
_ РАЗРЕШЕНИЕ
на ввоД в граждаНский оборот в Росс1.1йскоЙ Федерации с9рии или партии

произведенного в Росоийской ФедерацирI или ввозимого в Российокую Федерацию
иммуно би ологического лекарств ен но го пр епар ата

в_ыдано Государственному бюдtlсетному учреждению здравоохранения
"Челябинскм областная станция переливания крови", Россия, 45414i, Челяъинская
область' г. Челябинск, ул' Воровского, д. 68, lдrH' 7453270008.

(нацменование Iоридического лица, юридический алрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в cqlepe .дрчuоо*рчr.rr"о на основанИИ
заключениЯ испытатеЛьногО центра экспертрIзы качества медицинск!Iх
ltшlпtунобИологическ}тХ препаратов Федералu"о.о государственного бюджетного
учрежден}Ш "НаучныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерств? здр ачоохранения Российской Федер аци и

(наименование федерал ь ного государсiвенноiо оюджетtюго учрежденифот |9.04.2023 N} 341/НЦЭСМП разрешает ввод в грая(данский оборот
(дата) (номер)

ИМмунqглобулин человека против клещевого э
(торговое наименование)

в РоссийСкой ФедеРациИ иммунобИологического лекарственного препарата

иммйоглобулин п в клещевого энцефалита
(мeждyнаpoДHoeнеп€rгe'l'1'ТoBаl'IIIoенаиr'rенoвarir';i@

аствор длlI внутримыцечного введения 2 мл - амIlулы (10 шт) - пачки ные

серии 090223 , объем серии лiли партии 2З3
(номер серии)

годен до 02.2025
(срок годности)

производства Госуларственного
"Челябинская областная станция
Челябрtнская область, г. Челябинск,
выпускающий ttонтроль качества).

flержателЬ регисiраЦионногО УдостовеРеIIиЯ Государственное бюдlкотноо
учре)(деНие здравОохранениЯ "ЧелябинСкая областная стаНч"" пaрaпивания крови"
(ГБУЗ "ЧОСПК"), Россцl, 45414], г. Ч9лябинск, ул. Воровского, д, 68.

(!lаи менование, адрес)

;;;1jiir /.{Оl(Y}IЕi,]Т.ПОЛll1,IС,,\]l
':!iiЁii",' элl]ктроltIIой по]"lttиtсыо

Ссрткфrшат 01 l 74]460СС3 l 540DЗ45Е85В050?!4SЭ
Владслчц llaproпlcrlNo ЛtlttlтrIl ji ВсоволOдопlI,1

|dсйrвн,гслсн с t4.02,201] Tro 09.05.2024

бюд>lсетного учре}g:l1я здравоохранения
переливания крови" (ГБУЗ "ЧОСПК"), Россия,
ул, Воровского, д, бВ, стр. 1 (все стадии, включая

З аместрlтель руI(оводителя



^^ ^lоу"*раценке уполноftlOчен!tог0 лица ГБУЗ (ДоСпкD
СОOТВеТСТВНЯ ЛеКаР_СТ:енного IIреIIардта urn nr.n-rrrr,"io.o при]uенеIrиятребоваrlиям, уСтанов;rенttыйtrр":ч.о ;;;iц;Й;;;,йi j9."."рацilа.

М l1 от 21.03.2023 .]

(пюреовое

{ 
Г,П оО , ,,.... 

"ui,,, 
ynor.

| ;lиu проlIзволltте.rrеi't
l

| лсI(арствеIllIых cpcllcTl
[_rurcд1,1tIttH скоrо пprlnreHt

Заключение; подтверждаю, что лекарствеttгtый препарат

человека протr.Iв клеII{евого энцефалltr,q раствор для RJ{у,t])[I.\lышечноiо,

i0 ш г. был про1.Iзвсдсtt в cooTBcTcTBIrlI с гlраDIlJlа\lи ,,ал-,l">I<ащ"й' 
]

tlpal(,1'Ltt(I{ ti тtrrебовалrлIямц регистраrlионного/досье. : ,1'',,i
:",,

Jl.B, JIазарева., ,

'l ,:

Имцуц9рлобулин
,_ i,)l'' i, ,

вЬеДенияi;2.0 цл х

-//

l t аИl\,l€Н О ВСt!.rcЩ JrcKaP С mВ afft.OZO ПР еПlаРаПtа)
оглобчлцfi пDоплв

Лека.рствеrlная Рр*о, дозIrро вка
(Doppra выпуска

по}tсD сеDIIи
ГI р о,лз в еде,r,rьiФБЙiБ"rr, Й

09022з
2зj

Дата вчtпусltа Uj.02,2()2З г.
к годI{ости 02;2_5

HaHMclloBaпI{e I{ адрес
IIрOизводIt,гелл
(с 1,казаltllеti стадlIii llроllзводсr.ва)

llrTa Btteceltt,tя l{з;rrеяенrrй в

регистрацIIоllrtое YлостовсреIIке 1 1.02.2021 г.

Н о пt ер rI о р l}t a,I,}I r] н о t"l до ltyM crrTa ц Il Il Фс'ГI JТп-O0з446-0402l 6, изпл. 1. 2
HartMerloBtr}Irre и адрес
I0рIU(l{ческого "TI{[{a, IIа }t]!Iя
It01,opoI 0 l}ыдаrlо регIrстрацIlоIIIIое

*Jд!ý] 0,}_9.рý!це

l'осударстве}Iное бюдхtе,гное учрох(дсние
здра]зоохранен!Iя <1{елябипск м областнм станция
пероливания крови)) (ГБУ3 <tIOCПKil), Россия,454!41,
г. tТеллблтттсl<, 

у.гl. Rорс.lвского, д, бВ ]

Уп 0,1rltorrl o.Ie1IIIoe лI.1цо ДgдрgдlДр{щ]r.цЦз q цц щдн q
Hobrep !r /{а,га прIrказа Nllrrlздрава
P<D об а,г,rес,t,ацItII упоJIItо]лlочеIIIIых
jlиц проtrзволлlте.цей
лекарствеIIных cpcJlcтB дJI я
luсдI{lIIIн скOrо пDI{]rrенен IIя

м I22 от 01,03.2022 г.

УlIолt.lоtчtочеljI{ое лицо



I(oH ь аr,rпол
Nц

лп
Навь|сttOвание

показа,гелей Трсбоваrrtrя по ФСII лгl -.00344б-0402 I6, ltзпt. ]-2 Результаты кOнтроля

I оttиýанttе

Прозраluая или слегка 
- 
oTtilJ(ecцllpylolцful жи.цкость,

бесцвсt,наrt иlIи 0лабо^желтой окраски, В прочсссе
хранен!lя llопускается появлсние }lез}ltltlt,il.сJlLI!ого
оелогсt оспдка, пOJlHoL:l ыо ис.Iезi,llошlсг() при'всiряхлtлritttl 

tи tlpcllapaтa,

слегка сlllалесцирующая бесtlветttая
)I(и.ltкость

2 ГIол.rtи rtHocl,b

.Г{олт<t ta ь ыя вJlя,t.ься ййй"иыв, дуrа-lрL.,(tlпи.оtluй
IgG и rre болес чо^гырсх дополt,"rсrtil,о,* дr,.

flолиtсн содср}(ать только бслкtl ttеловсttчсt(ого

д)оисхо){U(сн }Iя

Выявляется иll1.еIlсивIlая дуга
преципрrl?ци!t IgGи4
доIl0лнитсльные дуги

Солержи,r, 1'олько бсrl(и
чеjlовечеOкого происхождеlrия

.] Прозрачllоиъ
0,006

4 Iл[вс,t,trос,гь оrtтрtчсская г1.1tотrrо,:г,, доБilБЗйПБбоJ,се 0. ý 0,028
*ý pFt от 6,6 до 7,4 "].l7

6
Mexal tичесttрtе
вкJlIочсIll1я Вttдtt;rtыс tjl(JllotIerI}tя доjl)кны о.гсYтстl]оU1.1.ь .Вtrдимыс включсI{ия отс}тствуют

1 Изв.qекаемый объеN .Ile Mer re9 uомиl,ч.,iы-,ого 2,20
ti Бслсlt<

Qодержание бел ка ,цолr(но бilrъ о1, 
' 

0 л" 1 6 % l|,l2%
9

])леrсгроrhор gгич"с*Й
()rlrlоРоДНоСТJ,

()олср;;turr ио tЬракци ГiгlюФ,ЙБ
нс bteltee 97 0Z 98"68%

|0 ФрtrкLtиоttttый состав /.{олrrrна вt lя вJIя.Iься и] п.с].l сиi.}l tая луга проl tl,I п птtlции
Ig() н lrc боltее чсr,ырех,,u,,u,,,,,,,r.r,u,,r,* д.r,,.

tlыявляtiгеll интсt{сивная дугt1
rlр9ципитацииIgGи4
]lопOл,t,Iшгфльные луги

]l Молеttу.пярные

парsNlотры

огltоси,t,ел1,1llэе содержаlIие MollOMepOD rl jlи.}Iоpol] tle
ttcrlce 90 %. полимеров не болос 5% r]lраl.плеlt.rов lte
болес 5 0,',

l2 r\uо;iлаllыtая
,гокси 

ч }lос,гь .Щолхссн быt,ь ttсl,сrксttчrlыirt нетоксичllьiй
Ilр, ЛЪ 8 от l9,03,2023

]] Пирсlгенtrость Доttжсн быть агll-tрогсtlиылl Апирогеt.tltый
ПD. Ns 8 от l6.03,2023

l4 (iгорилы tосгь Лолжсн бы,гь сгсри,ltьны,rt Стсрильный Ne l2 l or, 21.03.2О2З
Iý Аtlrtlt,ела к t]и,русу

кJlещс tiOi,o эllttсdlа.ltлгга l:l60

lб ПоверхносгttыИ аrriиiен
геIlа,l,и,га t} (I-IВsАя) .ЦолlксIl оl,су,lсгgова1.), Отсуп,сгвуст N,] 8 or.07,03.2023

17
Ан,глtтола к Bl,ipyоy
гоt'tа,гиl,il С (a-I.ICV) .Щолжны о,гс}тсl,вовffl.IJ Отсутствуи: Nл.8 от 07,03.2023

ltl

Дl rглrгс:tlt I( ýllpycatvl
trьtuуно,itсф и itи.га
llеJloвска (ВИЧ l, 2 и
антигOtl р24 ВИlI-1)

,(o.1t>lct rы (rгс),гс1.0()ва.гь О,гсутсгвуvг М 8 от 07.03.2023

l9 'Герлt octltбlllt ьность l-IpeIrapaT осrмся жидкиlll }t но
образовал геля

'i) Уrr169дllл

По l мл t.t,пpl 2 M,rt в ампульii-ко*цБulвБйlrз
стеклrt I,IC-l, l.tC-2. нс_3, rrо оСТ 64-2-4ii5-tlS иrи 'I'Y

9461-001-5]908805-2006, шMegl,H!locт},lo 2 bHt lr З птл

с0 о,l,вdгс,гtjol l ll о,
1,1л кltrtслуlО аrсrI),лУ l lаклс}, trillo,г ),l.иI(й.|i.ч из булlirгtr
этикr:гочtlоii по I'OCT 7625-sб или tlllc.teй rrо I"OCT'
l85l 0-87, иJIIt самQклOlощ),lося :)T}lKel.t<1, t Icr l)/{
0000l9t0_6-92. fiолускастс, *,r,,u."rn 1r.,.". lia
arчtIyjlы бьiс,грtl з.llсре:lляttlшtейся h.расI((lй f\le,].()ilo,\t
t,лубоltой пс.цси иll:r4 с поItl()IцLtо jllill)кируIощего

По 2 мл в аlчtпуJIы с коJIьцолч, изJIоNIа
из стскла вцес;гилlостыо 3 t,lл.

н по ФСII IIп * оп'id"lк * nllfirt l -.,



N,r

lllI
1,I trиьt clloBnt tlte

IIоказателоii
'I'1lебоваплlя по ФСП ЛП - 00З446 - 0402l6. пзм. 1-2 Результаты ко}iтроля

устройчrва каплеструйного прннтýра. ГIо l0 аl"rпул

укладыввюl, tl lIo/цoll из iофрироваIltIого Kap,j,olta и

вмесl,е с иllfгрукцисй п0 примOнсlI1,1Iо в пачку по

ОСТ 64-071-89 !lз кар1,0п0 кOробочногtl MitpKlt А и.ltи

типа хроrчI-эрзац по ГOСТ 79З3-90 или }1з l(apтolltt

хроrul-)[)заl.( ý,lакулаl'уРного по ТУ 5453-10-0476(i54,
2006 или иý!гlор1,1lог0, l'р),пповuя li ,lраtlспорltlая

\,паl(0IJка в co(rl)}e[,cl,uttu с ГоС'Г l77(ltt-90,

2| Маркирtlвка

I,1a этиксt,кс l]ли llоllосрOдс,ltsсl,iIlо па Il0uUрхпос,ги
аrIrlулы в,l,el(cl,c, }lal{cceHlroft, краскоЙ. указыI}ruо,f:
наl,fNlенOвавис I]роизI}олитеJlя в 0QI(Pa[Ilcll}l0ill

I]аришtl,е (ГБУЗ ttlloCl'lKll), торгOt}ыii знак
I IрOизsо/,lи,t,еJ l я,,горгоl}ое I Iазва}l J.tc н гр)/I1 пиро воч ное
}li,!зваtlлlе ilpeлapaTa- объелr nljcllapar а в IIлt

JiOKapcTDeIIllylo (loprrly, прсл;,r l рс/]}.,,гс.|I ы lylo ll iL1Il I lcb
('.]'l1,1,p в Р'i'ГА lrc il.lcllce !:80о. ttoпtcp ccpllll. лirт)/
nыl]ycliil, I,(),,(el l до.
1,1a пачке uil pyccl(oýl языкý указыDilI()т: lIa,lNIe llоваItис
)l адрсс llро).{зво/trl,геля. теле(lоrl/(lаt<с, торго l) ы}"! знаI(

I1роизводи,l,е.ля, 1,оргоýое, IlазваtIие и груплIdровочнФе
1.1;!зIJ4lt}.lo Ilропарsта, локарствсн}{уlо форьrу. объсм
ПРСПtrРаТа В lvlJl И КОЛИtlССl ВО аМПУЛ D Уr'аКОlJI(е,
состав, услоt}ия храtlёния. прслупрOлrtтельJtыс
ltаJ(писt,{ trAt.tt,и,r,eJta к ВI,1Ч- i" ВИЧ-2, к Bllpl'cy
ге]lt!ги,га С и повсрхностttый lнтltгеll вир),сi1 l,еtlа,гl{,га

l} о,гсуr,rгв1,1<1,1)). ('l'итр в P'i'I'A ll0 N4el]ee i:E0>, к
Xpaпtrтb в l]слоO,г)lпllом лJlя lte,гOli i!lccTo)).

к()тери;tыtо>, кАttирогсt,tltоll, )iс]l0t]l,tя 01,LycKal

спосоГ) tIриýtdlIеI,1ия (Слособ пplibtclicll}lл
см. t.пtс,грукl,tиtо), }lомЁр рсгис1,1)аIlиOtl l I0г0

у,ц()gго8ерс|,{ия. tloМep сери1,1t ла,гу выпускц l,одс1,I lto,
ttt,t,lr иxt,l llой кол. Koll (iS l Dпlаlr4аtгi х.
N4аркироаtiа групповой упuI(о8ки и т,раtлспорr,иоii
,гары в соот}rстсl,влlи с ГОСТ l4l92-96,

На :rгrtкс,t,кс Указанбi' 1,1alt1,1cHotliIн1,1cl

лроlIзволителя в col(l)aщcjll{olt
вариа}lте (I'БУЗ ' кЧОСllКя),
,горговыll зl|ак производIi,гсля.
,1,0p1,()Boe }Iазва!Iие и гр},ппироl]оч}lое
ttазваtrиё преllарата, объелt lrрепарага
в ,\{л, Jtекаротвенflая форма.
прелупре/(итеJtьная rlадпись кl'итр в

РТГА нс пtенее I:80>, номер серии.
да,га п1,Iпускil годсl| до.
1,1a пачко,l{а русском. язьlkе, указаноi
наиillOнованис'
производителя,

и zulрес
телсфоrr/фа<с,

,горговый 
. з)"lак производителя,

,горговое назва}lие й грiппироцочноо
t.,азваllие преl]аратц лекарствснная

форлrа, объем препарата в Nt.l и

колиtlсство aMIIyJl в упаковке. сос:гав.

усrlоt}ия хранеl.лия.

проllупреJtи,l'oлыiыё , падписLl
кАн,t,и,гсла к ВИЧ- l, ВИЧ-2, к'вирусу
г,епатрtта С и поверхносгliьiЯ антЙltil
внрус1\ гепtIгита В оr,су,гс1,1}уlо,|,,).

кТи,r,р в РТГА rre Mellee li80)). (
Храrtиr,ь в недоступном длi дсгчй
месте>, <Стерtrльно)). (Апирогенно).

уOлов!lя отпусItц,. способ приlvlен0}lия
(Способ примснсния
см.иIiс,грукllиlо), Hoirtep

рсгtrстрашиоtlilог0, удоm,Oворения}
нOмOр с9рии;: дата выпуска, годеll /Io,
штриховой код, код C.S 1 DаиМаtriх. л

22 Хранеttие
Гlри r,et"trrepaType о,г 2 ло 8ОС, Зал,tораживаt.tлtо lte
допускце,гся.

'l'eMnepalypa храненйя оt2 до 8ОС.

, ],+j:,"]. ffi}.l,_tцности 2 1,o.tta До 02,2025

Алtа;tитическиli паспорт JФ l l от 2l .03,2023 r Страtlича 2 пз 2

/ JIазарева J[,B.



It4ил,tт,lотер ство здрав ooip ане ния
российскойl сDедерацлttл

ф едеl:аль r* ое го судар сl,tзе }I н о с б t,o21lKo,T,1,1 сl е
yLIPc),Ii/{etI1.Ic

<< I-Iay ч trr,тлi це}lтр ) I(сп еl)l]!tз ы ср елс-гl]
медицинс](ого прrIпIеIlеtIия))

Испытательriыйr цен.гр
э ltсперт!Iзы KalIec,I.i] а MellIl l{и}IсI(иI
импtуttобиологи tl ecKI.1x п репаратов

И]_l МИБ]l ФГБУ (I{I{ЭСМl.[> Миьrздlэавzt
Р9ссии)

ll <llrep за пttclt об пккlrедита,ttи и в j)еес,грс 
а ккре/lи.I.ова tlltых

лич (аттестат акI(редитаllllt{) Ng RД,RU.2l<DJIЗ2, лаrа
Bllecel1,1л в Реест1l 29.О2,2Оlб

J ори.ltl tчсокll й ruLpu,c; l 2 705 l, lrt)сr:Liя,,. БББоо"ТЙБ"п,о li
бульваlэ,,,t. 8, стlэ.2. l.сл,(499) ]90-Iti,|ý. (495) (l25-:l3-42.

(495) 62-j.43-4B, фаrсо (,495) 625-43-ý0.
сl)itttгичсскltй a;tpec: l i9002, РОССИrt, г. lvlocKBtt переулоti qrлвцсв

[3pioKelr, д. 4 l, стр. l , 3, ,rt.Ir, (495) (l25{з.t8, (499) 24 l _67_ti(l,

Стр*1 пз 4

УТВЕРЖДАЮ
3ам. fiа.tальника ИЦ МИБп

Попова Н,Ю,
(Фио)

ПРОТОКОЛ РIСIILIТА[IИЯ
]rъ Еаз5Йлд?2э о]I.'-^ ]j__+,,lrl,,

Hrtипrertcltlitrtlte обliirзl-(1l ,;lcltltI)c,гr}clrIloг0 пl)eIIilpaTil 14мм)aгltlг;tQбуд!tн человека протлtв
клс'Щевого эltLlсtI]а-пtlта. рас,l,,lоL/:UIя вI.t_ч,1,1)иlчIыцIеtlноr,о в_циения 2 мл - ампулы (10 шт.) *
пачl(и кар],оI.1I]ые

JI., кlр[пtOrl l ilпя r|юllлtч, t\озчроохl (|to1llta а ып.l,ска)
ПроIlзволlIте.пь (lt:tl,tMeIIoBaltlIe IIроI{зIJодI{'геJIя II о,сс]го проIIзволства): Госуларстве[Iное
бtодх<е,гtlое )пIреждеirИе здравоохРат{е[Iиrl <<Челutбипсttая обйстrтоп 

"rч"цrп 
rraрЬп"uочrrп

KpoBI.t)), Росслrя,45414t, г. tlелябиlIсl(, 
у,гL I}opoBcr<oT,o, л, б8.

UOр:tз[(Ы шредос,г:rвЛсItы Запl}I,Iт,Ф,rIе}ll Госуltарствснноо бtодiкетхое учреждение
здI)авоохра1,IеI{I,Iя кLiе;lябиllсttая обltас,t,trая с,гаllция IIeI)e;llIBaltlIя кров1.I)), Росслтя
Alc,1,o,r,бoptr обllазцов: М 4 Щlr га 0З.04 ,202З г,
СеРr,tя Jtсl(дрствсI{ног0 rtpollapirTi] 090223 f{lrTa вrяпусltа 03022З Годен д0 0225
fl:rTa rlocryIrJtclrttll образчов в !tI_{ N{I,,IБll 04.04.2023 г,
t{сль trсrrЫ,I,аltиrr: lIолтвер)(лс]J}tе соо,l,t]L,,1.с,гI]}Iя l(ittlUс,гI]а.г,llебованиям
ЦД_ФСЦ JI1.1-00344(1-040216. изм, M1,2 по За.rlвзtенлtю М с/182_ИЛП от 24,о3,2О23
llo\tcl)l ll()ýlcl) ll,jýl(llcIl]tn

от Госудаtlс,t,tlе_trllсll,о бrодltсс,ггrt]го )rчр9iкде]ця._{дравсltJх]эаl,tе_tlия gЪллбинсkа;r

.l:[altMellQB:rttttc
rt о tспзrtl,сl te й

(с .уlсазаlt tlcпl пrс,t,ода)
Трсбоваrrия I:l/-( Результаты t{спытанrlrl

Ottпcalltte
(Вt,lзl,iutJ,l,tыii,
I]Д {)СП ЛГJ-[JOЗ446-
0402l 6. r.rзм, Ni 1 ,2)

Прозрачttая IfJIи t)Jtel,Kit

оIllulссцир)4оll{ая )(I,IJ.ll(oOl,b.
бесtltlсt,tlая HltlI с;tабо->l<елтсlji
ol(pitcl(ll. t} IlI)()цессе
хl]аltеI,Iия допускхстся
rtоЯtsлсrlис гIс3}Iit!]и'гсJtI)l.r()l'О

бе.гtого ocil.Iu(i1. Iloj]lIOcl,b}o

| /р'
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1.10чеза]още10 пр}I

рцрщд!ецgддр ец ар пl,а.
ptl | От б,6 до l,A
(Потеilциоплстриtlескиil 

l

(Oq)C <l4оltо,rlе,mlля>) l

,7,,04

AI,tTи,t,c.lla l( вирусу j МилIималь!lо лоIJус,l.иr\tь]е
клеtцеl]ого энцофii,тита | r,lгrры ан,гиl,еJI к Bl4l))/oy
(I)еаltцlлятормо)I(еI]l.iя 

| клеш(евоI,оэt"тце{lалltта1:80
l,ел,{аггJlIотиIlацирI (Р'ГГА), 

I

1.Iд Jlг1-003 446-0402t6, 
IизgЛ_1,2) _.__ _ l__ _ ]

1:160

11оверхtttlс,i,itый аilт1,1гс,, 
1,I__(tlлtlltelI 

о,l,сутсl,Rова,гL
lJI.Ipycx l-епатtI,га В (I-IВsАg) l

(J,IMr,ryrrot|lepMeIlтilыli 
l

i-.r]Iiulиз. li/_I ()СП JIП- 
l

00З446-0402 ] 6, l,rзr,t. }i9i ,2) i

От,сутствует

AltTll,гe:ta l( Iзирусу геп a1,}.I,1,a 
l,Цсrrur< 

ru ы отсутст]]овагь
С (аIIти-I{СV) 

l

(IrIммl,rrоdlсрплеrt,гtrrлli 
l

i,llliull,lз, Н/l ФСIl JiП- 
l

003446-040216. lлзм. ЛЪi.2) I

OTcyTcTByroT

Аi,lL,рt,ге.ltа к IJI4pycy | flоллtны отсутствоваl,ь
rtMbtytlo,iledlllllиTa человека 

l

ВИrI-], ВI4Ч-2 и ан,гI.iген 
l

р24 l]ИLI- l 
I(Иммунос!ермснтriый 
l

alllulllз.l-U] фСП Jlll- 
|

()03446-0402I6, изм. N91.2) l

Отсротвуют

т
I 
YtltrKoblta 

| 
[io 1 лr'lt t,tлрt 2 ьlл в ai\IllyJlы с

l l кOJlьцом l,lз-],IоlчIii ltз с,гскJIа

I t нс-]. I-Ic_2, I{с-з, rro ост
l l 64-2-4it5_85 плu 

,гу 
9462-

l l 001-5з908805-2006,

l lв}{ест}lмос,гыо2мли3,rtлl lсоо,гветсгIJенrIо,

l l ГIа кал<дуtо ампулу

l l tiаl(леl{вают этиI(етi(\/ t,tз

l l бумаги э,гикеточ}Iой по

l l ГОСТ 1625-86ltлIl ll1,1c.teй tto

l г,()С,I, 1B5l0-B7, лr.llи

l ; 
ltмrтор,гt*ой, лt..lи

l l ciINloKJlc,Ou{)/lOcrI э,гиl(сl,](у tl(J

l l I)д 000о I9l 0-(1-92

l | /_{tlгtl,скается }l{Il,]оси,гь 1,el(c1,

l l I{a алlпуJlы
| | быс,tllозirк1rеtlltяlоlцейся

l l п|,,"поИ *i,.uлun, r,.,iyб.,Koli

l l fl(1!lii,I,t.l 1.lJlи Lj tlL)r\Iощыо

1 l)]:,|:1]],|]:],у::iYr1]",r l I(апJIес]])уиIIого прIrн,l,ера.
l _ l Цg L0 

^лrпt,л 
уr.л.дr, _ *

Гlо 2 мл в ампульf с кольцом
излоN{а из сте](JIа

вI\{естимостью з пtл,

На каlкдой амflуJIе наклоена
самOi(пеIощаllся этикетка.

'" " -,:|-:,

,"',:',,:

, i .], .

По 10,аМ

,/r
//(в rIAMolzr-

.i
l:,].:1:]



1lP01,0KOJI испытАния }h-сшýzýдкд

] l0дlоII из го(i)рIаро Ball l IOI,t,,)

картона и t]ý,lес,ге с
и}Iс,lруtсциейt tTo ttpиMol1eH llK)
в IlatIкy по OC'l'64-07]-89 Irз

I(apToIla коробо.tttоI,о NI;tрl(и

А илtа TllIIa хl)оI\{-э])заrI llo
Г'оС1' 79Зэ-90 илi.l llз
кtl[),го }la XJjoM -)рзац
мilкулатурl]ого Ilo ТУ 5453-
10-047б654-2006 или

I,IIVI пор,tного. I-1эуп пова.л i,r

трI].нспортI,IаJI упаI(о l]Ka l]

сосугветствLlи с ГоСТ |7168-
90.

Гlа эт}.It(етI(е На этttкетltе ампулы указано.,
r l аu.I4 е I| о в с:шuе пр оъв в о ёumеля в
соtсрсttцёt-tнолt варltа|uпе

uoKpaщёltl-toMt I]altP},lil1,11'e

(ГБУЗ r<ЧОСllК>), т{l1lговr,tй препа]2аlпа в ,цл,

зпак пl)о}iз1]0лиl,еJ lя,. лелсарсmбе|lлlая форма,
преOупреёumельная наdпuсь
<<Титр в РТГА н9 менее 1:80>,
t-lo.л4ep cepllu, ёаmа выпусl<а ,

eoOetl с)о.

На пачке па русском языке

указано; нсlлиlеtlованuе u аdрес
пр о uзв о dum еля, mелеф о rt/ф акс,
m о р е о в ьl,й зl.t ак пр оuз в о d um.еля,
lпOрzовое Ha.3BaHue ll
еруппuровоLil,lое lla36aI.|ue
препараmа, лекарсmвен|lая
rJlop,.lla, объём препараmа в Mtl
Il колllчесmво аfutпул 6

упиiовке, сосmав, условlul
хр a1.1 елtLtя| пр еdупреdumелыhtе
наdпuсu.
кАнтитепа к ВИЧ-1, ВИЧ-2. l<

вирусу гецатита С и

негrосредстве].iшо |{а

Il()верхноgги alМпyJlbi в
,l,gl(cTe, tlанеоёlrнорl Kpactcol"t,

уt(азь]ватот: LI?1I.1MeII0l]all!Ie

Ilр0I,1з,l30д}tl]ел)I в

тOрговое Hat3Bal{l4e I,I

гр),ппировоtIное }lазl]ац!Iе
препарата, объём ilрепараl,а i]

\{JI. IIeKiipOTl]cг]Hylo (lopM1,,
прсдуп ред(и,геJlьнуjо 1{iu]II I.t cI)

к'["и,rlэ в Р'ГI'А iIe ]\IcJ]ce

1:В0>, }toмep серии, дату
Bb]1,IycI(a, годен д(),
i,Iil пачке Ita 1эуссltоii ltзLIl(е

уI(азьтваlот: }IaиNIe]Iol}altиe 14

а/{рес 1lроIсзI]оllLl,геJI)т,
,геltеt}.lоrл/(lаl(с, 

ToI)1-oвI)tй зt,lаtt
llроизводI,IтсJLя. T()pI,0BOts

{,]азва!lие l"l l,pyIlllиp0l]0LIll0e
IttIзван!tе l1pel]apa,I,a,
лel(apcTBeIlIJyro форму, обт,ёпt
ГЦ)еПарата IJ ]чlП !I коЛ!I1{е0'I)]О
пil4Ilул I] чппI(овке, cc}c,I,z}B,

условrIя xp(lt]et.II,Irl,

гIl)eliyпl)ед],l,геJIьI-Iые I]al{Ir!loII
кАцт1,1,t,езli1 к ВИЧ-1, BI,IL]-2,
к Bl{pycy геrIа,г!Iта С: tI

t:Oвсркtrоо,гtlый аLl,гI.1I,0lt

о']'су,l,с'гвуJOт>, кТиl,р в l''1'l''A
lIe IYIeI,tee, l:80>l. кХlэzl1,I1.1.1,ь в
Irel(QcTyllItoN,{ ,-ijtя ,цс,гсйI

го(lрированного картона
вместе с лlнструкцией по
примененllю в пачке из
картона кOробочного,

(кГБУЗ кrIОСПКli), rпopzoBblii
зl.tаtt проuзв QOu.лпеля, rпореово е

названuе u еруппLtрOвочtlое
лlазва1I11е п])епараmа, объёпt

поверхностный антиге8
вируса гепатита В
отсутству]о},i|,, ;il:|HTp в РТГА
tte меше9',i:80>; кХранить в

liедоGтуп}tом Для: детей месте),
B}.lpyO?1 гепа,г},Iта L]

услов}Iя l
прl,tменецрrя
1,I])имене}Iия

;,'СЛОСОб
(Способ

цструкциtо),

Маркlлlэовliа

Nlес"ге), _ _ *=_jlИgmlJlLl l()) ноZо

1,Iл l.t
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<ДrIrlрог,еtlltо>. ycJt0I]tIr]

o,I,tIуска, сrtособ цl)лtIllсllеfir,lr{
(Сtlособ tll]иiиеrIегIиrt, clvl.

l{0MФp

гругIгtоtJQи

уёос:mоверенuя, номер ceplп.l,
dапlа вьmуска, еаdен do,
ъtltп1эtьtовоit коё, коd GS I
DataMatrixинстрlкul.rю).

}]еr,]tстl)аr{ионного

у/I0ст0l}ерешрIя, нOмер cepl4 li,
.l"tл,г1l выIIускil, гOдеI-l до,
Lttllэиховой l(од. код CS l

DаtаМаtriх.
Маркировка
уп8I(овкli р{ траllсllортной
:1,.tpb1 ,J 000,1,Rетстl]иli о 1'ОСТ
1 4 1 92-96.

Срок гtlлностtt 2 года

ЗАI(ЛtО(ltrt{ИЕ: Обlэirзшы Jlека[рс,I,]]еi{IIого llреlIi,lра,га кИьл}тyl*оглобулин .IеЛовqКа

цр0гид ]{леlцевого эlIцофrLтluта. раств0]) /,{ля вл{утр_l_Lvь}шlс,Jj,I0го введеi{ия 2 мл - аМПУДЫ

ll1llj!a!!0Bal!l!eIJ!ellllpclll0arIlaл t|юy,ttu, l0tttptlBtat (форпl0 Bbttts,cKo)

(10 urг.) - пачttлt ltарзцlные> серии 09022З пl)оизr}оJ(l-t"ге.гtя i*осударсгвенвое бюджетное

учре)кltеIIие злравоохране]lия Kt{e;l;tбиltct(arl областt{ая ста}III}Jя Ilерелива}Iия кровИ)). РОССИlt

гIо рез1,,111,1,даI\{ lIcIIы,I,alll.tй llil )/казанlIым поI(азатеJIлм. аItализа /loKyMe}JToB проI,Iзводителя
0оответствуtот требованиям l-Ifi tDСП ЛП-003446-040?l6л rцзм. J,Ig1. 2

ll0лlсР, ll{]ricI\ li ll!cll(,llllr]

I-Ia.taltbt-t llK ;tабоlrатоlrlа и

l.tNlMy l-tojlol,}lI.t

l(at]I(l,ular мел.}la)/I( &йдglова,Л.А,
(фио)

/"
J\

/l /? /
.r' .Lf )-t'
//.//J

-- 
\--i/ " '

(llo/lпltcl,)

I-Jpo,гclKo.1t
Llастl.t,l}tая

зi:lIll)cl],tclIa

касаеl,ся,гольI(о Iil)сдсl,авлsннQг0 )а,It]1,1,1,елем обрlrзLtir Jl1-1, полвергнуr:огQ испы
llJl11 поJ{I,Iая rIеJ)15r'lеllдтl(а ГIротоr<ола бсз разрсLLtеIiIlл Фl-БУ <t,tЦ5CMПli:! Роёои и



ЗАКЛIФЧЕ}IИЕ
0 соO,гветс1,1]ии серии }JJII,I llар,ги!I ип,tмуяобиологическOго Jlекарственцого лрепарата

требоBat,llтям, уO,гагI о влен н ь]м при сго гоcyl{aрствеuнoli рег"сrраци;
Jф З4llНЦЭСМiI от I9.04,202З

_ Вьцано Госуларственному бюд>lсетному учреждениIо злравоохранеýия кчелябинская
областнал стаяция пеI)елившIия кро]]и) (гБуЗ "чос[lк"), lrоссия, 454i4|, Челябинская обл.,
г. Челябиlлсlс, ул. Воровс](ого, д, 68. ИI{[l 7453270008 , '

ФгБУ (НЦЭСМП> Минз.црава РOссии, aTтccl,a,l, iIкI(редитации от 29,02,2016 г.
Ng RА.RU.21Флз2, выдац Фелеральtlой слrуll<бой ло аккре/(и,ruцй", в периодс 19.04,2023 г. по
19,04.202З г. рассмо,грены представлс}Iные ДОКУIчlеJ]Ты и содорп(аUtпiесu в H}lx сведениJI:

а) копия доl(умента про}rзво.llителя !rммунобио,,,о,,и.tе"кого лекарственного препарата,

!aТ. ИЛП), СО/{еРЖаЩего ипформациIо о сl,адиях произItолстuu о, non.po* nu"..i"u .Ър""
ИЛП В соотвgtс,гвИи с докумеIIта]чfи peгIlcтpal{I{oHI.Ioгo лосье (С]водньй npbronon производства
!i KOI,ITРoJlrt качества сёрии Иммуноглобу.гtltttа r]еловсl(а llро,гив клещевого 9gцефа-пита),
завереннаrl заяtstlтслем ;

-- б) копия дOкУМеIrТа проИзВо.Ц!l'Iсля I4ЛП, IIоДТВерждаIощего соо'гве:готВие каЧесТВа серИИ
илll ,tребованияvt. 

устаitовJIсI-{ныig при его госу,,lарс,tвсrrlrсlй регистрации, заверенншI
заявителем;

в) llодтвер)кдеlIие ynoJlll0MoчeH[IoI,o Лица заrIвитеJIrl соответствиlI серии илп
требованиям, уста}IовлеI{ным при госуларс,гвеrllrой регистраttии лекарствеIIного препарата;

г) копия норNIамвиой докулzетт,гац!tи na ЙЛП jrb ,itП-ООЗ ЦЦВ-ОЦОz1,6, 
-"з*. 

Nэ 1_2,
завереtIIlая 3аrIВитеJIеI\{, и провс/lены испьiтаllия Katlec,l,t}a обрirзшов ИЛП (протокол испытаний
от i9.04,202З г, ]iгq сOз57/сIlк/23 lra Иммуl.tоглобулиl* челоl]ека про,гиI] клешевого энпефалита)

Иммун обlrо;lоги.tссtсlt й JJcKapc,гl}ei.tl t 1,1й lrpcrtapaT
I4лlмуног.тlобуJlиlj человека против KJlcщcl]olo 'Лrтцсфа;lи,га, pacTвol) /ця в1.Iугримышечного введениJI
2 M;l - fuvПУЛы ( l0 шт.) - llачки картоliные) серия 09б22З rrрои:rволства Госуларсiвеirное'бtgджетное
rIрех(дение здравоохранения "LIеJutбинсtса,яl об;tастrtая с,fаtlIlия Ilсреливани"' пр9dоУ''1гЬуз
"чоспк"), Россия, 454141, Челябинскм обll.. г, Че;lябжtск, y.Tr. I3оровского,'д,'68, оцl $,dе:i"йии
произвOдстRа), cooтBcгcl,l]yeт требова-lиям, }-с],ановJiенtIьл\,1 IIpJl сго госудhрсгвеlr

fiрилоlкеllне;

замсстrtтсль

1. I-Iротокол
, -,'-1,_'.,'-a
от 1l9.0{,?0?,3'r,. М СOj57i()11К/2З rru 4 л.,

: 
,:l.j,a

l.экз.,:.:l.',, -]'',:

}1olr.: Е,С, Маrагltttp '"
(.]99) I90 tS l8, ;rп6, 6..l] j

гснорап ьно.о д" рс \],,9,чt

от j у.U4,2,UZJ г, Лq Ut-}357i CI IK/23 lta Имм л н челоl]ека пDо,гиI] клешевого
Торговое llaиMeHoBaHIto 14blM
мехцуrrаролrlое нспатеllтованнос
наиме HoBaI(I,le (группировочное иJIIt
хими,Iеское)

Рlммуlrоr,лобуJl н t{ ItрOтив клещевого энцефалита

(lclptuta выtlуска раст8ор Iця внутриN{ьJпIеrIJ,].Qго t}ведения 2 мл - амгryлы (10 шт.) - пачки
Kap,],OIllIыe

l,ioMep серии (партии) 0902zз
Объем сеr:ии (парr,ии) 233 упаковки
,Щаr,tr вьmуска 03.02.2023
Годен ло 02.2025

IJаименовцtlис и адрес llроIrзводI{теJlя
(с уttазаt,lltеьr стадий проtлззодс,гва)

Госу2.1арствевttое бtол;кстliос уtIреждение здравоохранениrl
"Чсltябиttска.я областrtlш c,гitiIIlItя {Iерелнвания крови" (ГБУЗ "ЧOСПК"),
РQсслtя, 454I4t, Челябrтнская обJr., г. Челябинск, yrt. Воровского, д. 68,

с,гр. l (все c,li.lltиtl производства)
I,IoMcp и /laтa регltстрациоtlIIого
vllocTo ве реI{liя

JП]-003446 от 04.02,20 l б (l{al,a l*lесения изменеtrий l 1,02.202l)

I{oMop liормативноii доrЙСнтаiцlп ЛГI-003446-040216, изм; N9 1-2

,],]аимснование и адрес дср:катеJIя
регt{страцпон наго удоо,гоIJсрсltия

ГосударствсяtrоФ бюдлсетt,tое )/чреждсtlI.Iв зllраэоохране8иrI
"LIелябинскаlt об:lастllая cl,n I {II}Irl пёрелll l}rrIия крови" (ГБУЗ l'ЧОСПi("),

Россия, 454 1 4 l , г. Llеlulблtнск, ул. Воровского, д. 68


