
РАЗРЕШЕНИЕ
IIа ввод в гра)}цанскI.l]:i оборот в Poccиiicttoli фсдеРаЦиtл ceplrr.i I]лI.r партиI.]

проI4звеДенногО в РоссийСкоl"i Феде])ац]1I.1 илIл ввозl{п,lогО в Россltliскую ФелерацIjIо
l,t MMytl ob],l ол огI,iч е сi(ого лекар ств снн ого пр еп ар ата

Jф р006-001 10-77/006613з8 от 04,07 .202з

Выдано Федеральноллу государственIrому yI}lTapHoMy предпрIrятию

л. Свободьi, д, 52, i.{HH: 78070219] 8.
(llatrirTeHoBaH]je Iор]iдI]l]сского лljrlа. Iор]lдltческlrii ,,ljlraq IrHф

Феле;rа,пьная слt,zсба по надзор}1 в сфере здравоохраIIеIII.iя IIа ocIIoBaIiI{Il
заlслlо,lеlllrя Красноярского фlтлиала ФГБу "I4N{лэу4оСit4п'' Ро.rдрurruд.орu

(lrаllrrлснование (lеr ztдеt-lltя)О' jlg*gl }i'1 7б4ДКД-05/23 разрешает вtsод в гI]а?ццансltltli оборот
1Holrlep)

(c1lolt годltост1.I)

проI,Iзводства Федерального государстtsенного унитарного предприят]dя"Санt(т-Петербlргсttlлl"l научно-I]сслеловательскttii I.1HcT]]T)rT вакцI,1н Ic сывороток ипредпрIiят]]е пО проI,]зводствУ бактерttiillыХ 1lрепаратов" ФедеральtIого медIlко-бllологт,tческогО агеIIтства (ФгугI спбнI4i{вс ФмБА Россиl.r), Россlля, г. Саl-ткт-Петербург,г, Красное Се,цо, ул, Свободьi, д. 52, лltт, Б (все стадIiI]. включая выпускаюшт.iй контроль
Ka,tecTBa).

(наlttr'lel-тс-rваI]]iе}lаДpесIJрo]rЗBOдI{l.елясуказffi
Реглtстрационное удOстоверенI{е JYb лср-002841/07 от 2| 09.2оо7.

(лата)

f,ер;кате,пь реr,истрацl{онного удостоверения Федсральllое государс'всIJLIое
унитар]]ое предпр]{ятtlе "Са],Iкт-Петербlргскl.rй I]аучно-}lсследовате,,lьскlrй инстI4ту{ вакцl{н

:":',,',::]::j'"j],,:|:::|Y:]1 :: "J'_:::::О:Зl__!Уlциlilых препаратов" Ф.дералiного1- vl-{vlJgjj Dlr,lеДilКО-бrlОЛОГI4ческого агеIIтства (ФГуп спЬнtаlав-с омъд'рu"Йi-р";;;;;Йзzч,
г. Санкт-Петсрб},}rг. г. Красное Село. 1,.r, Свсlбоды.:. 52. , .

(HelllteiloBaTilie, алрес)

З апа еститеJть р), коБ од j-iтеля
Д,В, Пархоменко



F-Sор_02-01з-01

ФN{БА россиl4
Федера.ць lt 0е гос\,да рсl.tsе II IIое \,н II.га р н ое П рсД п рII я,гIl с<СаIlкт-Петербt,ргскllй на\,чн0-Ilсс.цедOвдl,ельскltй IIнст,Ilц1 в,lкцllн II сыворOтокIl предп рIrятIIе п0 проIIзI;одс].в\, ба KTcpltl.i н ых преп,l ра,гов))Федсра.пь п о го м сд Il t(O-бltо.по гл ч еa *crau а геIl,гства

(ФГl'П СПбIJ I l IiBC ФI\tБА PoccHlt)

Россltя, 198320, г. Санк-г-Пет-србt,рг, г. I(pacHoe Село, \,,п, Своболы, л,52, тел.:(812) бб0-06-14,
фаttс: (8I2) 660-06-16

пАспорт
ле 0004/1 от 21.0б.2023

А,плерген т}/беркулезный очищенНыI1 В стандартно]\t разВедениIл(о ч lr шдеlt Н ы l"t тl,ý gрк}/.ц Ir н в ста нда ртноп{ ра з веден и Ir),
раствор д"ця вн},трIlконtного введеlпlяrZ TE/0,1 мл

регистрационное
\/достоверение
Н ОРПl aT,ll Bt{ ая док}.lй eI]l.all],iя

I-iolrtep серии
Форплат вь п\/ска
(лекарствентrая dlopM а,
дозировка, перв}]чнаrI

}/паковка. ко.rlLIчество
лекарственноli форплы)
Iiоличество в серII},

!ата производства
C]_-,ott годностll

Резу-пьтаты t.l cll ытан tlli

лср-002841lО7 от 21,09.2007 (дата внесения
изп,rененtlй 1 2,05.2022 г.)

раствор для вI])lтрико)I(}lого введеFtия, 2 TI]/0,] мл
(амп).-па)/ l мл (10 доз) х i0 (пачка карт,онная)

До 0] 2025

и?м, .}ф 4 от i 1 .02.2022 г., изм. "}& 5 от ] 2.05,2о22
] 05б022з

П{етоды Резl,льтатыопlrсанlrе Бесцветная
проз]]ач lJая )(].1дкость

без псlстоllонних

Визуа.lтъныli ьесцветн ая прозi)ач jj ая
х<lлдкость без

ll о cTopo}l l{tTx втtлкlченll й

r IUлJ]}i HIJocТb i Ipll BHl,r p]T1(o)Ii]Jo\J

вtsеденi.1].1

сен си бlллtаз j4poBaI 
J IJы

]ч1 П{ОРСК].iI,I cBI]H КаN{

вь]зыtsаеl.
по.lоr( j.iте"цьнь]е

кожI]ьiе реа]tцJ,]li
(пaiTr,,:tbi )

7]ол;ltен быть
ПроЗраLIны]ч,

Прозlэачность

Бiлологlтчесltий

Вliзуальный
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показателlt Нор;rtы Методы Рез\,,lьтаты
цветнOсl,ь fiо.пхtен бьiть

бесц]зетlтыпл
вiлзt,аltъный Бесцветllыli

lvlех аi-Iи ческие
BK_цloL]eHlirl

Вlадимые
]\{ exaHl] LIec](Iie

вк-пlоL]енI-]я

невидтлп,тые

]\{eXal] ],{ческilе

вкл]очеI{Iaя

Вltд1.l:tлые

механIdческIlе
в](лючен I]я до,л)1(}]l)l

отс}rгсl,во]] аl,],,

!ол;ltеtз
вылерx(L]ватъ

r,ребованtля при
определе]j I.{I{

невIlдIIN,ых час1,I lц:
> 10 плкпt - riс бо_цее

6000 частlIц/аrrпул1,
> 25 плшчt * не бо.rее
600 частиrt/аплпул\,

Вl.iзуа_шьньтлi

С]четно-

ф о i,опл етlэlт.t еск тr i.i

Видиплые механическ].] е
вк-пlоtiен ].{ я отс),тсl,ву}от

ВыJср;ttIlваст

цlебованlля пр}.1

с)п])еде.х ет{ Iiи н евIlдIi j\,Iьш

чtlстиц:
) ]0 мкп,r * менее

6000 частиц/ампул1,
> 25 плкпл - Me}Iee

б00 час,l,ицlампу;lу

pI'l От 7.З5 до 7.45 Потенциопtеl,-

рlлческlлй
7,41

Стерлtлъность fiо-плtеlr быть
стерилыlым

N4етод
прямого посева

Стерt.тльныiа

Бактериапьные
эндотоксины

Не бо.пее 5 ЕЭ/плл J-ель-т,ромб тест
(метол А)

Менее 3 ЕЭ/мл

Изв-пекаеli,tыи
объеitл

1-1e ir,tetlee

номl{наць}tого
объеirла

Физическиl"а не :rleHee номинального
сlбъема

Аномальная
тоi(сliчность

.Щолжеrt быr,ь
HeToKci{tlнb]N,I

Бt-то.поги.tескиГl ]JетоксlЕ.lный

L:пецтлфическая
активность

14ндеrtс

сгlеци (ltl ческоl"л

актI.1вности до.цяiен
бы,t,ь от 0.95 до 1.05

прLl отсутствиI]
достоверl]ых

различlлli меяiду
срслн l4]\{и реаi(циям]4

на введеtlие
стаIIJtарl,ного и
испытyемог.о

образuов
(t <2.064)

Бlлологический ],03
при t <2,064

Фенсl_ц Or,2,0 до З.5 плгдцл Спектро-
фотоллетрическlлй

2,5 л,tl,/пrл
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показателl,t
Рез\,льr,irты

F-Sор_02-01з-01

11роизводсl-вен ные
шта\l]\{ь]

Упаковка

Тl,бсркl,.пll]l0геI]IIь] е шта\,I\1ъ]
плlt кобактерий туберк\,-пеза l{з
Го сl,да1l ст,вен н о T:t Kо.IJI е I(ци и п а Iогенн ых
\,l].l кроорга]]I,1змов (ГКПМ) ФГБУ
(I-I ЦЭСМГl > Т\4инзлрава Pocct.Ill
ltlусоЬасtегiulп tubeгculosis Dt/sn.aili
(J,iЪ70040]) и/илlа Т-3480 (]$r 7004i2),
]V1),соьасtегiuпl bovis "Va]]ee'' (м 700203)
По 0,6 лцл (6 доз) I.1лI{ i Визl,альньй
по l п,t,ц (10

доз) в апf ll),.ц ы
вN4естi,l]иостыо ] п,rл

l.з стеltла лларtси НС-
]. ]-]С-З, УСП-] lлли
1 -го
гI,1дро Jl I4т},]че ского
к.пасса, lro OC]'r 64-2-
485-85, ту у
00480945-005-96 и-цlл

I,1ные.

соотвеl,сl,вYIощ]-]е
требовантлям ISO
9187. разрешенные к
при\.fе].]е]Jl.то МЗ РФ.
i-Ia ампYлV
наклеиваIо],
самоклеящ).юся
этIiIiеl,ку.
По l аrrлпl,ле по 0.6 лтл
(6 доз) и;tlт по ] lил
(10 доз), по 3 лtлlл по
5 туберкулIi]{овых
U]пр]iiIев.
соответсrвенно, в
I,1 I] д].l в1'1д\/аl ь н о й

).паковке (пена_тtе)
(гост lso 7886-1,
гос1, ISo 7886-4,
гост ISo 7864.
гост р 52770-2016,
гост ISo i 0993
(частl,i 1,4^5,7.10, 1 1 ))
в коJ{т)lр}i\,ю
ячеi,iltовl,tо упаковI(\/

карто]]а

)/пакоtsочного,
По 1 кtllll1,рtiой
я.tеi.lковой упаковке с
аплпулой, шп]]I4l{а\{J{

В пе}IL']е. в]\'есте с

по

По 1 плл (] 0 доз) в а]\,{пулы
I]i\,{естI.1мостью 1 ir,til из
cTeKjIa.

На а]\,Iп}uIе Eaк-leeнa
cEIN{ оклеящая ся этI] кетка.

инстр\,t<цlлеli

Hopпr1,1 N4еr,оп1-1

CooTBeT,cTBl,toT

l
l

l

i

;

]

1

]



показателlt Норrtы Рез\,лl,таты
пpjТ\,lej]e]]I.]o в пачку
из Ka]]ToIIa

}тIаковоLIного.
14_пи по 10 аплпул tto
0,б или 1 ь,tл в

конт},рную
ячейков\,tо .упаковку
I.1з картона

)/пакоtsочного,
По 1 KoHTypHol"l
ячеЙксlвоЙ yI]aj(oBKe

вместе
lrнструкцlлеГ,t

с

по
прIt]\{енению в пачку
Iaз ](apтol{a для
потребительской
,],арь] ло ГОСТ 79З3-
89 или упаковочного
импорт}Iого. иJl].

иного, по ](at]ecTBy, I]e

ни)Iiе указанноI,о.
В ящ!Iк картоltlтый
по ГоСТ З403з-20]б
I.ли иноli. по
KaLIecTBy не IIи)Iiе

указанного,
помещаIот гIачкIл с
препаратоN1 |1

у]lаковочI]ый лист.
В групповую тару,
содер)iащу}о
комплекты со
U]прица]\,II4 с

устройство;rt.
преi]ятствуlошц{м их
ПОВТОРНОN{У

прIl\{енеl{иlо (ГОС'Г
ISo 788б*4),

доп}Iскается

вкладывать
инструltцIj14 по
Liспо-rlьзOван ию
саморазрушаюUII{хся
шприцев в
ко.п].]честве.

соотвеl,ств)/Iошlе}4
ко.тlичеств}/
ВТОРI,IЧНЫХ
(потребителъскl.тх)
чпаковок в

F_Sор-02-013_01

По 10 ампул
KoHT\/pLI}To

упаIiов]iу I-1з

упаковочт{ого.

По1
.ячейttовоli

поlпцлв
я.леIiковчто

ка])тона

кtlttтурной
YпalioBKe

в]\{есте с i{нструкциеli по
IlpliМei]eн1,1}o в пачку из
Kap],oHa для
потребительской тары,

В яшI{к картонный
по]\{ещены паtiки с
препарато\4 и

уIIаковоч}lыri лrтст.

l

"i
:I

,I

пIlовои
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лекарствен ii),lo

форrrлr.,: (l]acTBOp д-ця
вн)/,rрl{ кOIiногс)
ввелеIл I4rl )),

колI,1т,Iество

ТУбсркl,линовьп
единиl{ в дозе. но]\{ер

сер].lи LI дату вь]п)/ска
(.tетыlэе ]lоследI{!1е

чифры номера серии)
препа]]ата. cpo]i
год}lости.
2) I3торltчltаll
упакOtsка.
lla па.лке \/каз], ваIот:
кГIРОИЗВЕДЕНО).
сокращсгlное
на]IN{енован I,1е.

сц)ан)/. аДрес
]\{естонахо7Itдеl.iI,iя
jорLiдl4t]еского -цица.
теле(lон, (laKc. саliт
про]{зводиl еjJя

лекарстве{-lного
препi]])ата.
гр\,пп 1-1poBoL] I I ое
1-1all]и енован ]ie
преларата:
кАллеlэгены
бактерlлli >. l,орговое
н ald]\1eHoBa]l].le

лекарственного
препарата.
лека])с],tsеннчю

форлл5,. способ
прLli\{еI]е]]I.тя (Способ
ПРlilчl еI] еi]1\Я

Инстlэl,кцlлю):
состав.

F-Sор-02-01з-01

показателIt Норпrы П{етоды резyльтаты
чlа})кIlровка I) Первllчllая l Вrlзl,алыlый

}Iпаковка

",IeKa рс,гвен Il ого
прс|пilраl а.
Ifa эt,lлкеt,ке аI{п)/J-Iь.

)Iказьi]]3Iоl-:
сокращенное
наI]]\4еноtsан1-1t]

препарата: кОчiлut,
т,уберкl,лllн ]] сl,.

])азв. )). об be,rt ]i

ко_пI,]чес],tsо лOз.

1) Первпч,{ая упаI{овl(а
.цекарствеIl ного
препарата.
На эт]iIiетIiе ампулы
ука:]ано: сокрапlен ное
HaI-]lv!eI,IoBaH }]е ПРеПаРата:
<<очиrц. тчберкyлlлll в ст,
рitзв. )), объепt
кол}tчество
ле](арствеIr}I)lо форпл1,:
((pacl,Bop для

Ii

доз.

B].I )/Tp}J 1i() i]iH о го
Введе]{ия)). ко.rтI.1чество
туберкули новых едI.1 1.II;lц

в дозе. Hoi\4ep сер]Jи I]

дата выпуска (четьцlе
пос"цедI-1 ]., е uи фры н oI\{ ера
сер1-1и) пре]lарата, cpoi(
годности.

2) Вторlrчllllя yпаItовJtа.
На IIачке указано;
кПРОИЗВЕДЕНОr.
сокращенное
HaIl]\,1eHoBaT]I]e. страна.
адрес ]\{есl,оIlахо)](денIiя
юрлlдI{ческого л],]ца.
телефон. факс. сайт
производителя
xeKapcTBeTJ I-I ого
препарата.
группировоч]lое
наI4N4 elioBaIi I.1 е лрепарата :

<А.плергены батtтерlлйll.
торговое наименование
лекарственного
препарата,
лекарственная форлrа.
способ при]\,1ене}lия

ту.беirкl,л и н <_lrlltаг н ocTt I -
tсlал, <ifiля пtэобil MattTv

Lтран]lца э ]lз /

кДля



F-SoP-02_013-01

Показате.цt,t Норпt1,1 Меr,оды I)сз5,льта,гы
пред)цIред}i,гельные
надпI{сI,1:

кСТЕРИЛъНо).

KXpaHllTb в недост}/пноl\{

для детеli ]\{есте),
колL]чесl,во а]\,Iпу.ц в
пачке, объелл и
колI{чество доз в амп)/ле,
колl.тчсство доз
препарата в упаков](е,
ко.пичество
туберкулиновых един]iц
в дозе, но]\4ер cep]jra, дата

<Д"ля массовои
тl,берitулlтt] олI{ агi{ос
TItKI-i)). <.Щ.тrя пробы
Iv{анц,у. <Хратiитъ в
НеДОСТ)/ПНО\,' для
детей ]\{есТе )).

кO.пlтчество а\,rп}lл в
llaLIKe. объелл и

ко,rIичество доз в
а]t{пу_пе. ко_пLlчество

доз 1lрепарата в

упаковке" количество
т,уберкl,ли новых
единиц ij дозе. но]\{ер

серии" даl,}, выпуска
(четыре последние

вьlп\/ска (чеr,ыре
последнI4е цифрь] ноý{ера
серии), срок годност}1,

регIrстрац1.1оrтный номер
и дата регистрацIiIa,
условIiя храненi{я.

rrифры
сериl,t),

годности.

Hc]]\,Iepa

срок

условия отпуска: <Для
ле.;ебно-
профlллактических и
санитарно-
профилактических

улре;кдент.tй>,
штриховой код, логотип
производI{теля (аплпула с

регисl-]]а]tионный
номер и дат},

регистрацLIIi,
условия хра]-IенI-]я,

условия отпуска:

капле]4 в круге.
спбниI4вс).

кl,пя лечебно-
профилаl<тIiческих и
санитарно-
профилактIлческ].1х

1пlреяtдений>.
штрюlовой код,
логотLIп
проI]зводителя
(аплпl,лд с кап:lеti в
круге. СПбНI414ВС).
ГIа пачке.
соде1l;тtащей
шпр}.ri{ы.

дополIt]{тельIJо

указывают
ко.цичество
туберкулиновых
шпрLlцев:
к. , , туберкулL{новых
шлр]iц_) (ни;ltнее
подчеркива}Iие не
наносится),
I-Ia втор14чн}/iо I-1a

(по
Странипа б из7
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покilзаr,елll Hop.rl,, i JЙiодuл
),паковк\,. наllосяl 

]сl]едства 
i

ltдентltфltкацltlt 
l(CIl;. 
]

Horte1l ce})Iili, 
l

XXIi{MM\'1. rдr-, 
]

ХХ - Jlo\1e]) cep,rlr 
]аiiт1.1вного веtItест]за.'

]lз l(()торого 
l

Ilзl,о I 0ts. IeIt ltllcl lapa t . 
{

Рез\,.цьr.аты

)/IIаNОВ](е. НаI]t СеНЫ
средства лrдентlтфикацliи
(CI4).

ГIопtер сер],lи:
1 05б022з

чlлсло от l
завI.1сI,1l,

99. не
от

до

калеIIдарIiого года:
}iN порядковьтй
HOIvrel]. L]Ijc.IO От l до
99. не завI,Iсllт сlт
ка,lепла]]L]Oго гола:
fulN4 месяц.
KoTOpo\,l проj.lзведен
ЛС:
YY * последI]1,1е две
uифры в но},1ере
каJ"]еНДарноГо ГоДа

Годен до;
М\4 ZZZZ, rде:
мм uос.целtлlаli

день ]\{есrIца. ]]

коl,оро\,1 1.1cTeKaeT

сро]( годности ЛС:
ZZZZ - гол. в
к0],ором ]ac,I,eKael,

с]рок гол]lости ЛС]

Годеlл до:
01 2025

У словlл.lt хран ен 1,1rl Хранlлть в за I]]]]Iценном от cIJeTa месте при те]\,lпературе от 2 до 8 ОС.
Не заплоllаziI,lвать

Условlля
тран сп о}]1,и ]]ов а tlиrI

ТранспортIiрова,гь в заIдjл щенно\4 от света ]\,tecTe пpI.1 Te]\,IjIepaТ),pe ol.
2 до 8 оС, IJe :]a]\1opaжl.IBaтb

Сlрок годtlостrl

З а K.,rlo.1eHIl е : сер}.{я требован ияlчt
.'-.....,

норпtаrl.rвноtl

14.o. руiiоводlлте.пя Щ,
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