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ПАсПоР'г JYg AB03l2J

,Ilшвскltшr,еСt,е', Д;t;lc;ll,elr r'.чбtрlt1,.:lезllыii pcKorrбllttnllrltый в стаllлдртltом
рЁlведеfiшш, раствOр jt,,lя BlrvтpшKolt{tlot,o Rýf]lcHtlrll J rr,r (J0 лол)

лв03l23
07.2023
07.2025
2З 950 1,паковок ý t
ЛсР-006435/08_270618, l{зм. ý l о,r 30.0ý.2019
ЛсР-006.135/08

}lаимсtlование
показателей Требования ll.Щ

l'езlrьтаты
ан{L,lизов

l ? 3
оппсанше Btlrt,crbяt'lti. Бес цветндя про]Oац ll&я кilдкOст! Бес цвет ная поозDач на.я ж}lдхость
Подлинность Бuо.llц,uч ес,кч it.

llри вll},трикожпом введени}l MopcKllM свиикам.
lлнфшuнрванныtлt TecT-lllTa}ilMoM MHKoбaKтepttt'i

ц,беркl,леза. дол)tеti вызы8ать tlоJlоl{lлrельные
коrкные реахцllll. s ва}iшиннрOванным БЦЖ
отрllцатýлыiые

Соответствует

Прозрачность l Ф .Y l t l, {rrrr.1,.l.?ы,ы ri, .Щолжен ýы ть прgзрач н ы м l'lрозрачный
l.|BeTHocTb rФ ЖIl, сllз1.*льлtlli, Должен быть бесtlветltым Бесtlветныil
pt{ ГФ .\'lll, поmепцчо:.,еmрtrчgс,r.tll). Оr 7,35 лtl 7._ý5 7.407
механtлческttе
вЕпюче!lllя
Blrdиvн е .ше.то}l ilчс(,^?е
8х|кrчеurlл:

tteBurlu.*tыe
.||ехаllllческl|е
в|L|ючеrlllя

l\O,\' il I. rrз.ltl тыtыr'l.

l]олжеи вы;lержлlвать требовап ня

l Ф .\' l l l, t,ч с пl t t о - r! t пl t l.rlcTn;rtlчccTllli.
CpelKee кол}lчество частlrч размером
> l0 мкм * не бtl;"rее 6000Iфлакон
: : ýшу_1с_ф_л__е_9_ ý, Щ ]фза цо1l_.* .

Вылерi+гивает требования

3l 'флахоlt
l:&.ttaKoH

извлекаемыil объем |'Ф,Y l l l. r}ltзtlчсr,кtlti. l.-le ltettee llttl, Il }lал ыlоl,о J.I2 мл
Бактерlлальные
}llдотохсмны

|-Ф Xll l, lе,ль-пtрtl.uб- mес.пt с, .,7,4.il - Fettx m uвQ.$l,

1,1e более 5.0 ЕЭ]мл Менее 3.0 ЕЭiмл

Аномапьная
токсшч}lость

ГФ Xl l l. бtrалтаtчеrкlri.
,Ilолжеп быть шетоксltчиым 1,1етохспчный

Стерttльность ГФ .\' l I l. .ll е tп х) npx,lt t l,,o пое"е.9.1

f{олжеш быт,ь стерильным Стерttльиыii

Спешлфrлческая
aKTllBHocTb

6)lcгllr.,uvcсKlrri"
l.J нле кс спе ttltфltчес Kol'l ахтtlвности .lФлiкеп быть от
0.95 ,ro 1.05

1,00

Спечшфпчltость 6'ilr.l.rr.l.,lrv et,Krrri,
Korx ttые tr}eaкll}lи у MOpcKlr\ свп l{ox. вахц1lн}lрованllых
БllЖ. должtlы быть оrрltцатеJlыlым}l на введенllt
,(иаскинтест* tl пo.l|trжнlвльным}t на введеttие 2 ТЕ
стандартного образча спекифическоft бtлологическоfl
a}i,l иlt}iоc,l rl uчlrщенноt о lyбepKylrltHa

Кожные реакц}t}l }, MopcKrtI cBllHoK.
вчхlulнирOванllыl Бl tЖ,
отр1,1lщтель8ые на 8ведеилlе
f]HacKHHTecT* и положитслыlые
ll8 введение ! ТЕ станаартноrо образца
спсltttфltческоlt бlrо;tогшчеtкоll
aKTmBHocTll оцlлщенноr0 тчбýDх!,линs

фенол ('лехиlрсфсllпrrrrс/}рutrgt,ýtrt). От 0.10 до 0.30 qЬ
0.140 %

11олисофат 80 (,' п е х m р фл о пп).llsrлlrrчс(,я|rr.
От 0.035 до 0.065 мrlмл 0.04lб мгiм.,r

Xg ()KK-}l-(| l .Ф^ l969-ш l laclKrp l ý| Дlll1-1 i ]З ol l4.(l8.]il]]

/1е rrиarprrrrptlul* xtttllttцt&tцtte k |Ц.l{x{'Dvtr|arta )il0,1} doл.tlшr.tru Nпlуtц!аФ

CTpaHmrra l пз 3



l ,)
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Проtлтволственttыfi

штамм н

штамм для контроля
l.
1,

Е,с ol i В 1,2 l ( D Е 3 ) iltC |' Р- Е.\,4Т'

Mycahacteriunr пrlrеlrш/g,rЬ 
"Ё/.l 

7rtl,
Ctxlr ветtтпуе,r

Упаковха По 3 мл (З0 доз) в стекляllные флаконы l
гидрлllтliчеýfiого классtt" уry,порен}rые пробхалtлt

резинOвым1,1. с обкаткой колпачкttм}r алюýrlrн!rевlr-
lшастltховымп с контро.lем первого вскрытпя. 1,1a

каiхдыfi флакон }{а&l9пваю1 )TиlteTKy саýiOмеящ),юся.
l ф;,lпкон пOмешают в ltонтурн},ю ячейковую упаковх\,,
l хоrrтl,рную ячеllковую },паковк}, с l флахоном с
llиcTpvKtuteii по примеilýllню вtrttаjlывают в пачх_ч llз
картона ;:,тя потребtlтельскоii тпры,

l'lo 3 мл (30 доз) в стек!tлt|}lых

ф;"tа}iонili, }хупоренны)( прOбкsмп
рсзиltовыlttп с 0бýатхоý коJпачкамlл
ajI}QM},lillrgtsý-пJlacтllкoвы Mll с
Ko}|Tpo.llcм первOгt вскрытlrfl, lla
кажлыГt {lлахои tlаклеена )TliKgTxв
саlлоклеяшмся.
l флакон ш нtlнтурноГr ячеfiковоii
упаковке.
l пtlит,l,рная ячýr|коваr },пахOOка с l

ф;,lаконФм с ишструкцшеl1 п0
пpиýteHeнlllo lt llачке l'!з Kap,tOH8,

Маркировха lla )Tl,tKeTKe флакона },ха}ывают: иа}lменованпе
прсдпр lrяT l1,1- 11роl|з ýо,]1ltlýл я. торr,OвOе l tllllM е lloBa ll }{с

препарата с MapKmpoBKOii кФл, лекарственную фрм1,.
объеrr прспаратs в l флахо}iе в мл. колпчество л0].
объем l дозы в M.l. rlOdrlt ,b: кСтерltлыtо>, tloillep cepлlr
(Сернв). raD,, выпуска. сро[ rодilостlл (Годен до).
На пацке )lхЕlывают HalrMeHoaaн}le предпрllятltя-
пропзводителя. адрес, т/ф. логOтtrп. торговое
llalilrleнoвalllle препарата с MapKtrpBKoit cФlr.

Фупплrро8очшос HaliмcHoBaHt|e. лекарствснную
форму, способ примс|lенllя ( пl,ть введенttя),
качествениыfi состав | до}ы препарýтs с указ8нlrем
колlrllеtтва деilствующеrо вешества. оýъем преларта
в l флsхоне ý мл. колпчеgтво доr в l флаконе, объем l
дозы в l$rl, уýJlOвия хранения, надпшсlll
кСrcрклыtсlll. <Храннть в недоступном пля детеii
MecTeD" к,Щ.;tя лечебно-профtutахтttчссхll.\ 1.1 caHHTap}.lo-

прOфп.IlактшчеýкllI учрк"пенкfiл; номер

регllстацllФхного удостоверýння, номер ceplill
(Серня). даry sыпуска. срок lýдностл (l-оден до).
гllобшtьныГt tлдентtлфtлкаttлtонttый номср (6TlN) и

индлtвltдуаJIь}lы[l серtttlныll номер (S.N) ToplýBoil
ед}lпliцы (значснtлr ухазашноý шнформашr rr на}lасятся
на бокtlвсlfl ктапан); штрltховоfл Ktra,

.Щопусхаетсr Haнeceн}le (pt'd(,rn.r(, ч<lепmш|лuкtttluч ь

виде двумерного штрлlхового кода

1,1a этllкетýе факона уке}ано
ilnltMelloBaHllý преflпршя,|,ltя-

проtllвоllltт€лr. торговое
KallMe}toBaKH8 препарOтв с
MapKttpoBxofi KФll, лехарственш8я

форма. объем прýпsратs в | флахоrс в
м,1. колilчество доз. объсм l ;Iо}ы в мл.
tВЛПИсЬ (Сшрltльво)}. llФMep серпн
(Серпя)" ,цата выпусх&. срох годности
(Г'оден ло).
t,la паttке }казано Hal|Irteiloвaниe
преАпрllятllя_пр}lзводllтеля. едреý.
тlф, логотнп, торгоsое Hal|Meнoвafille
препарата с маркировкоll KФlr"
группllровочl{ое }|аl|мено8анис.
лек&рственшая форма, способ
llpl|Meme}tllл (пуr,ь введелия),
качсствешиыll состав l дозы прýппрата
с },Ha}aнl|efi, KoJlllчecтвa леiiствующего
8е[uсства. Фбъем препарата в l флsко8е
а мл. кOJlичсство ,llоз в l флаксrне.
объем l ло]ы 8 мл. услоýп, tранеиця.
надписlt: кСтерrшыtо>. cXpaHltTb в
иe;loиуllнOм julrl детей t*есrтп. к.[}tя
.гrечсбшо-профlшакт,llчесх}lх l,t

сан итdр но_профлtла кгшч еских
учржленпйu; }roмep

регпстрационного удосто8ерен}tя,
помер серttш{Сершп). лата sыпуска.
срок l!дности (l'оден до). глобельшыП
ш"lентнфп кашлtонпыil номер (GTIN) ш

нндrlвtrдуальны ii сернliный номер
(S/N) торговоii едtlн}ltlы: штриIовоll
ход. двумýрныlt mqlltxoBoll xo.1,

Срок годности 2 rcдп до ] 1,07.?0tý

.Yраuс,нuе: При темпераryрý от 2 до Е .t. Нс залrорахtивать. ДOпускается алнOкратtlоý .\р8нýиие преперата
при тем перат!,ре не выше l 5 'С -- lte более l 5 cl,тclK ,tJlH не выrllе f 5 Ч * не более 7 сlток
Трапс,пtцltпttlловаrlлле: 1-Iри темпервr1,ре от 2 до 8 "С. [,le замора:tiшветь. Допускасlý, трапспOртирsание при
температуре не выше l5 qC - не более ? сl"гок.

Зак,тюqсrrrrе: Диаскиштест'', Аллерr,ен
дtя в}lутрt|кожного ввсдения, З мл (30
2706lE, Изм. JYs l от ]0.05.20l9.

й в сlандартно}, резведешии. раствар
нд лср-006435l08_

l4"08.202з
i
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