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у45 объепr серии илн партии ЭЗО
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(наиьтенование, адрес)
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Акциочсршое общ*стао
(Нsучио-производственнOg 0бъсдrrя€}trrе по иед$цtлtiскиýl иммуgобlI0лOг}iчаским ýреrвратsм

<d}tикрогвrгr>

*лреа MccTl 0суцествления л}tцýизируеIitого вядr деятеJiьRостtli
4500i4, Республим Б*шкортоеган, r. Уфв, ул. ýоворосся9скдя, д. l05

{МUlОРТhЬЖаffi 1Я{ЕJ,I-

Торговое наимсКовмио, Лfl, }IП;ttуноглобулня человека корияльilый
Мсжлународяоо яstшт9итованtlоё, r{ли
ГРrЛПЕРО8ОЧНОС; илихимя!,сское Еvмуяоiлобулин чеlrоý98а иOFмальЕýй
}rаимсяов8ýIiв

Jl*врrгваlrчая форма рsстsФр для sн}трийъrg!gч}rою взсдсякя, 100 мг/ил

Регичграчlrоr*rое удоиýвсрслиё Р NCO1544/0 l
Номер с*рl,.и У45 ýетя sr{fiусfiа 0422

Колччесrво, е.д" измсреяиjl 936ул*козок СрокгодносгядоВ4!4

Испьпаlня проэедеяы по Н.Щ Р N00l544/01-1007?0

иняость

Стериьиосгь

Покдзsтвли Требовани* по ЦЛ Р I.{00I544/01_100?:0 Результеты контроля
олиса.вие Бесqвегяый t ли со свЕгло-;tg.rЕой окЁской,

прозрачный иJп{ спабо опмеýцирl,rощий
pacrBop. В процсссе хрiшеквrl догrуеl€sтся
псямеr{Ее ýез}tачитеýьпогý осý{ка
исчбз8iФщегв послс легкого встряхавмия

БесцвстныЁ, слаýо оIIаJtЁсФ{руlоllцй расгвор
Соmвстсrэуст

ýолжен облдда1* вrцовой сrrецифичIlостБlФ
- содерхать белки. свойсrввпяые оыворотк€
крOýя челоsека я не содсржать белкя
жиýоlrюго происхý?r(дýння

Обладаст вядовой стiёцифпчýосtью -
содвужtа белм, своЁствеятlые сýвороткs
крови че.lтовека и нс содсржхr.6с",tки
животяоfо т]ряссiоrцеЕпrl
Соотвеlивуrr

П;:озрвчпоrгь Оптичеокщ Елотно9r5 не болев 0,05 0,0l
Соотвсгсrвуеr

Цsсгноgrь Оmическая плотяоеть аа болеg 0,I5 0,0з
Соотвсгсlвусг

мфtаtt8ческис
э кJtiочен!lя

ýолжеlt вьцсржавать требомяия Въцсрrсяваег требоваrlн

извлскавмый объем ýолкен быть ttо иеяеg аоЙi*Йьноrо -
1,5 ý.!леи 3 мЕ

Не ,,{снсе нФиияальиого * 1,5 мл
Соотsgrс?вуст

Фt 6,6 до 7,4 6,7
Соотзgrgrвуsт

ýслок Фr 9,5 до l0,5 %
(от 9J до l05 лr/мл)

l0,1 Уq
(10l t*г/кл)
Соотзсrсгвуrr

Элсюрофлретическая
одll0рOднOсть

Осяоьвая фракция mrмуногдФулияаб-
допжна сOстi,аяять но Metrce 97 О,6 от общеrо
содер*аняя белка

97 ý/о

Сэотвgгýвус}

Молсхуляjr}lые
паF8метры

СодOр}iанио уономсра и днмера дс,.tжнс
быть не менсе 85 9'о, полимероо и &т€гатов
-не болсе l0 о/о

п,5%
2,5%
соотяеrствчm

Фракцновтtый оосгав ffолжла выявлягьоя иl*геасивная дс{нтц
IФечilпигацин IgG и ilё болсЕ чýrырýх
допOлJ-!rгý;зьЕьгх ли'lяй

Выяв.rястся иятеясивЕая линня преirrаrлпации
IgG rr чrгыре долоrlgэt!ельные ля}tии
Соотвеrmучt

Тсрмостабильвость fiолхсен осгаsаrься жtшtй и не
0бршовывать тtrь послс вцдерr(ltsдlil,{я яа
водяной бале прн теfrrпЁрfiуре (56*1)СС в
течснис 4 ч

ЖяJк}rк н яё 06разуеr гdль лослс
вьцеркg8аt{ия яа эод{яOй ба{е fiря
т€иýФаý?ý {5&l)o0 з течсr*:е 4 ч
Соотвсrсгвувr

Стаби.rпtзаторы
(глицин)

Р2,5*7,5) мг/мл И,l мttмх
Соответствуст

.Щ,олжев бьrтьЕфлliiilЙ- С!.ср}Lпý{ый
Соотtgгствуеfr,

ГIирогенностъ ýолхех бьrь алпроганкым Аяирогеявы{
соотggгсrвУЕ,

дяомапыlдя
тоtlсgч,{0сть

Долкен бьггь ýfiоксýчIьlм Нс.r*сиqвьй-..._
сосгьстсrвуgr

Страншrа 1 вз 3

{]еlЕлав череэ{,lиад@ýas 06 202] 0/:11' (iМl'+0 j rjt)
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Содерхсанпе аrrrгел
(АТ):
. & альф*gfsф}ýопиýрду;
- к вирусу кори

Нс мевее 3 fu{Умл
lle меfiес з5 МЕlкл

6 !чlE'/мл
50 мЕ/мл
соgтвегgгвуgr

Вярусrия
бвопаскочть;
fiовержосr,ныii
8жt{гея вируса
гсlrлTпв В {HBs Ag)
Аятrпсла к вируф
геlrmята С
Ангlтела к вкрусу
иммунодефиштrа
человек (ВИЧ-l и
ВИЧ-2) и ачтигея р24
виtLI

Прспавеr нg должан сqд9рж8т}
поверхяоствого а,Ilткrcиа вяруса rспатата В

Препарат не содеркrr rlовsр ъоgrног0
аtlтиrеяц вируýа гапЕriта В
сосrгвисгвуgг

Аrгитела х вврусу iепБита? должньr
отgугствовать

Aктgтcra к вflрусу гепаткrа С oтcyfcrвyloт
Соотвстсrвусr

l tрiпа!аr ас дýil"кgн сод€ржать aп"lrтcjr к
вярусу ttнмунодефищл.rа чаловэка (ВИll-t и
ВИЧ-2) и в:лиlвн р24ВfiЧ-l

tlршарrгяс ýодерж}r aЕrЕrel к вкруоу
gмiý,нодефlrцrfта чсловекs (ВИ{"1 lr B1lI[-4 и
анткген р24 ВИЧ-l
Соотвrтствучг

I]o 1.5 мп пrст 3 l,tT в а.чпулГ

По l0 a.l.tпl'л с ttitgФукциёй ýо приисяснш0
и скерификатором ýмпулыlь!н в пачкс
{коробке) иý картов&
ý9 I0 ьоrул во ввладыше фиксирlаоцвм вз
сол]{м8рньж матери8JtоЕ в пачrе ,а картона
вмссе с вяструклие* по пршенению и
сэс;rрифихатором ампуль!!ь:м.
При улаковке амлуд, имsющ,их иол5цо
излOма иrа точху дJLg 8скрьпия,
скарификатор амilульншй rтс вкладыавIсrr.
По 5 а"ч:гул в каеýtзтЕой коrýуряой Jдаковkе
,в Kapтolla. По 2 KaкeT+ble конryрные
уrtавоýkи с нчсФукцвей ло прlтиснеяию в
J1l!чвс из картояа

По t,5 мл в аилуле.

По !0 апуа с яяструкчивй по прямен9н}tю в
коро6]{с из кlуто$а- АмпуJ]ы Iа{еют точ}ry дшt
вскрьrтия
Соотвqтсгgуи

r,irrйрвнчная упlкоsкt. tla 8мrtуло }tjи
зтЕкетх€ aмj]ylъI жа3ýзs]отa с8кращеir}{о9
вазLvеноriние прпарата (Иммуног;lобу-чин
чел. ýорt{мьrтьй), оýъем в Mlb дозировку,
tолtер серия {6уквgяяо-цlФрово€
обозначснис), даlу вьrrтуска (допускааrся
tдвта BbTol), срок годностя Ио).
Ка чгиксгкс анrулы допоJнительно
уltазыýаlg, сокраценltо€ нffяхеýOsая{е
Л!СДПР}tr{ТИrl.ПРОrýВОД!ýsЛr 

;

3)Вторичная упаховкд. На яачке иля
этиксгхе-6 аrйероJIи укsзъ]ваIот:
сOrФащill1lос цsимеrова8rtе предориJlтия-
про!tзвод}лаляt юридическиfi адреg
тЕлфOя, тоsарllый sfiа& адрес
гро}гJводства' тслфоя, торrовое
lи}лменоамиd прслsратsi групп gровочýOЕ
ýaиMe}toвaJrllet лек8рýrасяную форму,
состаs, номФр сорян (букдекво-цифровос
обозпаченне)" .лату выпусхъ срок гсýlоотrь
нOмср регистрациоtsкого удосrоsерсния,
0оъем препФата в ампуЕе в мл, дозирвку!
количс'rг9о ыпул в yllBKoBKe, слособ
пркмеs9иня ((Способ приiiеi{ен}ц - см.

|1о,яr *ч":ou;, ус.lоsяя отпускs
.(urлуске!ýt по рецспзоl), условltа
(р8нения, вrгрю(-хо& праý/прqдrilеj:ьgые
rщлtисн (кСтервльно>, rйраннть в
{едостуIтном для де]"ей местф)} (А}гнт9л8 к
]ИЧ-t, ВИЧ-2, к вирусу геrагЙЕ С и
tоэерхносrяый мгигеш вирусв гслатиза В
,тсlтствуют>), гологрвфичсскиН знак я.lти

| 1)Первнчная упамвкi ýi угrlхстке амдулы
| указаýо: сокр&денное кtименоаание

| ярепарага (Икм)яоглобулцв чел.

| вллрлальньй), объеlr в мл (1,5 лtп), доэlтFовка

| 
(100 мгiмл), номср серкт (У45), дата вьmуска

, (0422), срок годlоcIи (до 0424),.о"ращЙо.
ýаименOввяяе лрцприjпия.прок}водl{тUt,
iAO кНПО <Микромоl),
Соотвсrствуеr.
2)Вторпчява упаковкя. На зтяк9тке.
бахдеролн указаяьJ: сокрацlенноý
наtтменоваtjи€ прсдгр}итtrя-проfi з 8Ь Mie лs,
iорцдЕчеокиЙ адр60, тiJrФоц 1оварЕыR знак,
ý.дрýý проriзводсгв4 телефон, тtрmвое
нанм9яGв8iaив прея8ратý
ИМlуМ{ОГЛО БУЛiН чвловека нормsльItы й),
I?уплировочное наим€ýlоs8}lие

Q,IM мувоглобушrв чатaовека. норммьЕьfi ),
лек8рст8gннаý формв (рвствор л.lu
вllутршýIцсчног! ввсдсн}lJ(, l 00 иг/мл), mствв,
нOмер сории (У4ý), лвrа мrryска (0422} ерок I

годносги(до 0424), вомер ремrграциоirrrого ]

улосговсрсния (Р N001 544/0 l ), о бъсм прспарата]
в амлуле в мл (1,5 мл), дозирвr<а (t00 лrг/rrл), I

количеqJво аý{пу..I в упа8оsке (10 шrryл по I.5 
|

млJ, спос00 применення (tСпособ прнменеяия l

- см, ИнструrошюD). условия отпчска l
(<<Оr,пускаютто р.цсrrrуп), ус,доЙ хранекиrl l
((Xpalý.tb пря темreртре от 2до 8 .С>), 

Iьтрtя-rод,]реryrrждilтЕJввыечадшси 
i

(сСТЕР!{.ЦЬНОв, кХранrrь в яодоgr}.,о^, д* |

ДgrЁЙ мсgIф}. <<Ажrrrела к ВИtI.], вЁЧ-2, к l
вrрусу |qпатrfiас,к повсроtяоссный шгг!{гек i
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ТорговосяаrаtеновдяиеJIП ýлrлtуноглобуаиllчелOаск8}lýрмельныП
Номер серяя Y4J
Количество" ед, измврёяия 936 упяковок

примgаеиня
Иi{cl"рукцнк

/
{'lеl)е.lач че[€,1 Лиадс< 29,0(: zOzj (;l/ 1- (jM i _it: Ilt, ,через /]иадок ?'*:\tJ.i0;|.З 0;':1li GМl +0:j:i)t)
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Упаковкs

Мвркировка



{оr.чсхасrся яа пачкs (корtбхс) JЙпть-
цrгацп: rсАлгЕrgлв к ВИЧ-1, ВИЧ-2, в
внрусу ltпатlтга С ,r sоsерхдоgrriЁrй з$гuген
впруса гслл-нта В о,тс}w"ýуют}.
{оrrускастся ýа п8чке (каробкg).нOмер аерш{
(бlтвеняо-чяфрозос обозна{сяие), дату
вь,пуска п 0рок гOдцоOти HBttoý&цb меmдом
тýсвския

Еируса геяарr,в В отсlтсруlого), срсдство
ltдснтнфихации иа}lЁсе}tо.
На *оробке ваяасЕяБl мgгодоМтясяgtrиri
яомер сориlt (У45), лаm вьтпуска (0422) и срок
годцO9тя Ио 04И);
Соотвки,вуег

Хра:rение

ТрапспорiЙров-аlrие

Срок mляоrгя 2 годд дет&выпус{8 21.04.2On
годен д0 3a.M,2tl4

ПД СПOРТ Xal!! ota /_9. /{"1.2

ТорrовоенаямсяоваrrявЛП йммуноглоýl.лuнчýrовск8норияльныll
Номер серии У45
Коллчеryгю, ед, вэмсрепм 936 упсковоrt

3АкIlючЕниýl .}Jскарстэсirяый прспарат Иммуяоглобулин чЕ.Еовека
нор:\:Ельяый_растs.ор для вк}звмьrщечяого ввtдеяия, 100 rrг/ьrл серик У45_
нOрматн8;rой доýтоrгации НД9*я_ý€ý34/01. l00720

Дета вьцачrl rmспорта

Мнкробполог ОБТI{
ýsчальник оБТК

,lý " 0г 2027 г.

АрслановаЮ.Ф,
ýеретрухихо Т.Н.
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