
на ввод в грilкданский ободот в Российской Федерации серии или партии
произведенного в Ро ссийской ФедераI iии или в в озi.{I\dого в Р оссийскую, Ф едврац}.Iю

иммуноблlологического л екарственного препарата
от 27,04,202з j\г9 01078S/23

Выдано ГосударственнOму бюдхсетtлому }^iрех(дению здравоохранения
"rIелябинская областная станцрIя переливания крови", Россия, 454|41, Челяблп-tская
-аобласть, г. Че4ябLtнск, ул, Воровского, д. бВ, I4}IH: 745З2700а8.

{rедеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на 0сновании
ЗаI(ЛIочения, испытательного центра экспертизьi качества медицинских
ИммУнобlIологических препвратов Федерального государственного бюджетного
УЧРеЖДеНlul "Научный ценt,р экспертLIзы средств IчIедицинского применения"
Министерстваздравоохраненlтт8оссийскойФ9дерации *

(наименован}Iе федерапьпого государственного 6юдrкетного учреяtденriя)
от 2.1.04.202З }{} З38/НI]ЭСМП разреlшает tsвод ts гражданский оборот

(лата) (нопrер)

в Россрlr"lской Федерации лtммунобrIологическог0 лекарственнОГО ПРеПаРДТа
Им щуцglдцо бул и н че.ri о в ека проти в кл ещевого э нце ф алита

(Trrp говое tlatll.teltoBaH1.1e)

Иммуноглобулин против клещевого энцsф алита
(rИеЖДУнародное непатентованное наименован!lе группирово,lное йй iйьiиГескф

(срок годнооти)
производства Государствеl"{ного бюджетного учрех(дения здравоохранения
"тlелябинская областная станция переливания крови" (гБуЗ "чOспк"), Россия,
ЧеЛЯбИНсКаЯ Область, г. Челябинск, ул. Воровского, д. б8, стр. 1 (все стадl.tи, вклютIая

внутримыш9чного введения 2 мл - амлульi (10 шт.) , пачки нные
(форма вьпуска q укезание_ц лекарственной t]lормы, дозl!ровки, фасовt<1.1 и количество в упi,кОвПil

серии 05012З , обЬем серилr IIлI.I паi}тии 254
(нопrер серии)

годен до а|.2а25
(количество упаковок)

выпусryiryщрlii контроль качества).
(наименоваНио I,r адреС произlзо,ц}lтеJlя с указаIIием сталий производства)

Регltс,л,;эациоrIIIое удостоверение ЛЪ ЛП-O0З44 б от а4,02.2016.
ЩержателЬ регистрационного УдостовсреIIия Госуларственно9 бюд>ttетtiое

(rtаи пtet"toBaBrle, адрес)

. .r.

,:Д.В. Пархоменко

.''i*'":i'; ло]о-\,!ЁII1,1IодпLIсдII'rЕБУ эJlЕliтроItной подписьtо
ti;

Ссртнфisат 0 l l 742160СС3 l 540D345E858OSO7ý482
Владшсu Пзрхоrtоttко .lfu llгrlttB Bccm,lo.f oBlI,1

ДсйtrDятсrЁII g l 4.0].?023 по 09.05,2024

З аместrлтел ь руководрIтеля



Мlапиот ерство здравоохраI{е}i}irl

Рос сийtскор{ <jr gдер аЦи rr

федераты+оо государствен нос бIoltlKeTHoe

учре)лt/{снLlе
KI,1 аучrlый цеIlтр э кслертизы срелстlJ

мOди цuнского прим e1,1 0}II4я>

Испытателыlый цеtI,гр
эксшертl{зы качества медицинсI(}rх
ltплмуllоблlологическнх п рспарато8

(ИL{ МИБ1l ФГýУ кНЦЭСМШ> Миllз.lраiза
России)

#*,:ffi

Ilolvtcp записи об аlскредlлтаrlиtt в Реестре аккрсдитовпнllых

л l l ц (атгвстат аккред}rтацll tt) J,ir: RA. tlU,2 l <DJIЗ2, дата
BIlecell}lя в l)eecTil 29.0?.20 lб

-,, Il.}p.""",ll
бульвар, л. lý, сгр. 2, l,ел.(499) l90,18-18, (ii95) 625",}З-ri?,

(4r5) 6?5-4],48, tlrarcc (49ý) 62;ý,4з_50.

Фасгitческttй йрсс: l l9002, роiсия, г,'мос'пrа, tlсрi'улOi: сll0llcl]
IJршкtlк, .rr, 4l], сгlr, 1 , il, l c;r, (495) (l2S,4З48, (499) З4 ]-67-Sq,

. Стр.1 из4

утвЕр}кдАI0,
З аrt.l.tача.ltьн ика ?IЦ МИБП

п
,.1' //'

)JФ,-ь{-
(Б;ffiы-

Паг{Oзсr Ц.Ю,
{Фио)

г{ротФкФл кспьrгАниrI,
}ф сOз54/с]1IV23 от _ ', " 

"",','

HaltпterlOBnlltte образца лек;lрствеI{Ilого ilрспврата I,IрtрtуноглфLпин человека_цротцв

,.пртттёRr,}гп сяттеrhапита_ 
'.,о".r.*оо 

лля втIчтDI,{мышец{Oго введения 2 мл = ампудцl (10,.шт;),

141 t,.

l]oI1ep, !loNlep Ilз}tеt{gll!lя

!]allj\lctlФRalltlc и tор}lдl,|чi,rскilй luрсс Заяttп,ltt,llя

[IitIt;rtelloBartиc
тtоlсазаr,е,псil

t )

'Iребовалrия [Iý

OTirtcarTIlo
(Вlтзуальпь:й,
l]Д q)СП ЛП-()0З446-
04021 6, iтзм. \Гч1 ,2)

ГIрозра.lttа"lt I{л,и еJIегкт''

оtIа_песц1.Il)),Iощая п(!tдI(0стъ)
бесцtзе1,1 l ;i я иrt ll с;tабо-iIсс.rt гой

оt(pacltl.{. J] tIроцессе
храt]ониr] /lorlycl(aeTcil
появле[i}iе tIезлlrtчительного,
белого осадltа, полностьlо



п}, отокоJI испытАнрtr}I Nч СOЗ5а/QШЧ2,3. от Стр.2пз 4

исчезлli0lllёго шри

BcTDlIx,I,JBal{ии пl]епаDата,
rrH

(Г{отеlt ц иом етiэи.tе ск i,t li
!QРС<Иоltометри.я>l)

От 6,6 да 7 ,4 7,0 [

А1,1титела I( B!Ipycy
l0lепtrеýого энItеt]lалита
(J)спкция,горIчlожения

гемагглIотинации (РТГА),
нд лп-003446_0402I6,
tiзм, J\9.[,l,.)

]VIицlTM*utbtt O доllус,LI,I]\,lъ]е

:Г}l1'Рtr] аIJТ!l'1еЛ li RИРУtlУ
клsц{еRого эrruес}плита i :8t)

1: l60

11оверхностный антшген
вируса,гепатита В (HBsAg)
(Иммуно(lерллентный
аншIиз. I{Д ФСП ЛП-
00з446-0402 i 6, изr,r. Ng1.2)

Лопжеrr oтcyTcтi]aBaTb Отсутствует

Аlr:,итела к вирусу гег{атита
С (анти-НСV)
(Импrун<lферментный
аIIалljз, НД ФСП ЛП-
00З446.0402 ]. 6. изм, ],Гр 1,2)

fl,oлlt<H i;l отсутотво i}aтb Отсутотвуют

Аrlтrtтела к ви]]усу
импlу 1.1одеtР],Iцита чIGловеl(а

i]I4L1-1, ВИLj-z ш ан,гиген

р24 ВИЧ-l
(Имм уэrо ф ормеttт1.1ый

ацаJlпз, FIfi с,рgц ду1-
00j446-04021 6, изм, J'hi,2)

f{олlttrlьт отсутствOвать OTcyTcTBytoT

упаковlсtr По l M.lt 1,1ли 2 Iчlл в аý{пулы с
коJIьцоIч I1зJIс)ма из с,ге1OIа

}IC-tr, НС-2, FIC-3, по ОСТ
64-2-485-85 или 'l"Y 9462-
00 i_5э908805-2006,
вмсстимостьло2мл и j пtл
соо], jзе,I,с,гвеI,II-{о.

Flа lralIc;tyto аýtпулу
rIa]tJ,eиl]i}IoT :iTH lie:l]Ky из
буьtагlt э,гltlrетO.шtоli по
ГоСТ 7625-Вб и.llr{ пиочФ}"I по
ГОСТ 18510-87, или
импорr,lтой, илl,t

саfuIокJiеIош{уюся этикетку шо
рд cj000] 9]0-6-9?.
Допусl(асl ся HaliocrrTb ,ге,l(ст

lla аIllIIУЛЬ]

быотрозаltрепллlощейс я
краокой ý{етодоý.I глубокой ,

леt]атl.I или с )lомощы()
j\,Iapl(rl руrоцсгсi устроiiстза
кitплес,гlэуt:iт-I ого принте.ра,

Цq_],!_ittt.,] i:*,уsд9дыЕ€}[9l 9 *

l-io 2 мл в &м.пуJъI с кольцоN{
I,tзлоjч{а .рIз стекла
вмсс,lимостыо 3 мл.

I-1a каждой ампуле ýalоleeila
саN{оклеющаrIся эт!iкеlка.
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fiо&цоп из гофрrлроtsаtlшогo

картолIа ij BN{ecTe с

I{ITcTpyKцlIc й Llо л 1эiлпtеlтсLI I,iIo

в пачку гlо ОСТ 64-071-89 из

I(apтo] {iI rсоробо чl :tэго Mal)I(I,I

А, lt.lttl TIIIla хl]0Ni-эi)зац п0

ГоС'Г 79з3-90 I+ли из

Kap,i,0 lla хрOп{-эрзац

м,lкулаlгур]rого по ТУ 545З-
i0-0476654-2006 илl*

]tillпортно г(l. Груtтгtuuая и

1,i)aLIcjTo}]1,I {м ул al(0BKa в

сооT,ветствuи с 0-0CT 17168-
90,

I-Ia этl.ткотltý аьtпулы указа}Iоj
н аuм ец ов atlu е пр о uз во \um елrl в

Маркировка

llPo1{3вo21i.I1"еJrя

соl<ращенлrом

иJIи
гlа

,о

вариаl{те

На эlтll(етItе
]{eлocpe/{c],IleI I lto
ITOBeP}ir-IOCl'r1 аlt,rПУ_UЫ В

тскстс) llalleoёTlllob,t l<раской,

указываlо,г: наи,\rеllоtsilние

соtсраt_цённо,лл BapLlaI1,0xe

(кГБУЗ кЧОСПК>), пiорzовы.it

зл t ctll пlлоttзв оdu,mе.ля,, mор2о в о е

назваlluе',il еруппаровачilое
Ilпз(Ja|l,ble прglхсlрапlа, сlбъёлl

п])епарап,lсt

) l е lcap с пхв е | l 1,1 a rl,

в J|tл,

форлltа,

цлеёупреаuпrcльная Hadпttcb

<<Титр в РТГА fiе менее 1:80>,

tlollep серчu1 ааmа Bbttlyctcct ,

eodatl ёо,
I"ia пачсе на: plccltoм языке

уI(азаlно., l! al mr ен о в al,tue u аdр с с

lцэ оttз в о dlt;пlелл, ПleJt еф о н / cll окс,
tпореавьt й з llaK проLlзвоёtlплелul,

mореOвёе }lазвqнхlе ll
аруппL!ровочtlое назваltlrc
прсllарап,lа, лекарсmвенIlсlя
cflop,tta, объём, препараm0 в J\ul

u лсоtlllчесmва {utllyл 0

упilко(tке, сосlllцв, услоGuя
х р| cl l.r е l пrя, пр tl ё уПр е ёulпелlыlьl е

ltцdпuсtt
<Аtlтltтсла к BI{LI-I, ВИЧ-2, к

B}tl)ycy гепатита С и

(ГБУЗ <t{OCПKll), торговыli
:}1.1aI( 1,1р9т,,звOлI;IтЁJIя,

TOрI,0BOе I,1азвеII}Iе 1,I

группJ IpOnollHae название
п j..еп apa,Iil, об,ьёпл IIрепарата IJ

M.lI, эtекарс,гвеitttl.tо формУ,
предупI)еlil.iтельн\/Iо надпись
кl"итlэ в l)ТГА I{c i\rcl{ce

l:80>, HoI\Icp ссрiiи, дату
i вьlпусI(а, г{эден до.
I,ia lrаql(е rlii pyccKoii язьiI(е

ук{вываIот; наи},,lенова}iие и

fiдрsс tlрi)}lзI30л!rгOля,

Tc.llct]loll/thal(c, тсргоIJылi зllаi<

проI{звOл.!Iтеля, TopI,OBoc

назва}Iпс ]l груl]пирово(lное
1]лDt)4|!-Tl2r) tlpcnal]aTa,
J]ci(tlpoтl]el{1.ryto фор;чrу, обт,ём
п]]еllараl,п ý м.]] и j(оJIичсстýо

al,I jlyIl в ytlaтioвKe, сос,l,ав|

ycJloi]I,Iя

предупредI.1теfi blibie j,Iадп],iси

кАttl,tt,гела к Bl{tl-1, ВИЧ-2,
I( l]ирусу гепатliтll С Ii
поверхltос,t,лtыti антI{ген
BT{PYCII ГеГIаТ]{Та. .', 

' 
: В

отоу,гс,гвуlоr,>l, кТитр,в. Р'ГГД
Ile Me}Ioe 1:tiO>, <Храниlъ ]],,

ЕедостугJi{ом дJIrl l{еlгей

хранения, поверхЕOстяый антигеш

вируоа rепатита В
ртqутСгву]от), illцlо в РТГА
r:e Mi}|9!'"1:B0>, ,<<Храплlть в

riедоСтуц ЁQхд]для детей месте),
rиliБЙо>>;., <Аплтрогенно>,

цilя ,',;, отпусlса, способ
лЬ,,енЙ. (Способ

гофрироtsакЕого кар"гоýа

вместе с иliструкциеи по
прI.rNrенениIо в паtIке из

](ар]го}l а коробо,ttтого.

<qСтерlтriь:,тtэ> xtol.tltozo



прOтOlФл ис]lытАния Ns _q0354lСý&Д. о,r

к*\lтирогсltttо>i, услOвI,Iя
отгlусiiа, сгlособ np}iмefieнI{r{
(Сlтособ пр}Ijчlенен}tя- cIvI.

Стр. 4 из 4

уdоспlовереHLш, нолtер ceplll!|

dаmа выпуска, еоdен Do,

tttпlptlxoBoй коd, ко0 CS/
DаtаМап,lхиlтотруlсt 1lllo),

рег}J с,lрац}Iс) }1tiог0

удOсто|]ерзI.тllrr, l{oý,rep сер}Iи,

J(aTy вь]пус]iа, rоl(еr{ до,
U]трихOвOй l(oli, кOд Gý 1

Di,rtaMzrtгi,x.

Мttркиlэсlвl<а

I.IoNrep

группово}I

упакоl]i(и tl ,lрt1!lсlrортлой

тары 1з соо,гЕе,гстl]ип с ГОСТ
1 4 l 92_96

2 года

зll1{лIOIrЕ!иý: ОбрtвчЫ лекарс:гвеfi}IогollреIl?lJ]ата кИммчноглобули,ц челов9ка
евого эi{

|иDtеlIобпllIl!i lrекар!пl$ецrur! tPop,*tu, с\ttзttpoвкп (tllup,ttп вtпtуQкu)

(10 щт.) : ПаЧКи 1€рtоfiньlе) сеl)иrI 050i]3 проI,lзI]одi,lтеля Государст]]еиное бlодхtетттое

учреждеIIIIе aлlr"uоо.чрЧ"a*iтЯ ((tIслябrrвсt(ал сrбластН,аlt ста}lцI1)I псреJiиваI]рIя крови))r Россl{я

по резуль1,атаfuI L{ы]ытануit? по указаlтны]\{ lJок;t]а,геJlя},l, анал!lза доI(умонтов ItроизвOдителя

cOoTBeTcTByIoT требован илпl }IД

I-] а.lаль ниlс лабор ii,гории
}.1]\,tму}IоJIоги].I

каt{].lи/lат ь.1 0д. нау1( Lаiiдер,оэа Л.А.
(Фио)

Росси tl

(подпlrсь)

Cpotc голности

il tt i,,]J:

Пр"1qСЙФтqя;Б ьк0 п редстil влс l l l lог0 з a,lB 1 l,i,влел,l образчп JiЛ, Llq

Частячttttll лlли п6;lнаlt i-le}rcrleLla1,1(a Лpo,r,ot<<rrta без 1rазрешеиl,tll,
заrli)еще!.iа.

t"lсIlLlтtlнI,,ю,
> Мtrrlздрава





Стран1,1ца l I1з 2

ГосУаарствелtнос бtолх<етt{о9 уqре}(ден ие здравоохранения

кЧsltябш HcKafi ofiJtýcTHaя ста шrlил Ilеp*лHBil ниtl нрOви})
ff-_-_, -лЛицепзия J,lb 00044-ЛС
от 20 ноября 2020 года

АнАлит,иtlýскиЙ пАскФр1, J{b 8

' ИмtlУИоглОбулиtз ,iелове*о npoo{u: клещсвого эlячефплtlта
рас],вор для рfi}трltrlrыLt!счного ввсленtrя 2.t) *rл х t0

серия 0501_2з В колt,tчестве ZýlJrt.
Срок годности до:O!Л

К,oItT выполýен по ФСП ЛП * 00344б - 040?Iб, ttзм. l-
J\ L]

г]п

]{аl.tменование
показатслей Трсбоваlttля rrо ФС]l ЛI'l - 00З4Jб - 0+0] lб, из;,r. I-? Результаты ко}tтроля

l ollrtcaHl,te

Прозра,пtа,lt }{лtl слегк8 опадссцируiоIцая х,йдкоgг;,
бесцветн,ая лtли слttбо-lксггоli окраски. В проuеСсе
Хранения допусiiаsтся появлеI,,ие llсзllачитоль}tоl.о
белоtэ оср.д,iа" полltостыо Ilсчсзаlоtttсго при
l]стряхиванllи rIрспарrtс.

Слsгка 0п8лесцир.yюlцая бесцвс,-l,t tuя

жидкоJть

1 подлиtrносr,ь

,Щолжна выя вляться илLiенсЙ ol,a, д1 г., n цriц1п n*rp, n
IgG -и пс более четырех дополн!Еелtiных JI),г

flолжец солсржiyгь,голько бслки человечOЬtttrго
про1,1схоriден!tа

Вь]явлrtй,ся }lнтсrtсивtIм дуга
преципtrгвцииIgGш.'
дOполнитOльllы0 iуl,и

Солср;кит ToJlbKo бслки
llсловсtIсс}tого tlDoI,tcNoжlreHi.lrl

_1 Проэlэачнои:ь оптичсокая плDтllФсть долхсttа бьггь пс болеБ 0Эj 0,009
J' Щви,шосгь опl,йчсgкая плOтrlои,ь дOл}lл|ii быть lte 15олес 0,15 0,032j рН от 6,6 до 7,4 1 11

6
мсханическttе
вl(лючсния Вl,циtrt ыо 8клlочсllиll лt]ллкr til о,гсугсl,trова гь Видим ые аклtочеI{ия oicyTcTByloT

7 извltекаепtый объем Не мен{)Е ýýьJина]Iыlог0 2,l4
d Белок Солсрlкшtие бс:lкQ дол;кн<r быть oi '10 

,по 16:91о l l,ЗЗ Уt

9
ЭлсктрофоретлtqЬская
оДItоРо;'i}lоСТЬ 98,1l а/о

]0 Фракtiлlонtlыli сос,lаu ,{trл;яна Bt]lrBJt,l,I,bcя,r] lI,eHcиi]1-1,;ul jtуга npel 1иIl Iiтациli
IgC tr rre бсrлеч чстt,iпех до j]o,,l jlи гчJIы{ых J),г

Вt iяпляется и] lтсIIсивIlая дуга
преципиташilиIgGн4
допоJJвит8лыlые д\,ги

ll Молскулярныо
I]арвil,IgгрьI

отлttlситолыtое содерiка}lис N(OHotlcpoв и ди}lсрOs не
ыettee 90 ?6, поltльlероtl ltc болсс 5Оlо r}рагмоIп,ов rre
бо;lес 5 0/o

lчiономеры и диt\lеры -. l00 %,

]lоJtиýrсры * 0 96!

dlрагмепты - 0 96.

Пр,ýg 866,23, от l 4,03,2023

l2 Аtlо1,1алыlм
:гоксI!чноOть ýолlкеl l бt,,tTt, llетоt;слlч ltым

I,|стоксичныll
По. Nц 5 о,г 0l ;0З.202

lз Ппрогсннос,гь J\олжсlr быть иtlлtрtlгсннылr
Аtlирогонный
Гtр. Ns ý vt 26.02.2023

1,1 Стерllлu,rо"rп .Г{олжен быть c,t,cpt.llt ы,i ы br Стсрильпьiй J,lB 92 от 07.03,2023

l_ý
Mиtlltbtatbtto, ]lollyc],}.{ili1,19 1,и,гры аитtiтсл к вирусУ
Kjle щсвOго эttчс{lа.ril га l:8()

i; l60

]6
IloBipx llQoтtlый ан,гигеrt
гепаl,и,в В (l"lBsAg) !,олжен от'ёри,воtlать Отслсrвует.N1, 5 от 28.02.2023

l7 Аtrглтсла к Bllpyc_y
гсllilтиl,tl С (а-НСV} .Що,tt;кн ы o,I,cyi,cтso iJal l, OTcyr,ctiiyeT Jф 5 о,г 28;02,202З

lo

A1,I1,fi ],c.qa к u},lpycaм
иr,tмуr lолеr!лrttита
челOвска (Вl,{Ч 1, 2 и
аtiтпгеtt р24 ВИLI-I)

Доltкttы Q,tсу|gгцова,i,ь Qтсутствуеl JФ 5 от 28.02.202З

l9 ']'ер lur ос,,r,абилыrость rlрсларат долrксl ! осl,ill]altься Ё}rlкиьi l,t llc
с;брсзооываr,ь ге.llя

ПpclrapaT оста.ltся жидкиil t4 }lc

обDа9овм геля

20 у пакоuttа

По l ьtл l"iлrl 2 r\l.n в дьlпупLl с к0,1ьцоill llзло}lа rlз1|

стекла HC_l. LiC-2, I.1C-3. по OCj'64-2-485-85 иltи ТУ.,
9461-001-5390tiS05-2006, I]lt{dýтиill00тьlФ 1 лlл и З,ilл ,

соот,}е,гс,i 8e!i но.
1,{а ках<луtо а\trlулу iiаклеиваlот этикетку из,бумir:и,
э,гикýlсlчtlой по ГоСТ 7625-8б лtли rlис.lеii rto,ГOCT,i
l8ýl0-87, иJl}l саýlOr(леlоu]у|ося этltlсетiу' п,q]: РД
0000l910-б-92. !,Qпусt<аегся ljallocpITb тскст - на
а}lпулы бьlстро заrtрспляrоцсйся краской пtетодом/
тпубокOЙ пgчати il.Jlи с по}l0цlll|о мдDкl'itlуtоцсгu/

[Io-2 ltл:в аý{пулы с Ko,}lbllQýl }jзлоi\lа
иJ сгЁкJIа,вN{естимостью 3 ьtл.

На' аь,пулс салlоклOlошOяся
Jtll

.I abiц5,.lt: п по.iцоrlс из
ltijot:o' каугона вNсqгс с

rtci ,пirичоltчнtлlо в 1,1вчl(с



'Iребоваtrлrя по Фсгl Jlп * 003446, 040?16, изм, 1,2 Рсзlтьтаты кOtrrролrlNl }laHptcrto Bartяe

поl<азателей

@flриliтера. {1о l0 алtтlул

)-кладыsаlсl, в ,lодцо!l нз гоr]tр1,;роваr,ного li0pTorlt pl

ъNlеgге С иltорукrlисil Il0 tlриi\iсlIе}lиlо в llilчlt)I llo

ос] 64.07]-89 и3 кsj),гонu ttоробо,tttого ;ltарки А илlt

тип21 хр01!1-зрзаlt r{O I'OCT 193З"9а илI и3 l1qчу
Nром-эрзац l"tакулатурitс,гti по'l'у 5453,10,0416654,

2006 или иьtltOртll0г0. Групповая tl ,гр,l1lспOртная

у пко8ка в соо,fвстftвL!, с ГO_С_Il ]76&90].-.-.-.*-
1lа,'эr,икgтке укщанOi llaиt"tel,l0Ball}te

rtроtвволитеllя в c0l(pmцelllK)i\l

oap"a,lrc (ГБУЗ KL{OCПt(>),

торговыli зIlак произrroд,iтеля,

r,орговое назsанне Il групrIиро,lоч}l0с
назваlIие препара,га, объеrt лрепарвr,а

в lvlлr лекарств8нна,l форлrа.

предупрсдитеJlьriая, ttадuись <<'I'итр в

Р]'ГА нс пlellEe 1lB0>. HO]vlOp серии,

дilIа выпуск4 годе1,1 до,
Llа пачкС па русском'iзыкв yкa]alio:

}tа}-|меfiоваIlиý
произволителя,

и i)дрсý
1ened}oll/4)alic,

торговый з|Jак -произвоjlитеjl,I,
,l,орговоl) назваillIе и l,руllпирOв()!{цое

}la:]Bai1}1e препарmц лекарс|гвеltltал

формu, объсr,l , прсrlарата в MJl и

ко,ltичсйво а\iпуЛ. Ь упаковl(еr сФQта1],

),слOвля xpallclil,t,L

прслупрсjlи,rсльные нilл,lliсIl

ur'r,ггrrгела к ВИЧ-l, ВИt1,2, к Bllpyc)

гýпатrtта С и повЁРхrлостньln,а}l,гиt,сll

вируса гспати,гrl l} rлcyTcTB5,roTll,

,r1 цlр р РlГГА 1,1e ileнec l:80)), (

Храниr,l, .в 1lедOступноýl ДЛЯ чl9ГСЦ

мссl,еll. кСтерильно>. кz\пирогснно>,

уоtовЙя отлуска, сrlосOб прилtепепия

(Сliособ при}l0нения

сJi{,инстрiкцпlо),
реt,lrýlграционкого удоgтоверс!Iия,
llollen сепи}l, дtlтo выпусI(s. голсll /to,

*rо"*ооЬй код, код Сý1 ДдlдЦзgЦ_

}lollcp

2l Ь4арки poBKit

cl,t,ltr rсr,рl,кциtо), l lo|viel) рсl,истраttиоl Itlого

lJa этикетке иjtlt нспоgр9llст]зснIlо }la подерх1,1оt;rш

аi\lпулы п т9кстg, lratleceit!tOM краскФii, указыпа]отi
llatlмeнoBaHI:t9 {lроизвФ,tlи,геля в оокращ0}l}lоil

яариалlте {гБуЗ KllOCl-lb). торruвый' з]]пl(

rIFоизв0,1ll)тOля, 
-l,орl,ов{]Ф itазваllлtе ll rрУllпttровочllое

|,lilзt]abtt,te преIlаретц объсьt проllаl]ата в Mjl,

,Iel(irpcгBeH!lylo форrrу, прслуrtр9диI,ýjIьну!о }laJ,lln ись

KTlrTp.B lyl]l'A Hr: iltettec 1:30ll, ttol,tep ссрпt,l, дат)/

выI]уска. I,одсll до.
I-ia lrачке tla pyco|toýl Jlзыкс указыsаlот: нitиý{с1,1оввниý

и адрýý произl]оли,l,сля. r,еltс(lон/rilllкс,,горгопьтй зtlltк

Ilрои]волt''rеля, Topl:oBoc liirзпаlJис It группирOвочItOе

,,bun*". препара;а. лctiapcTl]ýlllIyIo форllу, объсьt

rtрOпар,i],а 8 [t,l Il (ол,{rlес,ltsо flMllyj] t} упако!}кс,

сOста!}, услов!lп хране}lilя! Ilрс.1l),tiрсдlггслыIыс

l{адllисК кДлtтltтс;!д к l]Иtl- 1. R14Ч-2. к вир"чсу

гспатlrlа (-' и повэрхr,rосгttl,ti,i аl,tтпгсt,t uируса rепатита

В отсfr'егв,Vtотu, KTr,,TP в PTI'A }iC t!'eIICe 'l :80л, к

Хранить ý }lо/lаи,у,lн0}1 ,ll,,lя дffоli ý,Iесгс)|

кСтерильtlо>, (Дllирог0l1llо). условия ol,Ilycl(&

сIlособ ПР!li"lСНе}I!{я (Crlocoб прим9}IеItия

уяос"офеl,r,rl, но),1ср cepпrl, лату l]ыпуск'l. гOjlеl,] llol
tuтрнховоii код, кол CS1 DаtаtчIltгiх,
Мархпровка цlупповuй yIlaKoBKH u тршIспорl,по'i
,l,npit о'соотвс,gгвии с ГOСТ 1,1l9?"96,

2l l xpxllcltlle

- 
l_,_;:,; *, *,l, ..i'л lj /\ tj ll ,'.i I,.

! j-,rl ýdrlK l:u;itiq61l{.

11ри тс;rrпсраr,уре от 2 jl () 3О(.', Заморатtпванлtс БТlе"*ryуро хранеи,t, от 2 до 8ОС,

2 tтlда llo 01.2025

Страниr-tа 2 l,rз 2

Kl5> мапта 2023 l,

Ана.llп,гttчесt<иii гlаспорт Ns 8 от i5,03,2023 г

// ;i
/ .//,l/- t|'l

l /l,/ ,

LJ

i]:r
li_

Ii7 е# ".- 
,L,

,,.tr-,-;-,l
'i l'/



ЗАклN8ЧШ,Н},tш
о соотвс,гс,гвl4и cepilI{ ].Iли паI),гtI1,1 llмьtуtlобиологичесl(0го лсl(аI)с,l,t]еlIIl0го лрспарата

тр е бO вз н }I я ivl, }/cr"fr -Jiж,Tb,rfi 
;r:,fi :#!ш-l 

l t.l o й рсгц стреци и

Вылаrlо Госуаарстве}rноiчIу бlодit<i:тпOму учре?IйеIIиIо здраI}оохраfiения кtIо"цябинскаЯ

областная стаI;ция перелиl]ания l{pol]pl)} (ГБУЗ "ЧОСПК"). Россилt, 45414|, tIслябинскаЯ ОбЛ.,

г, Челябинск, ул. ВоровскOгоJ д, б8, ]4HI-{ 745327000tl,
ФГБУ кНЩЭСfuIП> fulltttз;lраtlа Россltи. R rтес,га,г лкl(рслитации от 29.02,ZOlб г.

J.lg ItД.RU,2iФJIЗ2, выдан Фе.itера;LьшоГ,r c.llyx<бoii Iro аl(креJ{и,гации, в периоц с 20,04.2023 г, пО

21.04.202З г. paccivto,гpeнb] пIJс.цсt,аL}леLti-l1,1е /lоl(yмеI{,гь1 }l сOдер}l(ащ1,Iсся в Hl4x сведеlIия:

а) копия докуI\rеIIта гIро}lз1}0;IIпеля }lNl}lуllобl.iологичсского леI(арствеIlIlого IIрепарата,
(далее ИЛП), содерхiашего иифор:uацj,tt{] о с,гаllllях прOизr]одства ч :t(отiтроля IfitIecTBa ссрии
ИЛП в соOтветствии с локуl\,{еIl,гами рсгиOтраllиоII}iоI"о /]оаье (СволньпYl протокол производства
и коIlтроля качес,l,ва серии ИпlмунOг.litlбу.rtина чеJtовека прOтив l(леulевого эttцеdlалита),
за вереI{ная заJlIJителеilt ;

6) rсолltя .цOкуýlе]iта произtзоли,l,е_rrл 1,1J111, trолтl]ерждаIош(его соо,гветстаl,Iе KatlecTвa сеРИ1l

ИЛП требоваttилл,t, ус,гаlI()вllе}IIIыNl llp]t его государсr,веltt,tсlй реги(,)трации, ЗавереIlнаJl

заявитеJlем;
в) подтвер)Iцеl{не упOлцомо!I0IlнOго JIIIца зtiяl]I,t,геля соответс,гвия сериlt И.ШГt

требовапия*, у.ra,rоu,,е1IIIыр1 пр],{ госуl\аротволtltой регliстрацци лекарствен1,1ого llрепаРаТа;

г) копия l{opмaTиB}loi;i локумелтации I]a иJIп м лп_00з446_040216, изм. Nз,1_2,
завсре}{IlаjI заяt]и,l,еJlам, и l]poвe/leнbl иепы]]tlнI{я качес,lва rrбраз1_1ов ИJIiI (протоКол ИСПЫТаНИf,t

l-[рилOжеrrtле: I. IIpoTo*n, ,"i,o,ru"il,;;e!;ii.un 
'оr' 

,.,,.[olgrr*ran'.lrl:t:;i/' ,У1 
;,.., 

' 
]'r 

.

''i i ,,,]' ... , j.:il:,,' ,l.,,|/, - ,',,
i ,i , ,, ." l;' j ,., ,) '\ !L'']',..\',]li l.",' .]^..i.:.' l' :,V", :, ,

ЗамеgгllтeлЬгенералЬнOl'oJll'lрск.l'0pli']t;.,,.i':.---.,,,|'t,-

И плпtуttобио.rtоt,lл чесtс1,1 ii J,leKapcTBctI1 lьtй lr 1эеltliра,r,
ИьtьtуltоI,лобуJiи}l llелоi]еI(а про1,}lR I(JеII{евог0 эlrцеt]lrulli,t it, pau,l]i]ol) лrul БIiугриI\tышеЧнОГО ВВеДеlj1,IЯ

2 M-Tt - амп)/лы (10 шт.) - паrllt},t Ki:tpтOiil,lыc, серrrя 050l23 ttрtlизводств4 l_i6{J)ЦarrCTBettttqe бlод>ltетtlос

уtIрс)](деiIие здравоохраllеlI}iя "1Iе:,tябиllская обJIасl,i,Iая сl'ijiIItия llерелДý8НИ,Я liРОвt,I" (I-БУЗ

"ЧОСШК"), Россия,454l41, tlепябинск2ur обл.l г, L{е.lшбишск. ул. Воровског/ д;l68, стр. i (все сталиl,т

IIl)оtiзводOтlза), соотве,гс,|,rrуЁ,г rребова,l1tlвr,_чстццоьlс_нньil\t при его гоgу4dрф9.ннОй региСТРаll}IИ.

,;,ir]l,:i , '"'' ' 't,;, ,_ , _"_ :,_ , i _li ", 
., 

"'

}1сп. : li.C. Ivlаr,агlti tit

rJOq) lqn lЯ lý лпi lrdr1'l

,э,г 19.04,2023 г; .1,1c С0354/сr$ц23 на Иьtмуt*оглобулин r{ýлове](о Ilро,Iиs кJrещевого э}IцgфаJ]дц
'l"орговtlс наиMetloDalll{e [,Iммуttогltобчл}t}I tleJlollciia про,l,ilв клеtIiеIlог0 эtll1еtilаJtита

МIе;клунаро,rtrlое llcoaTel{]]oi]aHIIo9
!iatlMcHQBalIHc (r,руrrпироuочItоС ltjlи
химпчсское)

Иr,rлlуног'lrобуJt!tн Ilро,гl{в KJrcu lеl}оI,0.эt]rlефшrи.,lа

Лекарственttая dlopir,ta }acтIlop J],ля ljliyтpIIM ьtLuеч иого вве/(сIiIrя

Дозl,tрtlвка

tDopMa выгryск&

I:IopleF cepиtt (партаи) 050 l 2з

объgлл сеDии (tlар.тли 254 упакошк1,1

J]aTrr выпуска t 7.0 t.2023

l-'oлet,t до 01.2025

1,1аименоваttие l, tцpcc IlроlIзволителя
(с указанлlе;лt стдлиii произво]lства)

I'ocyl{apcTBc.rrH<re. бtодх<етяое уtlреr(деl{rrе зJlравоохранения
"tlелябн}lсtсая облttсLltал cтattlцla 11срсJttltstlltltЯ.крояlt" (I-.БУЗ "ЧOСПК").
Россияi 454141, f,Iелllбrtпская o6.rr., г, LIс;tябIjrlскi ул. Воровского, д, 68,

, стр. l (всс стitлин произD<lдr;тва)

I Iоыrер и лата регнстраIllIоýного
чдQс,l,овч DtlIr Iя

J]I1-t)0J1,1б or; 04,02.20l б (дата Bttccctt1,1я itзMeнeкltii l 1.02,202l)

I, I опt е р t t r:l pbt aTtt }rHo ii л0 Kylvl с I lT iltlп 1,1 J]п-003446-040?16, rrзм. .j!! 1-2

I.Iд lrlrcltollattlte }l l]дрес леl)r(дтелJI

рсгltстрацltоI II'I0 г() улос,l,оlJере l l!lл

Гсrсу;tаро-l,веtlilос бlо.Il}кс,г1l()с учре)кдеriис зJlpitt]o0xpaIteliHя,
''ЧеJiябинс]{}я сlблitс,I,ttая с,гцtlltl{Jl ]]cptjjlItl]allItя крови" (Г'БУЗ 'LlОСПК").

Poccl tit. 4 54 ] 4 l, l," rlелябиl*с к, ул, Rоровqкqlq, д.ý!_



Itrодтвсряцение 
у п ол fi омоч8н lIог0 лица гБуз (ýOСпк>

сOотl]етствl{я леItарстttеlIнOго препарата nno *uо,,u,r,,.по,]й;;;;;lr,,
трсбованlrям, ),c'aHoBne,,,,o,r, r,ри^сго гос},д.й;;;;; ;;;;;il;;;;;;'^

.hГл8 ог 15.{}з,2023

Лека ствсýlIая

снrlый объеiлt
il,I,a вы

ElrlrtMeltoBaнlte и алрес
,Iроиз воJItлтеля
(с члсазаltrтспr стадий проirзводства)

Pacl: для,вн мыiuечIiого введения. 2 мл

050 l 2з

]ДД02]r
i^осуларственItое бтодхсетlIос учреждеIJие
здравоохра}Iе}тия кЧелябинокая областпая станциJI
церелItвания KpoBI{)) 0БУЗ <ЧОСПК>l),
Россил. 454l41. г. Челябиrлск, ул. Воровского, 68
*ГIр о изв одство готов oia л ека, ствеLiной ф ормы
-I-Iервичная ),таковка
-Вторичt:м/потребите;IъQк&я улакоВка
-Проl.iзво;,tлtтел ь (выпускаюtiuал-t ко Itb,KaqecтBa

лllцензия иа,
проItзl}0дстаа

0сущсствлеиIiе
| Лск&рСтЕенкых .}ig 00044.ЛС от

Л! 00044-ЛС отдстlt
Ноп:ер II дilта реrЕстрац}IонýOго JII.I-O0з446 о,г 04.02.2016 г.члос,I,оверснtIя
f{а,га Btlccett лrяr llзмеrrелtлtil в

1 1.02,202l г.)егl H{JýHoe

Hortlep н opiltirTIlBHofi лоltумеlIтаIirlIl
Halt;rrerroBaнllt *I адрес
!орlrдlлllеского- лIlца, lla Ilпiя
которого r}ыдаIIо регIIе"грацlrоIl!iоg
)tOc,I,0BcpcltiIe ll. I{елябltltск, ул. вского, д. 68

Уп олll o,r.l о чснlIое лиц0 j [аз: J]тодьr и.ша'IJ ilсильсвна

от 01.03.2022 г.

ЗдIiлlочеilrrе: ттодтаерх(даIо, L],г0 лекарствеtlньтil

lIеловеI(а .против,клощ8воrо эяшефаллlта, раствор для

10 ur,г. был пролlзведе}t в соответствий с праtsиjlаАtи

ГосударствеЕriое бюдхсстлlое )lчрсжденI{е
зliравоохраllения <<Челябинсltая областная станция
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