
рАзрýшýЕýиЕ
на ввод в грах{данский оборот в Росоийокой Федерации серии wlипартии

произведенýого в Росоийской Федерации или ýвозимого в Российскую ФБдерацию
И*гМРОбиологическOГО,'I€КеРатвеIIногOпрOпарата : -.

от 0l. 12,2О22 Nр 8а9684/22

Выдано Акциояерному обшеству ''Научко-проазводс?веЕЕое объединение по
м9дициЕским имvгуяобиологическим ýроЕаратам "IVIикроген", Россия, 115088,

222з7.
{наименование юридическOхо лиц8, rорrпдпо.rп

Федеральшая служба ý0 надзору Е сфере здравоохрапеЕия fiа осЕовании
заключения Красноярского филиzuта ФГýУ ''имЦЭУАоСМП'' Ро

ВРОССИЙСКОйФеДеtrlацииим-rrлук;Жж;ж"Jж|i}оч*"оrоilрепарата

(торговое амr"lонование)
Илдrсу:rоглобулин человека норма;rьrый

растtsор для внуrрирышочнOго ýведениrI 100 мгhдл 1.5 ют - aMIIyjIы (10 шт.) -
коробки ът9

(номер серии)

годен дФ 08.2024

п ]ý

"*. - ,,. - )

(количество упаковок)

(срок годrrости)
1rроизводСтва АкциОнерногО общеотва "Наl"тхо_производственное объемЕение помедкцинским имvrунобиологическиN{ треýаратам ''il{икроген,, (Ао ,,нп0
"Микроген"), Россия,450014, Республика Бiшкортостаý, г. Уфа, ул. Новоро ссхйскм,
о, i05 (".r.rзД*r, **о*"* uu*,ч..ýu***й *oru*o* *r*.ropi - 

..*{наилtсноваяие и ацрес троизводже.'rя с 1казаяием.@
РегистралдиGýýOе УДосТоверэooиЬ.}'} Р N00l544l01 от 08,07.i008. i

flержатеЛь регистРационýоГо удsстоВеI}еЕиЯ АкционеРное общеСТвО ''Hay,.lHo_

Тr":::r::::1Х1,".**НеНИе ШО.МеДицинским 
lrм}fу}rобЙологическим *p.nuiuruпu

_*.,тпл:-{' 
(АО "НПО "}zIикроген"), Россия, 1i5OB8,;, Москва, ул. 1-я ýrбровская,

Заместитехь руководитеJIя

(наименоваl*яе, адрее)

.1:.,fiъ,., ДОКУ}{Е!tl'П{ЖlilСАНi;Ё+} элЕктрон]iойподгпасыо

Ссриdlккг 77 I 9CASiИ7DSOCOAF l0i)Ё7449ý4
В.кделе ц IIа pso,1leig.ro lrt шрIй Всsволодсв}iч
ýсliотвиrtлен с \2.1|-?02l Tlo i2.0?.2023

,.Щ.В, Пархоме}iко

: .ti



Акционврноо общество
<<Наyчно.произвoди.веняoeoбъeд'шetlýепoмgдIlци1lсýltмн*rмувo6иoлoгЕч9tкli}i'lpепяpатdlr

<Ф{якрогсн.*

Адрэс меета oсуýlеtтвJ}сIrI4я лrrц*lrз}tруеjцOго видд.а*ятельittстlл:
450814, Рэелублнка Башrвортсстаrl, г. Уфа, ул" Новороссяfiскм, д. t05

ПАСý8РТ.|& 629 олп о6.10.2&22

Торtозое навмtяоъаlsиs ЛIl ИммуноглоýулЁý ча:тOвем нdрифlьýыЯ 
,]

Меклунарол,яоо непатёкгOýачfiо€, }lлr{

грулIв!роsоgi{оil нля хt{ilиitoýкоg Имldуяоглобулян чеяоsека ilормальfiьй
аааIrsнOваи!iе

Лекарq"всянм форма раствOр для ýý"чгрrlllь]шсч}iог* в8едения, 100 мг/и;т

Регисlраuнонное,чдсстовераýие Р N00 l 54ri/0 1

Номер серии У48 ,&rrз аыпуока 09??

Количеотво, ед. кзslсрсil!{я 937 упаяовок Срок ;олиоая ло 0824

Исшъпаlия прозедеаь] Е0 ЁIД Р NOB]544/01-100720, изу. :ЧЬ l

ýоказдте,llлt Требоваяия по Еý Р N00I544/01-100770,
и3мr Jф l

Рсзультаты коптроля

описа:iие Бэ*цветя;тй и",tп со свстло-жd;lтоЁr окраской,
прозрачный или мабо олал*сuирующиfi

раствор. В процсссс хрмеt{gя дотIуЕхаеrýя
пýявленнс }lсэ!iачЕтi:льного осадквt
l.лсч93ающ9го после rегкого встрrrхязания

ýecltяfiIrый слабо опдлесцируlоIr9r1 раý5ор
Соотвстсrвует

Подпинность ýолrr<ея обл*дm,ь вядовой слецифичносгью,-
содерi*rать бэлкя, свойýтвснные cblвopoiкe
крФви {еrовска и но содсржать бепки
}кивотiiого проис].ождениj|

обладает зидовой специфич,ноgrью -
содерiкlп бе,rки, свойеrвенlшо сыворотке
крOви:чеJtовекаи не оодержкt ýелкя
живот!lог0 происхойцеялr1
Соотвстчгвучг

Прозрачносrъ плотt*ость но бопеs 0,0.5 0,
"0lСоотвсгсгвуог

Цвr:г:{осrь Оптнчеi;км пtотность не более 0,1'5 ý,03
Свотзсrсгвуст

аL{юqениrt
Долкен вьцерживать :ребования вьцержиsаЕг трфоваýяя

изалекriемый объем Должсн бьл,ti иs iл9нФ9 яоi}tиIlальi{Oiо -
l"J tш и,,:и 3;.,tя

ýс менес нqминалъкого * 1"5 ил
Соотяетствуст

рН От 6,6 до 73 6,8
СоотвЕтсгвчет

ýсдок От9Jдо t0,5,96
(от 95 ло I05 мгltlл)

l0,1 9i
(101 мг/мл)
Соотвчrсгвучг

Элекrрофорчтнчеокм
0дilорФдность

Основная фракция mr:муяоглобулиаа G
долrкltа сосl,а9лrть нс l",gнёе 97 cl от общего
сOдэрrill-ния бёJка

9В 9/о

Соотвrгсrвуm

Молекулярные
пара}}стрь1

ýодержанке мояOмера и диiчерадýл}fi{о бьrь
Ite }rýlleё 85 96, полимероЕ ,l агрег8тоs - ýе
более l0 %

99,9%
0,1%

Фракциоl'lвцй состав ýвлжна выявляться иfr снсивная я*}Iяя
зтречипитачии lgG я ве более четьryех
допопнlгrелъньп< линив

Вuяв.чястся кtпеяс}tЁ}ця ли}lия
прецилитаllхи IgG и три допо:тн}геJIь}Бlе
ýиltия
{]потвgm.:m

Терrtостабильноrгь ýолкев оставаться жllдким l, не Фýразоsьlваtь
гýJtь ll0cr,le выдержr!вмrrя яа воluвой баяс при
тёмперагуре (56*i)oc в течекие 4 ч

Жидкяй я ве обраrigr rеýi]после
gьцерхиваIl!ý ва водяной бахо при
темп9раIурs {56Ёl)Ч в tечЬние,4,ч
Соответgrвуgl'

Стабилизвторк
{гличин)

(22,5*7,j) бдл ?3,5 мг/мл
фsцgтст ф,.

Стерrtльttосгь Должен бьпъ сrори jlb}lbllt Стсряльиый
Соотвсгствчсг

l1ирогениOсгь Долкsв быть аflироr$нflýм Алярогс}rяы*
соотаетrгвуgг

gтрt{r.ца 1я34
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ТоргоооенанмспованнелГl Иммуяоглобулirпчýлоsекан*римьяsltrt
Horrrcp ссрян У48
itо.вичество, ед. измерёяиll 937 упаковок

Аномальнм
тсксичяость

,{олкев бьгrь нgтOкýичным }lgтоксичный
саотЕЕIсrýYgI

Сýдерхаяпе аятrrсл
{Anl
- к шrьфасгвфилолрJвllу;
- к вир},су коря

Не мснес 3 Ь{Е/ьи
Не меяее 25 МЕ/мg

6 ý{Еtмл
58МЕ7мл
соответстgчст

Вирусвая
безопаоиоqгь:
Повсрхностьый
антиген вируса
ге,латитв В iHBs Ag)
Аrпите;,tа к вирусу
гелатита С
АlýитФ;Ек BJ.ipyoy
'инь;унолефя,qлтта

человеха(ВИЧ-1 и
ВИЧ-Z} и автrtгеч р24
вич_!

ý!епарат не дsлilýЕ *од9ржать
ýоверrirlýЁтного антягеgа аируса гёпsтита В

.i

11фпарат не соясржrr пOsерхноqrного
автигеца вируса rвпатgтаlВ

вуgт
Аirrи7ола к вируоу гепа,:ита С должяы
отсчтсIsоваЁь

А!патела к вчруOу гsпатrв С отс}тgвуют
соогввтсrвчgl

Прварат не яолжен содсрr{iать аЕтtЕел к
вврусу иммуводефяцита человека (ВidЧ-1 и
9i-f{-2} и шrтигеlr р24 ВИЧ-1

ПрспараI g9, сод€р}t{lтr аrrгитеJI к,8ярусу
ямяунолфишrгга человека (ВИЧ-I и ВИа1-2)
и а8тиген р24 ВИЧ;1
Соотвrrсrвуиr

YlraKoBita По 1,5 M:r в ампулс BMýcTlJMocTbTo? ьrл *ли 3

ма в амгfул9 вместимOстьrо 3 мл нrrя 5 rrл вз
grёклаýарки l]С-З по ТУ 9462-002-1 1068395-
2005 ули сl,скла }-го гидролвт,lачесl,iоi! клаOса
по ТУ 9462-00i-53908805-2fi06 или во 1У
9462-00i.-5з908805-2006 или rTo ТУ 6462.001.
Е4299122-2$|0,uли по ISO 9 187.

ýа аvпулы нак.пеиааlот этi4кстку из буяагн
офсетной (СТО ГОЗНАК
9469000-ý.09.03.000]-20l0 или аfiалоffiчiiой),
илн бумаrи оамо&qеящ9йсý во ТУ 9570-00t-
l4SJ6437-20]0 ихи tilарки <FASSONa>, lлли

аfi а,,iогичвогý качества; riл!т этнкеtку
сruýo{,.Igяtlýlюся {оСТ 29.i.200l или
аЕа,lогiaчfiую); r.rлн маркgрOsку ýаJrоýят
яеfi осрсдствgýно *& ампулы
6*rrроsакрпля lощейся краской.
А} ГIо t8 аапул с r$ýrрукцисй по притrrсýgЁfi,ю

и скарификатором мпупьнь!i.1 по ТУ ?6.81-
001-95787178-2006, и"qи ТУ 9398-002-
l478Э757-20 l0, или другиrt аllялаг{чного
качества в пачке по ГОСТ 3З 78 1 -20 l б (а;rя

коробке) из хартояа для потребl*ельоксfi
тарý марки хромсsый или хроl,r-эрз8li по
гOст 793З-89 им no ТУ 5441-0?6-0027ý882-
20I6, или по ТУ 545З-010-а41663544а06,uлtl
8яа.fIсгнчного качестsil. или марfi :,r кНепsоl>,
Корея лtли аýалогичнOrý каttсё:r]за.

Коробку оiшеиваlот тикЕткФй-бацаерользо из
бумагя офс*таоii СТО ГОЗНАК
94690005,09.0э,0001-2010 или аналоI,ичного
качёств4 яли бумаги этиксточяой марки
<<UPM Labslcoat) илt{ ааалогич !,I9lo качеqтва,
Б) I1о 10 aMтl),JJ so ýкла(ышо фиксирутощсrп иэ
полm,{ерlБlх матср}!мOв по Т}' 229] -00l-
578?9555-06 ачи анаtпогичfiOrý качЁ.тýа в
пtчке no ГОСТ 3З781-20tб ш картона кýрки
<Напsоlu, Корея или sвапогичноrо качества
нместе с иýструкцней по пряlrенеýию ý
склрифимmром е,{пулъяыý{ по ТУ 26.8t-001-
95787178-2006 илg по ТУ 9398-00?_1478з767-
20l0, gли друfим аналOгичвOlо качестýа.
l1ри угзковке 8мпуя, имеюшIх коль:.i! азлQма
илfi то]{ку для вскрьlтr"я; окарнфакатор
аi*пуяьяый не rкi&lывают.
В) По 5 аvпул 8 каqсgгяой коlrryguой
упаковке из картона марки хроtlовый l{jlи

IIо 1,5 мл в амrуле вме9тимоgrью 2 мл ш
стекла маркаýС-3 по ТУ 9462.00Х-
1 1068395-?005.
lla ампулы накJlеены этикfiки
самоклсящи9ся (ТУ 9ý7 1-001-18t3З153-
20l 5).

ýо ]l0 алrrул с иясrрJкцисй ýодр$мсяевию
в коробке кз кФт9Еsдля поФсбrгrельс*оfi
тары (ТУ 544t-0264Y278882-20l Ф.
Коробкя окле€ны }тякеткой{аtцерью из

ýумаги офсеrrrоfi (СТО ГОЗНАК
916900Q5.09.03.0001 -2010).

&чпу*лы иjчlеют точку дJul вскрьггиlI.
Групповая и транспOртна, упакояка,ГО€Т
|1168+0,
CooTBcrrTByer ,, 

,

Сtранива{из*



{мСýоРТхЬ 629 ом а6,]а,2022

}lммувоглобулиtl ч€лOвокý ворллальrrь:ýТорговос нанмсноgаltис ЛГI
Номер ссрлtи }'48
Количост,во, ед. жмерення 937 уп*ковок

lvfapKпpoBKa

хрФм_3рзац п0 3-89 илн по ТУ J45З-
010-04'1 66з5 ь2006, и.,lи ана,{оличного
качýýгва, или марки <Earrsob, Корея rла
анаjiогичýого качест8а.
По 2 кассетныg коllтурвые упаковки с
нясгрухцней по применени}о в мчltе ло ГОСТ
;з3781-201 б из кiртоiJалм потребятслэскоfi
тарь1 маркн хрO]чrOsый или х?Oм-эрзац по
гост 793з-89 или по Т}' 545з-01 с-047ббз54-
2006, или анапогllчноm качеЁтвЕ нли tvlapKl:
<tНansoll>, Корея 1,{л1{ аяалогичýогý каЕестэа.
Групвоэая и траgспортнм упакоэка ГОСТ
1??68-90
1} Первичttая упако9к8, На ампуле ияи
этнкс?кЁ ам1тулы указывают: coкpa]I],eB$oe
,{а!i.l4е}lgваrие пр*пар*та (Иммуяоuiобу.;tяя
чел. }lормеJlьliь,й), объем в t,T,,I, дозиров}.у,
номер серин (букsенно-чифрозое
обозааченrtе), лату выпуска (лапус}i&стýя
кдата зьттр>), срок голяосr,и (до).
llB rгяксrке аltnyJlbl доiIолнЕтельgо
уtазываlот сOкращенliое ltа}lмgi]ованяе
ПРе,lПРИЯТИЯ-ПР О ИЗВОДJ{ТС J'tЯ.

}) Вторпчяпя упqковкя. На пачке илl{
этикеткс-баiцеро.тIи укаJываI.Jт: сокращ€нпое
}laи}rgHOba}il{e предýрR lт}ý-произвOдfiтеля,
lорлши.;еский arpec, тслефон, товарныВ энакi
адрес производй,в4 телефох, тортrэвое
ýаиме:tоБавяс преýарата, группиF,овочIlос
}таимеl{оа&}lиe, лекaрсrвеýtlу!о формуо состав,
rомер серии {буквенно-чяфровое
обозлtачеиис), лаlу в!lлуска, срок год{ости,
нOмср регяс1рац}rонною удостовереýия,
оýъем препарата 8 ампуле в Mj]r дOзирsýку,
tQJ'!иrtccтBo аt{пул в упаковке, споооý
,lpиMelleH}trii (<tСпособ лримчIеlIия - g};.

Инструкrrиlоli), )/словия oTlycKa (кОтпуеtают
по рецепт5о>), условя, хранения, $.Iтрях-кодl
предуi!р8jf, ительiъlе }lа,дпися (кСт9р:ачьяо*,
<Хран;rrь ý нед]]*тупýом для детей t{ecleD,
(А}гнтела к ВИЪ1, ВИ1I-2, к вирусу гt}мтиiа
С и повсрхноспrый аrяигвн вируса гепвтшrа В
отсуrствl,ют>.), средgIýо Ецеýlификачи.и.
flоrускаtтся на пачке {коробке) ставить
цгrшп: <rАятлrrсла к ýИЧ-1, ВИЧ-2" х вирус1,
rcпатита С и fiовgрIнаст*aый вкrиген звруса
геýатжа В отоу?стs},1от).

,{опусквсr,ся на вачке (коробкt) яомср серии
(буквеяио_чифрФ]]0е обозяачсi{gо). дац
вып}ска и срок годносги ilаноc1пп. г,tстсдом
тиснaния

l) Первичная упаковка. Наэтякстке
аипульт ука..заý{}:, gокращеýtiоё]наrlмýнованиý

прварата (Иммуноглобулин чGл.

ЕOрмаJtьный), оФьем в мл {1,5 мл} дозировка
( l 00 м r/мл), iroMep серни (У48), дата
выпуска (0922), срок голвосга (до 0824),
сокращ99}iоё ýаrrмеповаýяs лрсдприrlиJI-
проазводитеrrя (А0 <HПО кМшtрогея>).
Соотвrтслвует.
2} ýторичвая упрковка" Hx:9p.iKKci"Ke- 

1

башерлн указаlъl; сокращýнноЕ
ýаимево8анке предпряятшl-проr,rзводктеля
(АО <НПО lФ4якрогсня), юр}цriческий адрес,
(Россня, 1 i508& г. Москва ул, 1-я

ý6ровская, д, l5, сгр. 2), тслефов ({495) 710-
37-8?), товарнвlй злал ({r,lикрогея); аарео
про:азпоясгва (Россиrь 4ý0014, Fоспуýллка
ýачrхортосrан, г, УФq ул. Новороссийска4
л. 1 0f), тслефон (З47) 22942,0I), торговое
ýаименование препарата

{ИММУ1-]ОГЛОБУЛИН чсловем
нормальный), груrmировочное иаиiи9новани9
(Иммуноглобулин человем 8орлrа.пьный),
лвкарствеЁнм форма (расrвор .tм
s$уIрsмыlлечноIь ввýдý}lия, l00 мг/мл),
оостав (В 1 мл прgпврата сQдержитgв;
,Дэftgгвуюrлее зешсЁро: Бстtюt flлsвмы :

чсловека? t з KoTQpbKиммуногяобуливG яе
менсе 97 9t - l00 rtг, Вспоltогатеlтi,пьте
ве.ц9*тsа: Глиqtrн (кислоrа аýrияоухсусýм) *
22,5 мг, Вода для иrrьЁкцIrfi - до 1 мл), Hol*ep

серии ý48), лата вшrтуска{0922), срок
rодноgrи (до ý824), яомер региqlрациовяого
удостоýереgия € N001 544/0 l). объем
преilsраrа s ампулgs мл (l"5 мл), дозировка
(l00 мr/мл), коJмчеgIво амrryл в упа{овке
(l0 анrгул по t.5 мл), способпримснснrtя
(кСпособ приь!еясниJt - см- Инýрукцию>),
условия отпуска (<Отлусквют по рецеп,ry-*),
условия 1танения (tйранить прп
тсмлературс от 2 до 8 qC в зацlвщенном, от
свчта Meиoll, <tНe заморDки8аты)), чrrршх-
код прсдулрсдитсльныс надпися
(ltСТЕРИJЬНО), сХраяrгь в нýдоý!уýнам
для детей Mscle)l, кДггкгелак ВИЧ-}, ВИЧ-
2, к вирусу гспrrrга'С и повФяrрстrlЁfi
антигЁн Blipyca гепатита В отqrгствуlогл),
0рсдrrво }цOtпяфпкачии.
На коробке нанесены .t fгодом тиоЁс!rия:
аомор есрии {У48), дата выrryска {0922) tt
срок lодflой,и (Годsидо 082d).

Сфмича3изl



IZAC$OPТ {9 629, ом а6} 0,3822

Торгчвовнаиl,rеаоааfiиоЛП ýмrrryясг",ло6;.ливчЕлоз&ýа$ормйлýilый
IioMep ссрин У'.48
Количество, ед. измере;{ия 93? упаковоlс

ЗАКý}OЧЕtrli{Е: ЛекарствЕtньfi человеке нормазтьняй Иимуяоглобулиа человока
ссрип У48 ccoTBpTcTByqT тробовзняям вQрметлвнойнорrtмьншй растsор для

дФкумеltвцi{и lЦ Р }i001
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" 06 u оrсгябпя 2022 г,

Ареааяовв lО.Ф.
IIоретрухr*lа Т,Е

CTpaBHlra { иr,d

В соотsЕl,сгвия с Саr.rгьн JlpH темпераl-ур е от 2 до 8 ý в защищс*tом от свЕга
мссте, Не заморажиýатъ

l ранспортироsаяиё l В соотвЕтстýии с СанГlиý З.Зб86-2l лритешлвратуре от 2 ло &ос.ЕiемаБйffi

до зl.а8.2024

Храlrение

UpoK год}:оgt,l.] Zтъха

ýата зьlдачв паспоFта

tЧliкробнслог ОýТК
I-{ачмьняк оБТК


