсOАFlDDЕ?449и
ВладслвtlТIпрхоrrоlrьтl rЩrrпrтрrtit llcэBruIaцolrlrrl

ýойотвlrтолеtt с |2.11.2O2l по l 2.02.2023

Заместитель руководителя

(наиме

ný:;::;';"t:,i..:.i'\
/ Уд9/ '. l, ;j,

f{i *пбi;:lrtt ]ii,
Jr:i\. 'Д.В]i),{I.рд



ф0l СОП-АД"0]-27!1-0l

ttНар*0.тцтлтttхлu*пu,*rбr*ruоЖ,ilýйfrffiН-tr{l+*{шutл*яч,чФrrt п!жцW{tц
KMHKpot,eH>

Фtиlrм А0 KH[]OtФl.lrФprtih)B r.Oмц
644080, OMcKirп облпсть, г, Оltск, пр-кт.Мира, л. 7

п А с П о Р Т Jte24 oT25.t0.2022 г

.It11l 
tltrtto }lllýbicнt,BllKll{,: BBKtttttlл туляре!tllllнпfi жl|B8tl

P$t ttuTlttttplrlnHQб улоýIФuорепис. Р N0t)2З48/0l
I,Ior{ep Ёfрllи Ol92?
I(оЛ и,ttl:t uо, сд, rl,rrсрgl{}lяi 4 l 8 ytltBlotrK

I,1спьгl

,Щаtа оылуска l0,22
l'олен д0 09,24

,ttjHýl J48l01,1 l ]02
Поtсttзя,гsJtп трtбйвrйп-Б Результtl^lъt ]K(,l11 DoJlrt

оttцtапле Поршсtчя млссл бслоrо с ltcliii,,,,ltыM grтои.,,*l t(nora,
В\Lý|сЛl}ш|dtlllЫ|l tlрGlldгпт _ rоtfl,tсннdл filуtil|я
С)чОGil,lill белlllО С жфrl()шчIы\t o1,1cllhoM tlhuta бсl
ll{)t Itrlx!{nIt 

'lpxbtc{rj|, 
txirtbtl }lлп хпуlпtrо

Попll9lqв }tа{aft бфrll},,о о )iiig.qroBtlbl!l от t*rlьФлl цвФт0,
Вшi:сtirнtrtлвиrtшll пpýl1.1pdT - r|t[liit(яяsя lryIlin{

'}r:Ilc'lillя 
ýaлlп0 с )ý$,lloriiIЙbi oт'lctrxlt4( цпФтп бс.з

ПOfultlяяit(:ть .I[Orltrlru с,rлсllя,grь чl,iфю культуру пп"lt,ййБ
щl8}týt0 л 

'lIl..r...llii 
l5 Н!l|,lЭГ

co]l(|rrt,j} чисt),lФ Kyrlbrypy nilElФlt{lll,ao ш I{ltllti
Г. lцhtёll\i! l5 нииЭГ

В tgченлlс 3 Uлн. В tчч,jttяi J rlшrtВр.lrtя, -сrйБйнй;Г'
у9lоllчкнФЁrI

Сучllоt lшх ll€ до,lжsа рчссйийлiйТiiБiБЗТii Сус,lsх}п{ l,ý рiЁuj|s}вцсlч, Il tЕчtltttlч 5 lrпн

П pol,llr i,iййi@riiБP ,Ilrлоtlял счсýодв0 пF}\ ()лкть 8 lllIpllu Верrlrгlry
0,8х 40

Спýбо;ll}о про\олtlт lt циlрпц {lерё} t||.лу
0,8 х 40

От б,8 ло 7,2 6.8

'l9',Срелияr lracia rl .r мuБrrlБТГБе"r"*Е
r{]1g(ы

Коrф{rш rr rcHT Bnlu,H,,ii,i r,*,.. чПа[l(rl}lы 0 0r|пулпх
Jl(rJ|жбн бьпь не б,rttce 51(

Coul bvrct oyqT

Olcylctut,e l|flilaлtxllln\ rлrtr.'рлХ Т
I!lllfills

нg даiжr{п сOIёрrfirIЬ пOý:lчрl1l{нýх ýnкtepнli }t
грrrбоо.

Не crm*р;*ttт посtчрtlнншх бllTcl*tll х rрчrбr,t,

,сf,il, бd !rllnuHi|rтb ,Щпль но б ьпь Oс яli йй чГrr lБ-вьйБr rJ]lffi'fr iГ
Флншll ;ropctull cttllK}l }tз тDеl

Б{ tl I t l асн {, t t ё tlbi1 ьиr,rо г riбioiйp* l я )i с н }l п uK

Сtltхiпфll1с(l6пя аltIil8lll,dГЬ
|. KrlqcHпtlltlytlt rrlrlrl}бrlцt кп/'Пjд

/loil]illo сOлliрrý.|lttýя (ztl)x |0'Ч tt,ti в,| rlл,
КолсГмнtrЯ рс]ультJtоs ФIl|.\с,lслчllllll не дФл;illfrl
п[хшыu'iIlь 5 % от срсдн6ý 8рliфIlёlх,lЁск{,ll
BýJ|tlllxHbl,

('oлfрffff l!я
i.ari'; ioid; к. о l мл
Колеблltuя Рс-,уЛШЁlчв ОltРслёлýlttlli не lll1!.BыLtldцT
ýj'o от e.lKlrtcll арлtllмirшчссttсrВ веJlllч}lff br

2. ffолrlчrrrллrJ рдt БJ
ii!л!х!6r,dх &}drrr0{

КолrtчсйоО rпirых lйФоiл-й xnctoK лоlrкБ
счс'l0ы|яlt, }I9 ýlgнcq 40 }'о' 

'от 
0бщвr0 rолпчепьл

rrHKpбttt,tx хлсttlх,
Колсfiпяшя рdзульI*lu0 ollpeл*llфl|il|l а 0бpnзllllx
!'([lltn пс лоrhнhl прсьыlllJrЬ 209'о ОТ СРtЛНсll
ариq,ь{gtич€(hIl[l вdJlllчп нь,

Колltчwlвo жлшьrx хяхlrабньrх KпctrlK iui,irr,yncT SЗ }Ь
gr 06rцf,r0 кalttцчсс{ril }.IихрФrlьN Knоtufi
К,]лаблнк, pdJynblijtoE оllрелехвклЙ q аблd lll;i,\ cfpllll
Н9 пFсltilOlешt 209i от cptlt**il fflпlr|tлtчltrчесtlril
вgлl{чинhl

3. Сlll,,rl.,tb d*t +]Фiййirt Чиullо ltшrtyHtrt еяньв i.rrrоu,tГýЕIiiiБiБiiiБ-
лOJlжпo c({llbrlxrb иQ btЁHýlj 80 }'t, от обrцgrО
toлH{dý-lB! Rыll(lЁttltlx ýолrtв |lli

Чшсло ншцуаtltънных Bllr(illtý ýR-Tnll8 ýe,il;|o Йrci'
loctufu,txý 9]}d от oбrrttlo кOлttче{iчч ýHp(rultill\
KOJlФHll 11

4.,(оrлч;глl"ir- лIiБйББ В qlttlулс сllл(рl(хlýя rj i";,,лtrчрl
5. П|цrувitiйiil, Пptt lшbrillrlll ltr!blyrtll]{l(llll brOц*KBx iuirH"x дчшit

2xl0'пнььв tl.K. в оýьсrrё 0;l ttл у чсrr lnишчll{ьlх
чсреr 2.5 С}Т. ВtlýРУг нil(gчýк л(,пжяь| обlr{rt|шпtьf.я
ипфпльт[!dr п Itrll('РсМПЯ Л|tбttdтроrl cf 5 ло | 5 }|rt

Пplt.HaHoHHoll иltrfyntlj;tl{шt| }lо[t,яшх снхп,lл Jtоп|rl
2хlO'живьц l,t.K. 8 объс\lс 0,1 лrл у 8\ý}, жrвU|ных
чспq] 5 9)т. ouýруr впс(чdк оýрчlуrчlся trнr|rилtTplr tr

6, l/rrпOrfi ,.irrirl).]Dbi Не ltetttr:8 ttз l0 морlлшх слл}.ок. прiltrитьн н;rt,*.ш
лtt,,оfi 2 х l0' tlшчьв ы.к. о оOьеце 0,1 ыл, дол*хы
быть про',rrrrрrневы от гиfiе:tИ лР}l пoJlii}a(sorl
зllr,tд.,,п,, lФ0 Dcl (Dоlir certa lElO'is) пшруJlсtflffrtlо
Ш ldMii& тУлi[Емllfi нrlх (uкrсри}| rtlлiркtltчоrruН
}r.tuы, I Dcl ьоtчроtо нелоп;{.llл пltлыtшtгь 5 м,к.

c00l Fgrýl 8уqг

Не MBBrt ? суг. lo Gуr,
Про,llr,rirс rвеirнПГ--йJiiГiГ шtl о*tлt
лritl btl{lLrýлt

Пг, l я,лшrltот!сi х ыl| (Em
НИИЭГ. Хрuкltrч:я в Госуrtарсttсhh!,li iоллсI|tи|,
пdlOlýffHbH МIh|хlФ|l|dнr|t\{о0 ФГБУ кНЦЭСМПл
MttH tлpab,l Рчrr,шfi (х,rr. ila 9 l 0204)
Шr*Mlt для кOвIродr (пllрулпнlнцll щiцмм)
l;, лrlвцlrtls 50}ДФ, Хранrtrчл 0 ГOýул!рФlвЁ}iti*Я
ý(Dulcxllнll пd l ol gхньfi бонrсlrлil Фкуз РосниIН и
сМихрrrбо Рчсrtчтребн,цlора, г, Cap*tuB, (ltKB. Л947)

CQot ncTctByeT

COor t*lсl Bycr

Раrtьчlrшl9л6, пыttусruсrlыl| в
ll{ltillllёýl! о En{ltltцrtи

Bo,ra длr овъqкцtЯreЕФrimý ýýol!фr:{hygт

УttцхtrпкQ fuкцrrкrr,лiiuФ@
д0 50 hпх{lжньЕ лll! ý амllул0 }иdоrпlto$lыо б iш llз
ясrяа HC.l (ОrГ 64-?-4S5"85) llлп яз grc(In NK I

Г}'ДlOJtн,lичес{{,tо Kttacru (ОСТ 64_2.4ý5,85, ту 9462.
i01-5,]90вfi]5-]*ъ),
На яrlпулы tl]lЁrIdilI1,1l(lr эluiеlь}l из бyrtlilrt дltв_
пысt|r(l\удllлссlаснных и]tпsпIl (ТУ 545t.Ф5.
02]5Q250.1r.'rj0,} п,tB буllоt lt cшb!r,Kл(rliluliý' (ТУ l Slr:
002-0}29d:60.1(T'6 впrl ТУ 957?.00I.570725l6.Й
tt,1,1 ту оп.ý45?401-59,1s0l001_0})' uii,
йll!o(lle,llllylu({ эil{хсrку (Ту 9570.001.25704r0.
z(iJl ) ltлll l,tullhltnt|8Ky },Jнt)Uл r tldllщ.lхдg.l UcHllo

рёлiя pn9lýo|HHx,1

рн
lUl0||fl 8'll&.{e ппtl :ie бOлеё r

BiKllпlla, л|lофllлн,l}lг



ltB Фlпулы ýt]сIрýхOhJ)€,uirl{)tlli]lýя lip,lФKýll, (ll'y
}.з52.00J,024r,4 757.96 ltлп |ГУ 2]52;01 6;2424?67.0t )i
Волпдtя лlп,cKttitll- пq ý }lл п,аr,rпулс tl co,.ltлctcthitrt
с фoбotr;rlrrrяпrt ЛOП;00?006Фs,
Bb!ilycriill(lт D коitIl,,Ёдlc. ,I(orlltлýrcг ýфсl(lllr ц1 l
дьtllулы, пOхltl|лы lt
|' alhll'yJilii,Dолr,l. ллл }tHiatlttln, По] 5; KorllrtrtKroo, в
ll{i,|Ke (РД 4?.28.З6.90,
Tttn I{,.II) tIэ,rraprp,,n (! 0СТ 79Jr.12 плlI тУ 0п ý45з.
0,1п.04?ф]54,-2005, плil trtttlпtt1,1tiulo пl,tcurutt)
BrrasTd d- 

'|HOФyxrtl(ell:no 
прлlldнýнlIk) i| |t(r1,orl,8r!lцльвьii:i (Ty'.400]6.i6r.85 ил}l. irУ 9472-0|l.

4ý9ýl ?2r97J'плll],iлiпрlliРп}iJIOроrt,.]itr,rrlупliл,rц 1;11t
]16.81-001.9ý7871r8,100B']l|iltl'' iliilлllfilчноlо
,(ччЁUг00),

ПРll.!rrtховка olJIl)|л О колыtl)r| ll]l|tllio llлll I0,tKoП,
,,ltля вglь,рl,gлх'l1пr, liыпул(fiь]И .llл}{ 

uкli},ll{lIlll1l[up.
9i.illуJiьпыil |l0 пхлалышJlцг.,
TpпHr;rroplHll упuх0llкп D cOuliOIu(Ulttl 0

K{lplOx0. ll)tlll0ptil_o],o; iilйогвчllчt'o,гOст ?9]t"89)
$Mr,ýTg- с пiiDтyKltltвП п0 пl)|lд!фlс|}}llц ll
q,rt,tptiфlrl1,1 tupor1 hlillуrьl.ыI{ (ТУ :26.8 |.ф 1.95?s7 l 7л8.

2(,06).
TprttrBttoptHnя yltrtboilKtt в crlut лсrчrшllш с
гост l 7768.r0.

-l:h ;atrtlчle G llurцllпi)ll .y,ili:lmlll|loI: cJiOOq(tlylo
,сочtllплякllцуl0 06озлitчснttя 108пl}fi(t|о зпtlh,,l
(мt,lкрогЕн), iо;:rчвоо ltпtlrreHL'lhcllll0 лFolllli\l{,,
}oJlltчcr:rвo япь(!isньц лU.}l llолldj1 СсIц|ll (бyruc,,tru"
ttttr}potluc оýtrrrrччсllttе{+} лцry вЫllусhil, срOк
гФ;ttrouttt (ло),

Ща эtrtfiolKo яrl|tулы 0 , i,{HtlllHuli ук! tl.1ilDl(rг:
+(t{}xllle|ltlФd rittlll,ФH0l,,1uli0 проlirlroл,lтеля (ДО
('{ПО tMttrлotBBl), ,rорrоuЪс H(1,1bt(lцohl;tJлd
n|ýrlf,,ltlIu, !tlлltчеч,lцЬ нI|rOкных лut, объёlt
(члrtчфпляrпг l,з объёлh l мль),нrlrigр cellrrrt
(бi(псtttlо.цяr|l|tоВое обоllrлчонttо), ДOIУ BЪ'llyl,:Kil,
еD{lк флносlи,(л0);
Hd Brttty.tio ltлlr,jIll{d|кб сrt|lулы о рцсtполпl9п(lд|
yt(u;tn'l}l1lФl',j xltrllJ,lýlloшяп9 pшcl ilrр}ltслl,,QбЬбrt о ttл.
iroиiltlietutп (6ухrrtлlru.!tBillрxrsdo обозkочвrrtro),.:opýx
1оltнолll ('l1о).
*rl,ýуяшtнrrо.цкфрочос О6(r}ячч$н}lо фОрмrtрl,сlся ttз
бyKtroпttol u обоltlач0llllq fФукrуIlноl 0 поrlрil]леJlён}lп
П;.чttllt19,1цllq;r,l пtц,r/li0flоlо |toдlopd cfDffl|,
Нпrцlltrrср: "ОКХ, где 0 - буrпп, Фбозrtlчьrtлrrа*
структуFffrlолфлtш lлB,lc}{lte.пpl)lt lff пл|lт(iль (фtlлlit!л 0
г, oмcкl, ХХ. H(lllol) cdllilи

2) Впvрllilцtл уп.tхобхill
Н0 пuчкс yl{filЫlФlol'l t(lHпiltllclll{(|q H0llrlOHOtфlJllo
п|)ult}lсчlltlсляl cro аовлilны11 зrrчк, iлре,lt TФlredrnri,
МРСС, ll 1еЛе4l0ll .пl)Фп!8tlлсtв6| 10J1,0BU0, I{

Фуllll|lгl)кочнOе нншмбно|lанllё 0репdрJlцt
,lёil|1ýIдct|llylo фпрцу; tlнфорriпitцю o.'cogjp96,.
колltчdсtllо а}lпУЛ rc lt,lbllшlll}ll D oil,lrч, }iолllllфсIч0
trлкltд;ilх }t, вttlтрпrrо:л-rrьн, дчr , пцпуле, объё\l
(tлtiоr|tttлrtrог ,ttэ обьбrtп l, лtлп) црrtбр 94lrц11
(б_у i & 

gtHtj.l(|Ull|\tsttý

Ф60зtrачоr|ис) !i, дttу nbt,lyG{iil ппýlurны, тOрlOitЁ
,lrчtt\lЁнuUilн}lЁ lrtluInuРt,lcлll KuIlllItccl8o 0r!пул с
Рitчlш0|)иlфJ|вil в ltuчкс, оýънt г{lgtffолltlелl в аь,,,уле 

]

D rlлl,пDчбр cqрilH рпmвчlrrtгмв (букiс,lно.,r,,(lрtЙt,е
('00]Лцчi}нlld)t оФt голноопt: КоltПЛеКtrl, yý;ttrtltlti
яFtHcllllll условия о|,|усха r(dfuл лочебll0.
пр(}llлfiklшчсСh|lх учр\rr;,/tенлПil), BolJCP
pet ltсrрнltионнOt0 уJlOЁlOясt\*rllя) ш aрtlх.кOл, с||tJсOб
п|]пltdlldнllя: (спttЁоб лрхдlЁцч||l,л - слl.
|.Jitut руы rrtпrn; ПrJСЛУПrjе,'tI11еl|ьнуlо l1,1лl Il|0b
ýbrrHtllb В l|елOeDl,]lioll Й, дст*lt liiu,.,}u, cЁli,,ioo

!) rgl,shчrlц уiliоtпвхф,

тОрl0llй0 Hllli[l0яOhilfillir. tllц,l0г\]lt0;,i{tlril,!leЁ60
ililx'oxxыx лiil,,.06tпы (olпijrtOlлi|;,,lr из ФЁhеii0 l] ьlлп);,
лOfr!ер, lcnnltlt (6у[{dtifiо|цltфр(lвirе.обillrtцttrtrrе); дчl,r
Db{llycKll, оРOк,rолнфй ll (rlo).

Н{ 9riiKglHo .влtпулыj с pi!ýluDplll"/tЁM: .yfiilBllb,l
tlllшлt{lloкl|lпc рпO!пOрlirсля, о'ъЬrl 0 [,л, llu}|6p ссl,||л
(6yKt,cttHo-ult,!poHqO обо,lнtrчýнле); ср(|к rt,ltнoclll (л.i),

На эrttксtкtl пrltlулы с 11ilKllltnOп у}iх,;,ны:: c,,xpu,itcnH,r+
llillfrlBll{1lцllIle лрOltзчолltl,еJlя (ЛО ((I,1ПО (lvltlkp0l Elltr),

-2) БЩ, цrtt чt tart упl цча brl.

Нд ltu,tKq,yHol;ttlы.' c0[palltBнHlje Hullд{ýH{lsdнltg
прuшзпплигеля, o1,o, 1oBOPllbill lHirK, олрсс,lt iтrлсфон,
'04рс{ ,|!, .тФlеФрн ]плаfiзU0л(llgпl Topltirt)ý Jl
,l'pyll, lhРl lill)ч н Ite ilп|lilýHon,tli Ud ilл(l l0рц iil,
ЛёлdрЁ1вdh!{я фФрьtа;, rrrtr|йlr.tnl(llя 0, inc1,1ii0,
колltчёсlttо f,tillул с HilKlllilloll u lrй_чrе, kiDlшчqJIU0
,яilýorillHx ll BHylPllti(|xiяыx лоз в вьlrtуло, о6!ёы
(rlrtruфплиlttr llз 0бьёнп l д{rs) llolloD счпкtI
(буrшешно.цltфровос обоrirочоншс) !l дlIa'Пыlly(.tll
,ttПxiotHbi, "l.Фllrol(l0, ttчЙцчнопriиirс }tасtцоtrи:iеirjl
х('rlпчёl,:lU0, 0лltlул ,с рпЁlвOрхlолdл' в 'rlлчко, оOlсI{
rйlтBlllrlfrc'lя в пмпулв q дiл, }iorrap с.|lл( рдгrнчрlllсля
(6укпснно.tрrr|,ршос обulвпчrнttе), срок fолll(tчIll
кOьtплсýtь ydJloljl,я хрц,lфлпяl ,уOлOцпя olny0кit (tДя
,,lёчёбRO.пРФфllлш хтltЧесн}lх УчрGfiлdн itll D)| помвр
рсгнС1 раltlt0нноr0 yJttlrTt9ng*l{ uo, luI рltх,кол, cll{tc()6
прll^|внdнля, сСliuсоб npBrtcHcHtt{ - пlt. fiнструхllплlа,
ПNrryПРdлИ lЁлыIJl l{{,tлllntll иXprriitrTt 0 tle,/l,|)l:T)lll||o\t

,лля.доl d]lrыd\:Tý*. tр9.це1 ýb;,lиc}iгtl{цrttrriirtlr

lqлrуроqт2до 8 .С Br.rvtb)lulBlut с
!,l.ri*_,,-#1,1.g

тtлl ll0| цfутЁ от Z,ло 8 ОС 
п rru t uctctlttlt с CФdl,ilil. з68rJ rХ

" 2 фл0, p.lotlto|)u rclibl4loБ
ерчR гlrll.0cтll к(lлt,lлdtl0 о-пi,ЁJiQляЁlсЯ llo наllл'ЁхhUýмУ 0рl)ду

Гlроьсряrlrг

,зАкJl

(ориli, ornny0l9llll0lll 0 1,1l, lI лoiyl]illlx,(

лроllsрат (BttKltиBa тулярёr|llllн{lл. r(яllпл)) ccprrlr o1,922
,l 00)318/01-1 l l02l,

Хорола И.й;

,turla пhl
\r\:;



растворитель для

Серия Ng ГДО{lРt/

Фr.lллtпл АО кFIПО <dlfuпtроген> в г. 'TbbtcK (d,JПO <Bltpttoи>

6]4040, г, ТOмск, ул, Ивпнов*когu, В

тел, (3822) 905-832

пАспорт л! Гj-3 от Ji /t""Иet
Воца для шшъекций

пр}lготOвлs}IlIrI JIек8рственных форrrt для пllъеlсцлtй

Ко:tлtчес,r,во а]\fпул ГJ gS{
Голен ло //,дl-

1,1 cll bf r8нl{я по лср.007006i08-210620
Ns
п/л

нлlrпзеновqнше
поfitlзателя

'T'peбoBattltя

лср-007006/08-240620 Результаты кOнтроля

l OпltcaHtte Бесцветнпл прозрпчнпfl ?liилriосгь бсз запп"ха
Б ettlBe пt lt а я п р 0J р а |t il s8 эtt, t t 0 ц t:, с п t ь б ё,!

z p1-I от 5.0 до 7.0 тw

]

4

кислотность ltли
целочl{ость

При полвленtлtl желтýlU ок})аш!Iвпнllл ово дал)+(но
иамени,,,ься на крOснOе или l)озовOё от прнбавления
ttB бOлсе 0,l мл 0,0l 'М pacl вора натр1,1я гидроксила;
ПРИ ПОЛВЛен}tИ K}tltcHol Ф llлИ роJL'tвого окl)tlШ}lВан1,1я
оно дол)tiно изluЁн1,11,ьсл lln ;lieJlтOe от прttбавленttл нс
болеg 0,15 ьtл 0.0l М;iастворп клориатовOдоролноil
l(ислOты.

кltйrолlноrtltь
Охд*lсна llJ,\IClll1,1l1tb аш п;лliбtл!э.lёtlurl 0, I

Л,У 0, 0 l М дасп;оrцrr r ffi l l ц1 l l л,,l/ф{:}i jt tr(:)al

Э,;lектропровод-
нФсть

Не болев 25 мкСл,t/см для аьlпул с номlrнOльным
объёtrlоtчt, l trtл,2 tlл, tl 5ltл; tte более 5 ьrкЁм/спl для
бутылок нлн {lлакоtlоп с ноt\lllнальным объёпtоrrr 25
рlл t,t 50 ьtл

qý ;rlк(,)tt,'c..ll

J

fulеханические
вкл ючен ня,;

Виi:lимые чflстицы"

}lевндltмые частиць!

flолжеrt чыде,рlt}.lвtl,ь треfiовпttttл ГФ Рф

В одноii аvпуле, бlтыrrке ttлш флак,эпс срелi}ýё чllсло
чsСтиц ра]Dlером ! 0 плкirt tt более не дол}ltно
превышать 6000, а среднее чl{с,tо чtlс.f иц разьtером 25
мкм и бO,rIее fiе дOл?l{но прсвыщuгь 600.

ý6lц)о'р.реtlс,rсl п пt pi(ioбal tt iл

В odлoli lhvлу.lе ереOнее |tll€,llo чсlаilllll
pQ.t,ta€/.)o,{,, /0,rlки lt бo;tee не llреýьllпitё}ll
б000,,а сllеOпе€ \lllЁ..lо |lil€пlll\ роri!ё|)<l.|l

25 l,1lctl ч баlее tte пpeBbпttileлt 600.
6 cyxOit остаток Не более 0,00I 9'(, 4 aawtX
7

Boccr-aH пвл кý{tюlлIlе
вецlёства .ЩОЛЖно сохF)ан,|,1,ьсл разовФе окрашивание Po.rclcue окрOlц u.\{] п 1ie сФ l?ri?}lяеrlс,

Углеро"ла д}|ок{}lд не до,,t)ltно бьtть попtутненrrя в тоiriгпл ч l,,lеtп пt1.1t)цпtан!ul (j tll{,\t:,1le l ч

9 1-1итраты и нитриты Не бо.qсс 0.00002 9zo lylelee 0,00u02 '!i {а,2 рр,,,,1
l0
tl

AMbroHltй Не более 0,00002 'li Мецее 0,00а02 9( 0,2 ppttt)
Хлорtллы не долittно ýыl,ь опалесцсццип 0l}*.1 e:q:tieH(tl lt нrл;

|2 СульiРаты Не должно быть по;rtрнепlrя в Te,tJi,'i Й л"нý" Ц ПамJцпн€нtrtя яслl с лlечс/lltd / v
lз кальцлril и рlOгний ' Дол,lкно нпблюдalться чнсlо. cllHee окрашrrвпrrие

|rncTBopa (бсз фиолеlовоt о оттснка)
Н ii(ll; tolctBl п;я vllЁ/lr0 сlrfi{rd oKpill li l l бir нч ё
p1clrlбo|rcl (6ез rfu юзапоба?а Q и п аil licl )

l4 Тя;ttелые метеJlлы
Не ДОлжно быть окрlпшццанил, !опустЙirlа aлабsя
qц!лечцешция от вылелIJtsш ейсл сеlэы. окl.rаtttчвrzнпя пепl

l5 l,{звлокаемый объем

ýолжен бьгrь не bie]Hee номlrна.[ьнOго, еоли упдкоЙi
иOследуютс, }lнливltдуально. .Щля упаховок с
цоlчlинальныý| объýмOм 2,лtл tt менее измеренныгt
объем долиlен бы,t ь lle rileнee cyj\ll*lы ноlчtинлльных
объомов иссJ]qдовпн ных упп l(ot|OK.

S О"*Ц

lб Бактериальные
ЭНДОТONСИНЫ

Предельное содержпн!lе бактерllпльных
знлотокеинов в прсг|ара,ге н€ бr]л*е 0,25 ЕЭ/,лrл

lу{енче 0,2 5 ЕЭ/.tt,l
!а Сте.риль,ность

-Щолжсн быть с rс;lлtльным _kя'яl;U1*0lIдrt}-ь.
lo Упцковка

По l ьtл,2 ltл,5 trtл в аеlпульl из стскла мпрхи HC-l,
НС-3, УСП-l }!лlt NKt brJl}t дру|.пе пtарки стскла l-го
гидl)оли,1l{чЁсliогo клrrýЁа по оСT 64-2,485,85 H,qlt ТУ
9462.002- l | 06839,5, rrлш'Г}/ 9462-00 l -5З90,с805-2006(
или ]'У 9462-001-84299 l 22-20l0, ttлrл lSO 9l 87, rrллl
имлOртные, сФответств)'юul,ttо треýованплм ISO
9l87, рirзреч.lенные к прl.,менению в РФ,



ГIаопоltт,Nо, ffз В ода длл и нъекциii раствор}l1,сль для пр}tготовлеl lия Jleкal)c,гBell ньж
tilopM, l-tля инъёкцt iй
Сари^

Миlсробио.rlог ОБТit (ОКК)

пР м 20790279-53- 1,8t Изм. }rr'Q,l , }lзr"r. jф2.

Nл

п/п
Нвиьtеновilние
,:пок:азtt,геля,

Требованllя
_Hfl Л,СF+0070С'6/0S"240620 Результаты ttон:грбля

l8 YцBttclBKa

'LIл,ttаitlдуtо. ампу,лУ нпклсивпtот,'9,тиt(qтку иа бумпги'
gTHKeTotlHQ$l, по,ГоСТ 7625+8б ипи: liиgчеll ,по ГOСт
lq5l0"S.7l или бумаги офЬiirlJИ пq СТО .ГОЗН,АК
94690005,09,0],000lr0l0 и.гtlt,'{Y 54зi,t)Ьd.
00280459.200З, itлrr 1нiiлоt-llчttоt1, tlлrl бупtпгlr
импбртI]оfi, разрошеttt'tоП,к прll}iенёнtllо в РФ, t1.1ltt

сRьlоклслщу|ося этttк'етttу ло ТУ 9467"00 1-527б(188l-
201.1 ,или]ту 957_0.00l_i57047g.4-zлCI|.|, илп ту 9570-
00l"r?l47091-2004, цл11 ту 9571-0q|"49soaot l-i0l2,
ил}l а'нАлоiillчнуlо, l,лrt импортную, 1,1Jllt сilмоклQflЩ}л,
tосл э,t,itкетку ttз бу;rляг1,1 нмпор;lноЙ,зАlочttчеrý,
итRлИя; илl{ пналогItчt{ой, илш текст наl{осят
l{елоорёдё]i:цен НО lнu, пб лrп' ] быстрозп крепrlяющеi:!ся
крпсхой по ТУ ?352.005".02424161-О4 t,lли. друl,ой
пн(tлоrичнOго,,качества. ил|I имлортнOП, разрешенноП
к лp.lt}ilelleltнIo в РФ, llллl. i\lel,o,lob1 каплjструпнФrл
печ{lт}r,

Bosirtoиtira коll.'плекп'ач11rl тверлitх лсtсrtрственных.
rPopM npenQp,lr'l0B в qоответётоуiощнх попrrч.rчол,

fiля ц97iltлекltt aty tlt tilpёpdbty
.цёliapс ltlв etll lыr фоtr.r1

Н Q ка:цёуlо, a,tt tцiу на KlebH а.эlill{кiзillltit
uз б1l.t 1 6 2 1, _r' u rlKelll о,iноli ulL,} t о K,t ел ut е ii с л

по, ту 9,ý,х а,00 !,-.8 1,7, l J2 yt 
- 2 QaB

l9 Мtlркиlэовкп Ея. ямпуле
флакона,yкti] ывп ют,на и,п{ýнOлпн не . препарirта, .объеrt
в_1trl,ллI,1литрпх, нолlер, ссрии (букленно,uпфровое
оOо]нзtlеннЁ), g]]ок голнос.l.и.

На ыt,lltgtllцe ,u',lrlJ.,'tbt l;r;,TaiJ
Hs7ll,|letla(l,aП|!e' пpcttclpýiti, ;Qdp&зl а
,|rll:1.1ц.,llltllpox| на]rcр tepltll (б|trcctttto-
l t t lъп,эr:,l,Z лБ,\l lt 

"lu,. 
t, t,,э t лllлrr. rll.,lrr-\r,r r,,

20 XlraHeHlte Гtри теьtпераirре от 2 до 25oC.
з_аtrtоlэпiки вit!ие lle дOпус кsетсл

П pt t u !.v п е 1э сli ii м е ар ЭТi, ?, 59с
3 ац 0 рп ;lM t ваlпlе нё dа пускG ё?tl е л.2l Срок гQдности 4 rодq
Да t ла- п |tоцзоttаспtаа : /i, Уё lP,tr'
ГоОен do:_!y' /i lлZГ-*

/:\.


