
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВOД В ГраЖДанскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии ипи партии

ПроиЗВеденного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммуноби оло гич еского лекарственного препарата

J\Ъ Р006-00110-7710066795З от 0З .08.202з

Выдано Акционерному обществУ "Научно-rrроизвоДственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 1 15088,
г. Москва, ул. 1-я вская, д. 15, сT р.2, ИНН: 77224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения
московской испытательной лаборатории контроля качества лекарственных средств
Федерального государственного бюджетного учреждения "Информационно-методический
центр по экспертизе, учету и ана-пизу обращения средств медицинского применения"
Федеральной службы по надз здравоохранениrI

( НаИменОвание федерал ьного государgгвенного бюдкетного учреждения)
от 01.08.202З м 1514ДК-11/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата)

йской Ф
Вакцина

(номер)

д 9зIlая для щадяц9Цлерв ичной иммунизации (БI]Хt -

Вакцина для п актики туберкулеза
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

.lпаофилизат для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.025 мг/доза
0.5 мг (20 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

натрия хлорид растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций 0.9Yо
ампулы) 2 мл-5 пrr./ - для лечебно-п лактических ении

(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки, *о,,r"чБсr"о 
" упа*о"*е1

серии С5Т22З (серия растворителя Т1020922)

(количество

упаковок)
годен до 08.2024

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "нпО "Микроген''),
Россия, з55019, Ставрополъский край, г. Ставрополь, ул. Биологическая, д. 20
(все стадии, вю{ючая выпускающий контроль качества

(наименование и адрес производителя с )rкЕванием стадий производства)
Регистрационное удостоверение М ЛС-001 14З от 05.08.2011.
ЩеРЖатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науqrrо-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (Ао "нпО "Микроген"), Россия, 115088, г.МIосква, УЛ. 1-я!убровская,

(наименование, адрес)

(номер серии)

,

l;",#";l il()КУМl;},Гt'lIО/ЦIИСАII
*;fr lлЕктронноtiподплtсью

{:3

Сертифжж 01 l?42460ССЗ 1 540DЗ45Е85В0507Е4S2

Владелеч Пархоменко fмитрпй Всеволодовпч

.Щейсrъrrтелен с 14.О2-2О2З по 09.05.2024

В РОССИйСкой Федерации иммунобиологического лекарственноfо препарата

(торговое наименование)

Заместитель руководителя l.B. Пархоменко

д.15,



Акrронэрное общество
<Научно-производственвое объедЛПrе*-.,ýrжжsким им}fуIrобиологическим ПРеПаРSТ:t"trt

Адрс меýта ос)лцествлеп"" n пц"*круемого в цд8 деятел ьноýти :

Россия. 355019. Ставрпоlтьский край, г. СЙропол". yn. Бrопогнческая, д. 20

пАСпоРТ"l& JL оm 19.06.2023 z.
Торговое нмменование JIП

МехtдунардIое непате нтованное,
и.II и группировочное, или химическое наиме нование
Лекарсвенrrая форма

ýозировка
Ре гистраllион ное удостоверение
,Щата rооудартвенной ргисграции JIП
.Щата внесеrия изменений
в регистрационное удостоверение ЛП
(дата замеrы ре гистрвtион ного
удостоверения ,JIП)

Номер серии С51221
Количество. ед. измерения 1660 упаковок

испытания проведены по ЦJ[ лс-00l143-151019

Ваrцпяg туберцулезЕая длff щадящей пер-
впчшой Еммуýпзацнп ýIýK-M)
вакцкна шrя профшактики ryберкулеза

лиофилlват дш приготоыIениJI суспензни
д,Iя внутрикожного введения
0.025 мйоза
лс-00l l43
05.08,201l г.

16.06.2020 г,

f{aTa выгцrска 05 23 Годен до8824

Покаэ*тgлн Требованgя по IЦ ДС-O0r 143-1510 19, пзм, Л}1 Рсзультаrы контроля
Опвсаякс Порвстая масса поршкообразЕaчl HJII{ 

" "й. 
,о*

коfi axqypkofi табяgrха белого иJlн светло-желтого
цвета л€гкО отделяющаяся при встряхиваЕии от да
амгуJIы. Гигросхо пичва
воссrаповленнiц вакцина - грубодпсперсншl сус-
пешrrя белоrо с сероватым лtли жеrгговатьгм оrrьr-
ком цвета. без посторнпих вк.пюченкй.

Порвсгая ]l{rlcca- поропriсообрзшtlя ядfi Е виде
тонкой ахgrрной таблетки белого IBeTtL легко от-
дап.шопвяся прЕ встрю(ивzrнии от дЕа ампуJIы.
Гиrроскопична
Соответствует
восстановлеЕкý вакципat - груболнсперспая сус-
Е€нзýя белото с серовi}тым оттевком rBeTa беs
посторнннх вкltючекпй.
соответствчgr

поýrиrsость Прп мнкроскопхш мrЕкOВi окр2птевЕых 
"о il*To-

Нильсеяу, доJDкrтц оцределrься окрашевные в
краспый rвет (ккслотоустоftчквые) тойкяе, trрямые
rъ,IE слегка }вогЕуБIе пдIочки д.ltикой 1-4 мкм н
шшриной 0.З-0,5 мкм. чаgго с небоьшими взýлЕ-
ями наковцФL ве образующше спор и кшсул.
Прш посеве ВакцяtтLI на шIотЕу.ю ср.пу Левея-
пггейпа-Йенсена через 28-30 суг ,norryOu*" npo.
тешIераýте (37*1) "С Ёа по"эрхностк сред(
доJDкны вырастать xapaкTepБIe шероховатые IIJroT-
пýе колоЕиЕ m 0,5 до 8,0 ьпr в диаметр€ желтоsа-
того цвета с тоЕки1!{п цероsЕыми Kpа'IMB

млкроскопия: окрашепнне 
" 

красный шет кис-
лотоустоFrчквне тоякпе, слегка к}ог}гутце па-
лочкg дJIиной i-4 шсчr п шт;lнной 0.з-0.5 мкм. с
вебольшимц взryтlu{ми Еа концФ(. сIIор Е капсуд
ве образуют
Соотвегствует
Ьqаугееgста - шерOховатнý IIJrýтные колонЕи
от 0,5 до 8.0 мм в диаметре кеJттов,rтого uэета с
TOHKиMIi Ееров8нми крФп\.rff .

Соотввгствует

Время вос-
етаýовJIен!я
поеЕапата

Не более 1 мшн. В твченrеJ*шя,
Сооветсвует

Проходп-
мост} через
иIлу

Суспензкя препарата после всlря( хваяйядоJDкЕа
свободяо прходfiть в шшркц через шту 0.45х12
мм.

Суопсrвия црепарата после "фцr*аu* с"о-
бо.шо проходит в Ешриц через пг.rry 0.45xl2 шl,
Соо,твчгствует чf].

:

0бщеs сOдsр
жаЕие баке-
рхй

ГIоказатепъ отгвческой rшотяости 
"акIIЕr-. разrе-

д:g9й до содерхtанвя 0,5 *гг мшсробrъгх й".о*
ýI${ В 1 ьш растворите.lя, до;Dкýн быть в предедех
0.17ю.m

ýяспэрскос;ь показатапь дхсперсЕостн до"rgкен быть не нисе t,s Is_1.9 -
Соотвgrствуsг

Потеря в
м:}ýс€ Еривы-
сYтпуrп&fi*н

Не болсе 5 % 2.и %
соо,тветствуеr

^ Странкца l из3



Торговс* наименование JIГI

Нопr*р ýерии Cýl22a
количеýтво,

IМСПOРТ}* ý{оtп В,аý2023 z.
Вакцrнп туберцулезýая дJIя щадящей первячпой
ýи}rуЕrзацпп ýЦЖ-М)

l*ýед.
Гермчrпч-
ноýть
{вакуум)

Ампуrш доJDкны быть rерметuч,нш (газовая срей в
alvrrynax доJDкRа дамть блелно-го.lryбое 

"лн розово-
го.тгубое qвечевие)

Амrryлы гермgгЕlIIIы
Соотъетствуtт

Отqтствuв
постýроннЕх
баrrерd п
гоибов

Посторонняя аликрофора (баrrгерил" грибы) доJt]кIа
отс}пствоsатъ за исключ€Епем микобакrерld БI_РК

Постороняяя микрофлора (б*rтеркв, грибы) от-
с}тсгвуют за исключением микобаrгерий БI-РК
Соотвстствуеr

Аномальпая
тохgýчýоýтъ

ýолжна бъrrь нетокскsвой нgrохсхчнм
Соотвеtстqуgf

Спечифкче-
скtж
безопасносrь

Вахцияа не доJDкЕr} содер?ýать вярулентfiъйх мЕк0-
бакгернй

ýаrоип* ýе сOдержЕт вЕрулеЕтнýгх мйооаrте-
ркй
Соответствуqг

Спеlшфиче-
скмактив_
Еость

От 15 до 23 млн. х*лзнеспособfiых xiJgToK ýýк Л
мг мrкобактерrй БIРК

18-5 млн/мг
Соотвегствуег "}

Термоста-
блrпьность*

.Щолжна быть термосгаби.дьаой.

Прощвол*
gгвgнrшf;
шт!lмм

Вакцикшrй цITaMM БLDк - Mycobacterii" Ъ*Ь
ryбштаrл,,l BCG-I (Russia). депонцрваtr в Государ-
ственной коJlлекlик патогеяrтьrх микроорг€tнизмов
(жПМ) ФГБУ "НЦЭСМП> Минзлрава России.
Россия (ýg 70О0О1)

Вакцдgrrый штамм ýIQK - Myciiirteri"nl bov|ii.
субuпаа,ш BCG-I {Russia). депOнцроваа в Госу-
.парстветтной ЕоJUIекции rитогекных мнкроорга-
EIIIMоB (ГКПМ} ФГБУ "НЩЭСМП" Мивлрава
Poccrm, Россия (}.lb 70000I)
CooTBeTcTBvgT

Растворкrать,
выцускаепаш*й
в кOмrиекте с
ýр€rаратом

Натркя хJIорид раýтворrгsль для rрйготовл€Елrl JIg*
карýтвенных форм д,rr" иmекций
а.9 Vc {Р N002009i0l)

5 аlшул с натрýя хлоридом растЕоритеJIýм дlя
црЕготовленýя пекарýтВýrrных форм ьтя Rхь€к-
щrй 0,9 % 2,0 млсерия (Г1020922)
гOдеЕ до (08 27}
соотвgгствчсr

Упаховка Вакцlана * п,о 0,5 мг (20 дoз) Е andryýe вмýсти}lостью
6 мл щ стема марю{ NВ l-тu rиýюлrтr.теского
Kпltcc8.
На амшуlry с вакцrrной вааосят зтикетt{у са]9lошIея-
ц{уюся.
Выгryскается в комплекте с растворятеJIем.
Растворвтель - по 2 мл в ашrуде в соотвgтствЕи с
требовапшшrв Р N0O2009/0 l .

Комплекг состоЕт в l аr,rrrулы ЕtщЕБI и l амrry,гш
рстворитепя.
ГIо 5 KoMrureKToB в ýачке в картона дтя потребr-
те.rьсхой тары.
В пачrу вкJйдцвают вяструкIIяю по IIрЕменеЕию и
нож амrryльшrй пrrи скарфимтор амлульшй.
Траяспоржая тара по ГОСТ 1 7768-90.

BaKщrHa * по 0,5 мr tЗ0 дозl в ЙФБ вместnп;
стью б мл нз стекJIа .\В ]-го гидроJIити"Iескогo
кIисса.
}Ъ аллrуле с вахциной нааесена }т8кетка са*
мокiIýящаяся. 1

Вып5rщева Е KoMImeKTe с расlворЕтелем.
Растворrrrепъ - по 2 t'r:, 

" 
апrrryлеЪ соотЕgтствив с

цебованиrп,rи Р N002009/0 l.
Комшrект состоrr в 1 ампуlш вахц!цrý r 1 ам-
гrуJш растворЕтеJIя.
По 5 хорrплектов в пачке rlз каргов:л л.гlя потреби-
тиьсrоfi тары.
В пачцу ыIожены: инстухция по ýрпмеЕенню н
скариф:rкатор амryльклй.
Транспортная ft!р по ГОСТ i77б8-90.
Состветствует

MapKKpoBlca 1) Первичная J.паковýд. На этпкетке аrяry.lь, с Й*-
цпной указывак}т: сокращеЕЕое Еаимеrrование пред-
прЕятяя-проЕзводктсJlя. сOкращенцое ванменова-
Еце препарата (Вакrим БlРК-М). ЕолшIество доз.
дозrроsку- нOмФ серж (буквеrrво-лвфрозое обо-
знаqеFяе***). паry выIIуска срок к)дЕости.

На амrryле ЕJIа аа этЕкетке aмýyJm с растворЕге-
JrýM укtýыýаJот: ýаимаповаЕие растворнтедrL коý_
цеЕтрацию. объсм в MJl, номер серж (бylвеЕно-
шифровое обозяачепgе** *). срок годностR.

2) Вторнчндя уп8ковкl. На паqке укzвывilют: со-
кращеIIЕо€ tI&EMelloBaHиe пр€дпрЕятЕя-прошводIr-
теJIя. его товарныfi знак. юрпдпческпrй адDес.

l) Первичная упаковка. }la этrкетке а}rлулы с
вакцsной ук!вitкы: сокращеЕпое ýаименование
предпряжвя-проfrзводителя (АО (+lПО *Мик-
тюгенD), соцрапIеfftOе наuменоваЕде шрепарата
(Вашшва БI_РК-М), колнssсво доа (2Ьдоз). до-
зi{ровка (0,025 мг/лоза), uоиql ссршп (С51223)д
даrаýкrусха {05 ?3}, giЬ*rодшЬаЙii0Si*),] . f
На Этжgтхс ам:rулн,,:a рас,rворrrеqrе* у,*аза*Ь,
ýавмеýо8tжпе расýý{|ffЕsjlя {мrриr,хлорЕд рас-
творuтель дш rФЕг{угФлейя лехарствеЕннх
форм длr{ ппъекцяй}, концеЕграrшя (0.9%).
объем в шr {2 мл), яоиф,сtрва ý1020912}.ёрок
годЕости: годеЕ д0 (0Е 2п.
2) Вторшчпая ).паковм. На паске J/казil{ы: со-
крiццýяноs н{tffмеIl0ввЕие ЕредЕрsягшя-ЕроLlзЕо,
уетрц (АО "НПО <Мшсрогено}, его товаDrд*й

Страяица2 ш 3
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Количесrво, ед, измерýнl,tя

телефв, Ёдрес и теJrёфок прошводств4 торговое и
груýлЕровочное Еаffмеýомsне шрепарата. лекар-
cTBeHIr5лo фрr"rу, дозЕрвку. наffмеЕоваяие раство-
рнтеля. пýхарсrs€Еную фрму и кOнцевтацкý рас-
творитеJя, шrфрмаllшо о coeTltBe, колшIество ам-
гryл с вакшияой в расrворЕтелем, коJIкчество доз
B€tшlшEьr в амгrуле, объем растворIттеJlя в амrryле в
мJI, уýIФвfi, храЕеяfiя, уýловЕrI 0тпуýка: к,Щля лс-
тебхо-профкхаrrrqеских учршtлевяй>, хамер се-
рш (букзепяо-цrфрозое обозмчеше* n u), даtу вы-
пуска, срок rOý{оЕт!{" яýм9р р*rистраrlиояного удо-
сIов€р9ки{. шц}rпt-код, способ ярям€кýяиg:,<Спо-
соб прпrепевиrl - см. Ивструlсцiцо}. пр€дуuредЕ-
тельцую ЕаýIись .d{рапить в Еедоступяом для детsй
меgтg), контроJьный (идеrrгirфлrкачиопшлй) знак
(K[rЗ).

Примечание
Контрльжй (иде нтифккациовный)

знах будет Еавоýктъся после вЕедр€Еая
маркировки КИЗ ва проЕзводствевпой
Iшощадхе.

:|**Б}тшеЕЕо-щфровоý обозкачепие Еомера серяs
rрýпарата иlпли растаорштýJIя фрмируегся из бук-
в€Еного обозначения струr{ýrрfiого подразделенffя
ýредтркtrгця и порядковоrо номера cepEli. ЕаrФи-
мер: СХХ вли ТХХ, где С (Т) - буоа. обозrачаю-
щaя сгруrгрное подразделеЕпе-прон38од.tтель
(фп.iIва"ш прешряfгЕя в r. СтавропоJь. г. Томск),
)О( - uоря,шковый помер серЕи.

зЕак {прис}тстýует}. юрншrческнй алрес (Россия,
l15088, r. Моеша уJL l-я fuбрвская. д. t5. сrр,
2). телефок ({495) 710-37-87), адрес и телефош
lIрФизводýтва {Россия, 3550i 9, Ставропольский
храй, г. Ст8рполц }л, Бпологrческая, д. 30,
тел. {8652) 244О-84). торгоsо€ и группировочяое
KaKMEKoв€lxIte преrrарата {Вакцgна ryберкулез-км дIя пtrадrщеfr шерввчной им}rунrзalцхн
(Ы${-М) Вакцжа яrя uрофшакткки ryберку-
леза), лекарственrяя фрма {лиофшrrват ддя
приготовления суспеIвяи дJlя вЕутико)fiffого ве-
деЕIш), дозЕрвка (0,025 мг/доза), наименование

растворrrгел" 1патрrя хлорял) лекарстsеннаrl

форма {растворитель дirя приготовлення лекар-
стsеняых форм дrrя rнъекций) в концентрация
растЕорrrеля {а,9% - 0,1 мл), квформашля о со-
ставе {После воýстаноЕJIеfluя ýма доза {0,1 ;rш)
сод€ржит: ! ей спвующе е в елц е сmво., r,rпкробьIе
KJIeTKII МусоЬасtеriwп bovis ВСG-| - 0,025 мг;
Вспамоzсmельное вецесmбо: Iйтрllя гл}тамЕта
моноrндрат - не более 0. 15 мг). колиrlество ail!{-

rул с ва]кцýноfi и рагтвсрхтеlrем (5 амrryл вак-
IЕцы 5 амrул растворяте.гrя). колнчеgгво доз
B€lKпFIftd в ампуле {20 доэ). о&ьем расгворнтеля в
аtirпуле в мJI (2 млi, условкя хранекия (Хранкть
при темlтФатуре ýт 2 до 8 "С)" условия oTITycKa:
,.flля ле чеб но-профилакги.IескЕх 5rчрсr<де rшйо.
ýомер серки (С51223), ддтавыпусm (0ý 23} срок
го.хЕостЕ {0S И), Еомер регЕсграциоЕЕого удо-
стовер€ЕЕя (J.& ЛС-OО1143}, цггрtо(-код
{460?789001689), способ rрýм€неЕgя: r€пособ
прflмеЕ€пЕfi - см" }fucTpyKlý{Io>. ýредупредr-
TeJibEа:l вадIшсь <Храякгь 

" 
uедосaуоuом дrlя де-

тей месте>, коrrролъrrый (илектнфикационюлй)
звак (КИЗ) Еанесен.
соответствует

Траноuорж-
поишlие

В cooTggтýTвlrx с СП.3,3.?.33Э2-1б прI температуро от 2 до 8 "С

Хранеrrяе В соответствuасСý.3.3.2.ЗЗ3?-lб ýри темпsратуре от 2 до 8'С
Срок годgо-
стý

i5 мес ýатавнпусха 29.05.И}23
Годеп до 31.081024

Торговое наимsgом}rиs ЛП

Ноrtер ýерии С5!223

Зам. начальннка ОБlК (ОКК)

$АСЕоРТJФ 8а оm 19.06.2аЖ а.

Вакцнпа туберкулезпая дJII щsдящей первшчпоЁ
пми)rЕпзацпн (БЩЖ-М)

*По лмнол.ту trокtвателю коктролкруется какдаJI 5 серая щ€царата

зАкIIючЕЕИЕ: Леrерrгвенный прпарат Вакцпна туберIvлеепа! дJIя щадящей первпчвой
llммуяпз8цпп ýIpk-M) Вакцина длlя профшактики ryберrсулчза лиофrшизат дпя прнгOювления
суспензии дIIя вtý/трикожного введенltя 0.025 мг/доза серии с51223 cooTвeTcтByei требова-
lIиям нормативной дOкументации ЁД ЛQ-001143-15i019, пзнеп9нхе J1! 1.

!ата вьщачЕ паёiюрта.: I9_r, июня 2023 r.

tдолttgос*}

к сБтк (oKKi
(доmаmgrr)

,1i,- .

,ý;

тоýова С.С.

Стрвяrша3 в3

Носкова Е-В.



ltf,пкрllГ\\хг[ll

Наименование и адрес
прои}водптеля

рАзрýшýниЕ упо"шtомочЕ}Iного лицА

08 2027

:9д. 8 {3822} 905-832

Р N002009/01 от 17.03.2008 г. (аата замеýы 15.07.;020 .J

что lIриведённая выше 
.пнформатrия является дOстоверной и точной. Уr^^^,*,^- -IlРОДУКЦИИ ПРОИЗВеДСНа 1ВКЛЮча" ynu*or*yl*ap*иpo'Ky,'n *о*rроi;;;;-"*ýtrff:ltЖ'#;

ff iЪiЖ,;;Т;Ёffi Н,ТY;#Хr"У11':;Ьизводстволекарственньжсредств

иаrиваой до

Зявврея ие i} 
"ооr"етсrrи",I{астоящитчr яrолiйрйдю,

1I'орговое HaпMeнoвarrrre продукцив

Лекарственная форма

{;lcKapc rвепlIrt фориа. лоlшровкпr rrсрвп.rн&п

i ]]I }]] j1'ly:.ч_ест Dо ýоха рýтвtп н oil 
-фор*rы 

впср{rкчиоý }.ýrK,rBHe, rсалi*сr"о u.р"irlоi'йýковý}l
tt uOrоfilrrр:lr"а.пй Uп6,"л_._- ____ __

Hoмerr серии тlа2а922
128830 &\,,пул

Lýо02009iТГЖ Изм, J,fg l. J*fgj, NsJН 
"'l 

nr"Ho йн иЙЬр." л*рrоr..rr"
8цирнýоrо удOстовsрён пя

l I5088" i.й;Б
Jф 484 от 25.0ijO2зi

ýача;lьпнк ОýТК tOýK)
Егофе;iояя,F.t}.



.:ý

],fl
,,:,з

]:,ý:

иiuпытання

]!{еханическкс
вlLlючеut{я

извлекаеиыfi
sбъем

IIАсýорт м 4ý4 о* *€оз. Ю&ц z,

р N002009/0|,жа32 Изменение.l& 1 Jllb 2 J&3

меrе"€iiffi
с
CMeplltbluй
о

ýатрия хлорид

}лllо"" 
хлорид расшорrгель для лриготовления

*:y|.r"."нъж форм для инъскцrй фr;*'-'^-"l'еГИСТрационно€ удостоверение р Nrioz ооglо t

Номер серии TtOeOZe,*
Количество, ед. измер*"""/hЭ 3-зQ *nyo /{ата выпуска ОQ ý_ý.

Годен до О8 е.*--

Рsзультаты коtrтрOlrя
Прозрачная бесцвg7ца,r жидкоýть

Опрашивание пламени в жёлтый цвет

0бразоваяие ф;rого творожистог0 осадка

Пp"rpooi@

rеакцiч поrliiБЙчБ
Dzйсmвуоецае вецесmва
па,}lозrчмеrьtlые

подлttчность

Прозрачвость Дол:хен быть прозрачным

ýолжеа быть бесцветным

от 5,0 до 7,0

ВыаерэсzваеmffiБаЙ
Lооmsепсmвvеrп

Ваdерuсuваеm мребовахtв
l ооl7л8еlпсmgчеm

рФ 0Фс.t.4.2,00и.t5

3_ж*у::.:* ср*дl,g;;;; ;й- o*lЁiir о

rx: Ж- Ij,l*: у "р,-"*й 
"iiiifi" 

ай;;qиало чаýтýцразиером 25 мкм " б";;;;;;;;
дрсвышать 600

иJiд}Iвидуtцьно.
.Щля упаковок с ком}l}rаJIьным объёмом

iJj,:,y,:::.:,:j:f""чй "О"r" r""*." быть не меиее
:,:мны ýомý иrлъ!.lýх объёиов *r"*"o"*unnori
упаковок.

2,а мц
Lооrt вепсmвvеm

Не бплее 0,25 ýЭ/мл

Преларат должен быть стерилыlым

количествеttнос
опрýдýIехý* от 8,7до 9,3 м#мл

[Iо l мл.
з. усй_l 

**Т" 
iй':"r*,rп'из 

grекяа мар*u йЕi]@
гЕлв.}лmшtrалол_л _,*____*u j1ql:n: мерк$ стекла I-гогидролrгиrrеского к]!асса 

"" оffi 
'а-i;Ёr]r' "i,]J.j'Ъ'Тý

94 62 -0tr2 - | l 0683 95-2005.

зg,.::: ;;, ф;;;;l # 
"fi "#JT.l:*r#jЖ;Iг_"оо*у:ru ИСО 9l87. p*p,u"*"i"* 

"рr"-r.?r. " 
РО,

I11. 
**уо elnyrry r':.*,ler.l.aюT ,r,i*".*y"'"i Ъ;Ь"этикегочной по ГОСТ 7625-86 *" ;;;;;;o.1 **."r*иjIи иMllopЁlo*, яли caMoKn""o,y,o", ,rn;;;';1 бумаги

I}Жl1,*jjj_-:1"й * opнrie,,**o *-iБ, ,n* 
"**",

яли vgголом каплеструй"оЙ n""*rr*



РЛ00?009/01-230320, Цзмененяе Л! l, Л9 2, Л! 3 Р*зультяты кOrrтроля

Маркировка
на амгryле. этикетке ампулн укЕвывают напменомние
Ir_l1р**, *о"rрr,rр*rц,ю, -объýм - Й;;Й;;
:::y серии {буквоннý,цнфров$е обоаначенýs), Й;годности

В .оот"стсrвиц ГБ3ТlТйý

r,c СЛОРr М l& пm Ж,Р{, g^Ь,Натрия хлорид

11 ,toсхарифзкатором амllульны* пБ r.y sз sв-OЬЪ_ r *ii 37 67 -28 l 0,}rля другиеr 8налоl.ичвого качества по".*й, ;"""*;;;;;
]]гобк_v _из каргояа лля потрбнтсльской' ruро, 

"ор*"iжilТj:I1'л}Р9,'р'uu по Гост 79зj{r;;"; ту 545з_0]Фи76635.1_2005, илн анапогичного *;;;; -;"
,lм,l(lрт}Iого. разреutснного} 

_к 
при ме, rению 

" 
РФ,';;;,,";;;

из картона по ГОСТ З378I -20lа.
КоробкУ оклеивают тгrкgткой-6ruцфолью из буrrаги,угикgгочной по IOCT ?625-86 

"";-;;;;;;о.о *u."*r*иJlи. импорl нOй. разреttlеtrной к примснени; ; Й.lIpи yllaKoBKc аvпуJt. ицскrlllих rольцо изjIоLrа un" ,оr*у 
"noffjp.rT"r: 

скарификатор аьlпульный 
". 

r*п*r,rчЙ.l|U J дьlпул ло}rещ8!0]. в
кsрYз fi sрки хромов,ч ЩiН}ýЖlУЖý-;;ý_Ё;
:: : :,У_: 1 : 

3 _0 l 0_04 766З 5 4 _ 2 00{ ;," ;;;";;";;'-;;;;
ИJ'IИ ИМПОРГЯоl!. ра]рсut€нного к прямеlIеu"* 

" 
рЬ.rlu Z кассетные контурные упаловки с янструкuиеfi поприуенеяик) помсlцают в п2l.rч ;:::

лоrребигслъск"u,-рi, 
"ig,,-J 

*oXi,i?"u ý" ý*:ý"-i;
:::":...]::r:r, "l,n ту ;;Ъl<ilЁЬтtiЬ;;Ь., илпil{алQгичнýго качества яли пмпортн;r: 

-;й;;;"J";
применению в РФ.
Возможlц r.омIlлектацил с сухими лекарственными формамипрепsратов в соtraъсгЁгвующнх количествах
j-yJ#:YJ'troBKa И TpaяcтIoРnlа'] тара в соответствии с

не выше 25

::.}]P"UШP, Лекарственнъй лрепарат На.трня хлооrч, o"*ro'rrr.,"l* 7
ПР ýg 2a79a27g-i}-2l, Изме;;;- йj;]ъ;

о К,5.""hадffе zO2з г.

На кааtlуlо цvпуftу Hatc:leerta
э m жепl ка uз бум ае u с ач а ю,lеяu1 е й ся

ýм каwпаехrпачuц с q}жуу,ч
л екар с mв ен н ымч фо рt ava. {L|l п.у.1 br сpacrпBop*ý н апр.uп жlарuёа 1чт оэr е н bt
в верlпuксUlьх(Lлl палоэЕенuч в
k арп, ot,r ы е коробкu, закрь, m ы
карmонным|! крьrшкLчu оtп коробок.
у паков а н н arl проdу кtluл паv аце ll а в
lпpal lc п орmнуФ m ару (,офроя tц u к1.
Дно u верх mрапспорmной mapbt
перел ouce н ы z офро ltp ом аdкаvц
внуmрu Jlессuлп упаковоч ll ы й лltсm.
l оррояlцuк оклеен скоmчеv.

Сооmвеmсmвуеrп

alEl цq

Упаковка

d
гOст l?76i*-90.

На эиuкеiБй$iýЙб
н ацhl ен ман 1r€ пр епар алпа,

:rекорсfпsеrrrrоё^а преиараmа, объё:tлц в
смпу;lе 8 дцl, цомера серul!, срока
еоо н 0сmч, усл мй хран еuuя,
каilччесмва еuпr-х в упаковке,
Н а 

_п 
орцевой сmоро'н е mфраяц uка

пй,яанuпу,:tяцuоtrны"|tu ri, *uuu ru u
ряdам намеена пранспорmная
эпчкеmка

Г.Ф. Егофсрова -#(Фис,} СryТ-


