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ItroдтвeplltлeниoуnoлнЬмoчеllнoГoлllцаГБУ3(ЧoCпк'
с0 0твФтствия лекар ств енного пр 0парата для м едI{цинек.9го fi римеgендя

,rребованиямi усташовлеtIным при ег0 государственltOii регистрации

практик}I и требованиями регистрациOн}Iого

, 
Иммукоrлобулин

йвелеяия,2,0, мд х
|| ,-'| : 1^

произЬолсrilяillоВ

Лекарственная формаl дозировкh

Форма выrryска

tr{oMerr серии l 00423
ЕIпоизведенный объеМ севип. yrl 216
дата выпyска 14,04.2023 г,

cporc годности 04.25

Нанпrенованис и адрес
прOизводи,[еля '

(с указанием сr,адий rlроизводства)

Госуларствснное бюдlкетное учреждение
здраво oxpaнetl ия (<челяби нская облаотвм стшщия

РоЪсия, 454141, г. Челябинск, ул. Воровского, 68

-ПроизЁолство готовой лекарственной формы
-Первичная упакоtsка ,

-Вторичная/потребительскм уп аковка
_Пr.,J"rоо^ пи." n i rооrп,,rскаюшйй коrтmо.ш качества)

Лrrцензия на о_существление
производства лекарственIIых
сDедств

,Щ:rта вtrесеrtия изпlепевrtй в
DегIt ст Dаци о rIHoe Yдостовсреп пе

Еомер I{ормативной лоýмеиццц ФСtl J1I1-003rl46-0402i6, изм. 1, 2

HattMeHoBaниe и адрес
iоридического лицдl lla имя
ко,I,орого выдано регIIстрацIIоныос
yдостоверенltе
Уполttом0.1сrlное лицо* _

Номер I{ дата приказа МиЁздравл :

РФ об аттестациIr уполЁомоченных
лиц произвtlлителеГr
лекарстtsеIrIIых срсдств для
ýrедицIlн ского пряменедц8.-

-ъ

м 12' от 01 .03 .2022 г.

уполцомоченвое лицо

ищддуц- 

(мз ii,dyi,y (1р och ю е tle паmелlmiо в| a|l н о е i lаttлtе н о в attue)
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"r:'J:ly_"gулн 
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Лицензия Ns 00044ЛС
от 20 ноября 2Q20 rода

Серия l00Д23
!ата производЬтва 14.04.ZОZЗ

Кон,

В коли,lестве Лбуп.
Срок годноотп до 04.25

Лс
пл

найr"GпоБй
показатеllей

ь выполtlеI{ по ФСП ЛП - 003,{46 - 0d02 ,,

Розультаты ко!{гроля

1 описанис

rrРL,Jp4aniirl илtI сJIегl(а опttлссциру}о]ltаJl ж!Iдкость,
9:::i:1"* или слабо-жел".}', ;;Б;;;,-Ь';Б;;.
хранения долускаетсл пояsлсн}tе пaзпочп.raлопьго
белого осадка? пол}Iостью,'"";;;;;;;;;""';;"
вйjряхивании IIпепарата,

2 Подлинность

лчJll^п4 uьlяrjлятьСя иl{тсвсивпая дуга преципитsци}r
IgG и rrc более чстырех оо"опr,Й.iJп";;;"""

.щолжеЕ содержать только белки tlеловеческого
происхоr(пеяияъ

Вьивлявтся ЙЙенснвная дугапрецицитqцииIgGч4
дOполнитеJБныедуги 

,

содорхсrг только болкн
человOческого происхождениJIз прозрачность

4 ЦветноБГ 0,0I 3

рН 0,038

6 МеханйчойБ
включения

,l,zQ

Вtцимые включенил дол)кнLt о,гслствовать Видим ые вl(лючення отс}тствуют
7 Изв.qекай;,ББ;
8 Белок *: *:дýll!,м идд!]iо{,о

(-'олепkяuяр кл.-.,,л,....
2,06

, | ЭлеrсроtРфБiiЙБ
_JL94]!ОРаДНОСТь

li,l1 %

98,90%

I0 Фракциопяый сосгав |,Оlrжна выя t]ляться lll.lTeнcи внм дуга IIрецI{пи,гаци и
IgG и нс болсё четырсх дuпоr",,r.,*,,,r;;r;' 

--" Выяuл"етсi' -Тййййая
fiреципитацци Ig G
дололнюельныо дуг!l

луган4

ll
относltтлсльноС содер}(ание I!1oHoMepoB и .ltимерOв Ile
менее У0 70, lIоJlимеров не более 5% фрагпrеrriов нс
оолее 5 7о

Мономеры и дийфБ:I ОбЭТ,
лолимеры - 0 О/о,

фрагмеmы - 0 7о.
ЛрМэ 2096.23 от 05.06.202Зl) Аномальнм

токсичtIость .Щолх<сн быть нстоксичныпI Н Етокси.l Hbri-]-]]--l
Цр,]!9 17 от29,О5.2023

lJ Пирогеtrность
,Щолжен быть аllирогепнылt

l4 Стерильносгь лолж0lI ot,lтb стерильньlм Стеt'илrный Nе 283 от 26.05.2023
l5

l: i60
tб пов.рх,rосг,lБfrЕйБi

геllат}fга В (НВsдs) Отсугm9уg,г }rя 9. от 16,05.2023
Аититела к вирусу
I9цатrга]С (аJlСV) flолжны отсутiтвовать йюлсгвусг Ле 9 от t 6.05.2023

I8

Антитела к]ййБГ
имл"lуttодефичlла .

rlсловsка (ВИЧ l,2 и
а}lтигсн р24 ВИЧ"I )

ДолNсrы отсугсгuоватr. Отсрствусг fiл 9 от 16.05.2023

l9 . Термостабилыtость,'] r lРcltapaт л()л)кеlI осl,аtrаl,ься жидкrtм и ttg
оорцjоI]!lвать геля

Упвковка

,:i

rlo l lvlrl РIJtи ? Nlл в аМпУлы с liоЛЬцОl!! ИЗлОNIа Из
стема HC.l, нс-2, t{c-]i rro ОСТ 64-2-485-85 или ТУ
9461-00I_5390ti805-20o6, вмOgгимоФью 2 мл и 3, мл
соQтвgгс,l.вонно.
}la KaxTylo аN{rlулу lIаклеиваIот ?Iикtуtку из бумаги
этицеточной,по ГОСТ 7625-sб,ило, писчЬй no iОСТ
llil9лЧ?: _ 

!iли с_ilмокле,о,чу,о"о ,.,:"пЙ*у : no 
*РД

U000l9I0-&92, l,{ollycKacTc" Hu,,oc,o.,,u 
-r.*"t 

r|ru
амIrулы..быr,тро заl(|)0пляIоt)lейся краскай методой,

.-',.

'1

IU до l0 7о

Пq2млрамп5
из gтскла вмоOт

1ta.Kpяtrig{iiФ
эти.кетка,1 :. 

* 
:

,I,o_,, ']Р..,,;Ыл1

лы с ]{ольцом изло]\rа
{мостью з мл.
пуле. самокJIеющмся
,'.;,,_ 1 "..-'

Т,.r,.'1i'.,,)ПО.ллоне r,
l']KapT9Ha,, , вм9сте с
-примсqýнию в пачкё
бочнсilр,,' ,;, ,",::,',,
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пп
нашtспование

поkазателей
Требования ло ФСl1 ЛП;003446-0402l6, иiм. ]-2 Результаты KotlтpOJUI

ycTpol'icTlla каплеструiirlого пр!|llтера. По l0 а.rlпул

укладываlо,г в llо/цон и3 .гофрироваtlrlого каргол]а и

влiеqге с: !(l{струкциёй по приirеtrснию в'пачку по
ОСТ 64:07l"89 из.хартоlrа коробочноl,о ryrарки А или
типа ,Хролt.эрзаu l1o ГОС1' 793,]:?0 

l,],]l .из-J.артона
хром-эрэац N,акула-г),рноI,о по .'I'Y 5153"]0-0476654-
2006 или и}trlортного. Груttrrовая и трансгIортная

},пакOвка в соотвс,гс,t,lзиI{ с I'OC'I' 11168-9О.

2| Маркировка

Нп этцкстке или н9посредстl]сl.rно, lla пOвсрхности
а}lпуJlы в тексте! tIalleccl:l!Iol\1 краской, укц}ывшот:
Ilil.ilvle}lOBaIiИe ПРОИЗВOДИТСЛЯ Il COKPalJIelII{Ojlt

вариаItl,с 0*БУ3 (ttОСПi())). торговый зllаI(
t-lроизводи?,еля, тбргоDое t {азtJ&}I ис и групп н poBotIIIo0
l{ФвпI,1И9 : пр9Ilарага, объепл прспарата в MJIJ

лекарст;сн}ý/Iо форму, преltупредитольFIуIо IIs.дпись
<1'итр в l)ТГД не Mcltoc :l:80>. ноý{ср серии, лаry
выпускаJ голея до,

l{a пачкс }]а рУOскол{ язык0 указывают; наимеrioва}tие
и аFlрес лраизDоди,I,еля, тслеQlоt/{lлкс, -l,орговыи знак
про}tзводитс-ця, торговое lIазваl{ис и групrIироl]очlIое
lIазваtIие прспарата. Jlекврствсliную форму, объом
препар}та в !rл и $олиttеsгвo аrltлул в yItaKoBKc.
состав, усrоl]ия хрiiлеuия, прслупрсд}Iт9льные
н4дплtси tсАяr,и,гела , к. ВИЧ" t,, ВИtI-2. к вирусу
гопаr,лtта С и поворх}lостI]ый антигсtl IJируса геIlптlI,га
В о,гслствуют>, кТlл,гр в РТГД }le Meltee l:[iL)>, к
Хранить в нсдоступl{ом для лстей меGте))|

кСтерильно>, <Аrt1.1рогеttllо>, условия о,гпуска,
способ примсl,|сния (Способ примёllсltl,я
см.инс,грукцtлlо), l{olYIep регисграционllого
},досIовереrlия, по[{ер сер!tи, л11],у выпуска годен до,
штрихtlвой код. l(од CS'l DзtаМаtriх,
Мпркировка групповоГr,упакопки и r,pitltcnopTHoй
тары в соотвсrи,вии ý ГОС'1' l4 l92-96,

tla зl,иксrке указаqо: наиLrеноваяие
произвФдrтеля в сокращенliом
париаrгге (ГБУЗ (ЧОСiКl>),
торговый знаr< производитем,
,горговое название и группировочное
назваяие препарат4 оЬем препарата
в мл, , лекарствсннм формс
лрелупредительнм нацпись ктIfгр в

PTI'A не йетлее 1;80>i, номер ссрии,
дата sыпуска, годсн до.
На па.rке на русском языке указано:
I{sимеIIование
производ}iтсrи,

и , адрес
телефон/факс,

тОрI'овый ,, зllак,,l , произво.цителя,
торговое название, и, группирOвOчнOе
lIilзBalIIle препарата, лекарственная
t|opM4 объеtчr прспарата, в }Iл и
количество а.\tпул в упаковке, состаз,
ус.,Iовия хранениrlt
предупрбдительные ]' ;, кацписи
кАtrги,гела к ВИЧ-l, ВИЧ-2, к вкрусу
гепатита С,и поверхвосткый антиген
вируса гелатита,,В' отсугствуо?).
K'l'llTp в PITA не мснее 1:80>, к

Хранить а педоqтупном для детей
месте)), (Стерильно), t(Апирогенноr,
условия отrгуска, способ применения
(Способ
см,инсlрукцию), номер

РеГИСТРаЦИОЯЯOГО, ':У,ДОСТОВеРgfll{rl,
номер сср]tи1,.щата qыпуска,,rодOн до,
штDжовой кодjкод Gý1 DаtаМаtгiх,

22 .*Rц,tlч'въъ-
Температура храненЯя от 2 до 8'С.

2 года До 04.2025

iilqi

Dаствоо,]шя, вtryтDимышечного
+UZ]o- и3М 1-1, по

<05> rаоня 202З г/ Лазарева JLВ:
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ИСЧеЗаlОlЦеГО l ПРи

встряхивании преilарата-

Подлинность
(А, Llмiчrуноэлеlстрофорез в

а гапрщ qуw

(офс
кИt tпtуноэлектрофорез в

аГаРОВОIyI ГеЛе>)

Б. Ипtт,луllолиффузия в

агаре (ОФС
кИмплчнодиффузия ts rq4e)D

,Щолжна выявляться
иlIтенсивная дуга
прец!lпитации IgG и не более

4 дополtтитель}lых д}т

,Щолжеш содержать тOльк0

белклt человечесI(ого
п плuпYr\1I(пеr.I1{ я

Вьlявляется иiлтецсиввzuI луга

преципитации IgG и 4

ДОПОЛНИТеЛЬЕЫ€;ýГЕ

Содержатся тоJIъко белки

человеческого проиохожденл1,I

0,001оптическая плотýость

доJliкilа бБt:гь не более 0,05

0,011
I_{BeTHocTb
(Кол о 1lи пл етр T,l че с ки й

(ОФС <Спектрофотометрl{я
в 1,льтраt}llолетовой и

Bl tди lrl ой обl lасlях2|_-_-

оптlлчеокал ппотIIость IIе

более 0.1 5

7,07
рН
(Потенuиоrиетрический
(ОФС кИоrtоiчlетри;rл)

От 6,6 до 7,4

Видимые вкщочеЕи8
отсутств}т9т ,,

механические включения

lчlехаllические ВклIоЧения В

лекарственных формах для
парентераль}lого
пDIlI\{енения и глазкых
лсl(арственных формахt>)_ 2мл
РIзвлiкаемт,г* объём
(0ФС кИзвлекаемый объём

лекарственt{ых форпt ллл
парентерального
п тэлuчl eHerI rtя>)

I-Iе TrleIree l,Io}i{ I,{ н ал ь 1,Iого

l|,2| О/о

отiOло16%

99,| Уо
Электрофоретическаrl
олнородность
(Электрофорез на плёнках
рtз ацетата целлlолозы
(ОФС кОпределеlrтте
од(1,1ородt{ости
лекарс,гв еЕнъгх препарато в

из сыворотки кроtsи
человека и 2кивотных
N{етопом элекiDо(ЬоDеза на

Содерхсание фракчиlа у,
глобулшl:а ъtе Mexlee 9'7 Yо

#
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плёнках ацетата

(Иммуноэлектрос]l орез в
агаре (ОФС
<Ипtмуrrоэ.llектросРорез 

в

fiomKHtt ййЙБЙ
и}tтg}Iс!Iвýм дуга
прецил}Iтацип IgG ll не более
4 дополнительI.Iых дуг,

преципитадии IgG и 4
доIIолнительные дуги

(ОФС кОпреде.ilеллtе
I\IОЛеКУЛЯРНЫХ ПаРаМеТРОВ
!I}lмуноглоб},лицQв
\.Iетодом ВЭЖХ>>

Оrносl,iййБ."д.йrlи.
лIо}IоNIеров и диfilеров - lie
менее 90%.
полиЕrе])ов-не более 5 %о,
t]lpaгtvtelrToB-He бо:Iее 5 ОZ.

I00,0 %
0,а оА

0,0 0А

Ашома;rьная iоксий;Б
(ОФС <Аноtчтальная
токсI{чпость))

rI ;ъъ
лол2(ен 0 ыгь rl еl.оIiLrи Lп tыIlI НgгокJййй

ОФС,<<ПирогенЕость>
СтерилББЙi
(ОФС <<Стерильностъli
l\{етод пряNtого посева

7]о,пrкеrr 6;,1ъ clэрил ыiым СтерийнЙ

кJ]ещевого энцефми,га
(Реакчия .ropn,torK.n 

"u::учIтрr"нации (РТГд),
НД ФСП ЛП-O0з4.i6-

|,Ilprca гспатI.Iта В (HBsAg)
1иrtмуноферментный
анал}Iз} НДФСП ЛП-
003446.04021 6, изм. м1, 2

Антитела ц"и01.),

Щq? ]6, изм. J.Гs1

Поо.рхнйййБйБi

титры ан,гI;lтел к BlIpycy
J<rIeI J(еi]Oго эццефаlита 1 : 80

f{олlкен Йс),rtrrоtsать

(Иммулrофермептный
анаJIиз, НД ФСП JПl-
003446-0402l 6, изпr. лЪI, 2

/{о;lлсны оi:ФБЙЙ;

АнтлтелiкБSfr
ипtпtунолефици-га чеJIове ка
ВИЧ-I, BLIII-2 LI антI,Iген
р24 ВИЧ-l
( Им br уно ф eplteHTH ьтйr

анал]lз, FIД ФСIl ЛП-
_003a:+6_-0t0? 1 6; пiм. м l, z

!о;lх<лlыБфffiffi

(ПрогреванлI е 
]в водянойr

oaтle J{лIi водяном
терл{остате при
теrч{перат)?е (56t1)0 Q в

ТермостабиБiББ

те"lение 4 ч

)киJU(}IIчI lt :.те образовьтвать
геrIя,
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нд Фсп лп_003446_
0402i6, изlчt, Nэ1,2)
Упаковка По t пtл чuм2 мл в аj\tпулы с

колЬцом излOтчIа I{з CTeIfia

нс-1, НС-2. I-IС-з, lIo оСТ
6+-2-+BS-BS или ТУ 9462-
00 1 -5з 90 8 8 05_20 06,

вместимос,гыо 2 brlt и З пtл

сOо,гвстственно.
На кахцуто аt\tl]улу

наклеI4ваIот эт!Iкетку из
буrиаги этиксто.ll,tой ло
Гост 7625-86 иJtl.t плlсчейt по
ГоСТ 18510-87, и,тlи.

импор,гной, или
Саlч{ОI(Л еЮlЦУIО СЯ ЭТI,IКеТКУ ПО

рд 00001 91 0-6_92.

.Щопусtсается }lаL{осить текст
на ампуJIы
бы сrр оз iuср епляюш.еfл сяl

KpacKot"l л,IетодоNl глубоко й
ПеЧаТИ ИjII,I С ПО]tlОIЦЬЮ

N{аркируIоцlего,чстрой ства

каплеотрl,йtного при}tтера,

По t0 fu\lпул укладьlваlот в

Itод/_IO.FI llз гоФр!I рованного
t(ap],o}ia l{ вместе с

инструt(цией по ltриtчtенеIII{ю

в па(Iкч по ОСТ 64-07l -89 иЗ

картона коробочлtого т\Iаркидд
А лlли тI.1па хролt-эрзац по
ГоС'Г 7933-90 иl|и из

КФТОНа ХР0I\{-ЭРЗаЦ

макулатурrIого п0 ТУ 5453-
10_0476654_2006 илlл

импортIlого. i руlтповая и

транспор,гнм упако}}ка в

соотве,гс,],виrl с ГоС-Г 177б8-
90,

По 2 мл в аl,{пулы с колъцом
}IЗло]чIа из стекла
вместимостью з мл.

На каждой ампуле накпеена
семокJI.еющаJIся 9тикетка.

llo i0 ампул в поддоЕе из

гофрированяого картона
вместе с инстукцией по
применению в пачке из
картона коробо,пtого,



IIрOтOкOлтmiiтп{ит

этикетке илц

лоRерхI.IосТИ а)чIЛУЛЫ В
TeI(cTe, Itанесёlrлтом краской,
уIiазьIвпют: t*оrпппaпованllе
производLтеля 

в
сокращёнltом вариаIIте
(ГБУЗ KLIOCПK>). roproon,ti
знак про}lзволрIтеля,
торгодое IIазваIIие Il

[ 
ГР}'ЛПИРОВОЧШOе н;Lзва}Iие
Препарата: об,l,ём l]репарата в

:1n, лекарс,гвеIIuую 
форпrу,

ПредуIIредI{,геJIьн),Iо rrодпи."
( l итр в РТГА IIе менее

]:80>, HoMeI) ccp}J!l. ;;;у
выпускаl годен до.
I,{a пачке на pycclcoii языке
указывают: }IаиNlенаваIlие иадре:,_ производrtтеля,]
те.ч et}olr/tPaкc, торгоtsьiйl знаlс
лроизволи,геля, торговое
I.JазванIlе }r IрупплIровочI{ое
гItlзванIaе препарата,
Jlекарс.гвеннуlо 

форьrу, объёпс
преппра.l.а в -vл lI кол]Iчество
а,vпул в упаковI(е, cOcTaBt
услов]Iя хра[tеIIия,
пред.vлредиl.еJ,ьные 

"uдп".ri<<Анt,лтела к BI,Itj-I. ВИЧ-r;
к вирусу I,сrпатита С I,1

поверхносткыti

oTcyl,cTIJyIoT>, <.Гtлтр в РТГА
IIe Nteнee 1:80>, кХрани.гъ внедост,упяом для- детеймСсте)), кСr,ерилы,rо>.
кАIlирогенно>l, 

услов}Iя
ОfПуска, сlrосс_lб прI.lNrе}Iения
(.LrIoco0 прlINlеlIеIIIIя- ci\i.

I,еIIill,ита В

1,1ltcTpytcultlo),

регIrс,ц)ацаоfiного

14192-96.

УДОСТОВеРеIILIЯ, l{O]vIeP ОеРИ}I)

|UrY ВЫПУСl(а, r,()деll 
- 
до'l,i:,tрихсlвой I(orI. I(од CS I

DataMatг,ix,
Ir'lарlсировltа группово:li
yI]al(oBKI.1 и TI)alJcпopTHoJ-I

,rl|u,_о сооl.ветств},и . iОСТ

l HallJrterloбaqlle пpоuзвоёumеля в
со краuуё l tH ом варuание (ГБУЗ(ЧОСПК)), пЬрzовьпi знак
проuзвоdumелл, mорzовое
лlазванLlе Ll Zруппuровочное
назOаltuе препарапа, объём
препараmа в MJl,лелffiрсmвеннсýl qop,uti, 

1преdупреёzlmельлlм наdпuсь
кТитр в РТГА не менее 1;80>,
нолlер ceputt, dаmа вьtпуска ,
еоdен ёо,

На пачке }Ia русском язьтке
указано,, HalhvBчoBallue u аОрес
пр оttз в od u m елл, mеле ф о 

"/ф; 
; ;,

mор е о в bt й зн ак пр оltз в olu m еля,

препараmа, лекарсmвеннаrl
форма, ,объё*t препарапа в лL4Il лФл?tчесtпво {Luпул в
упаковке, cocll1a|, условllяхранеttuя, преdупреёumельлtые
наопuсu кАнтитела к ВИЧ-1,
ВИЧ-2, к вирусу гепапата С и

приLrецениlr* см, инатукuшо),
1lшuер рееuсmрацuонноео
уоосп2овереншt, номер серuu,
оап7а вьtпуска, zоOен ёо,
уtпрюiовоti коd, коё Gý/DalaMah.ix ,, -i.-,,''.',|.

вируса гепатита В
отсутствуют>, кТитр в РТГА
не ti{енее 1:80>, <<Хранить в
недоступноr\I для детей MecTeD,((Lтерилъно>l, кАпирогенно>l,
условия от[ryска, способ
применения
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