
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOд в гражданский оборот в РоссийскоЙ Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую ФЁдерацию
иммуноби ологич ес кого лекарственного препарата

Jф P006-00]l10-77 100678з05 от 1З.09.202З

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим преrrаратам "Микроген", Россия, |15088, г. Москва,
ул. 1-я Дубровская, д. 15, стр. 2, ИНН: 77224222з7 .

(наименов

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской исfIытательной лаборатории контроля качества лекарственных
средств Федера_ltьного государственного бюджетного учреждениrI''информационно-
методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского

,*
(наименование федерального государственн

от 08.09.202З Лb 1869д{-|ll2З разрешает ввод в гражданский оборот--G"*) --т".*р) -

в Российской Федерации иммунобиологическоfо лекарственного препарата
Вuпц""u rуб"рпуr.."u" дrI uдuд"щ.й .,.рu"чrrой 

"rйуr".uц"" (БЦЖ-Й)
(торговое наименование)

лиофилизат для приготовления суспензии для вн}трикожного введения 0.025 мг/доза
0,5 мГ (20 доз) - ампулЫ (5 шт.) - пачкИ картоннЫе /в компЛекте с растворителем: наlриrl

хлорид растворитель для приготовлениJI лекарственных форм для инъекций 0.9Yо (амфлы)

серии С5242З (серlая растворителяТIО2022З) ,
объем серии
Или партии 1660 )

-(количество

упаковок)годен до 09.2024
(срок годности)

произвоДства Акционерного обrцества "Науrно-производственное объединение помедицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО ,,нпО ''Микроген''),
Россия, 355019, Ставропольский край, г. Ставрополь, ул. Биологическая, д.20 (все стадии,
включая выпускающий контроль качества).

(наименование и аДрес ПроиЗВоДиТеля с $ztЗанrе" "ruд"й 
проrз.оJйв4 --Регистрационное удостоверение ЛЪ лс-001 143 от 05.08.201 1.

Щержатель регистрационцого удостоверенця Акционерное общество''Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобйологиIIеским препаратам
"Микроген" (Ао "нпо "Микроген"), Россия, 115088, г. Москва, УЛ. 1-яЩубровйu", о, ts,сто, z.

(наименование, адрес)

/{окум EI IT, I IO/lпlIcAI {

элЕктронно}"I fi одписью

(номер серии)
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Серифжат 0 1 1 742460с,сз 1 540Dз45Е85в0507Е482
Владелсч Пархоменко,Щvнтряй Всеволодови.r

.Щсйслвителен с 11-П.2023 по 09.05,2024

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акционерное общеггво
<Научно-производственное объединu*"u no 

"ч"ц""-aй, ,*мунобиологическим препаратам
л .,Микроген>
дqрес месга 0 существл eHиrI лицензируемого вида деятельноети:Россия, 355019, Ставропольский край, г" СЙрополц i;. Б;";й;;Ь, д. Zп

пАСпаРТ lYg 

'52 
оm 28.а7.2а23 z.

Торговое gаименование ЛП

Междпlародное непатентованное,
I-IJIи группировOчное, !ии хиtt{ическое наименOваýие
Лекарственная форма

ffозировка
РеrистрациOннOе удосто вереиfi е
ýата гоryдарственной регистрации ЛП
.Щата внесения изменений
в реrистрачионное удостоверение ЛП
fi ата замены региgграционнOrо
удостоверения ЛП)
Номер серии С52423
Количество, ед, измеренрuI 1660 упаковOк

Испьtтания лроведены по

Ваrqина туберкулезн ая NIя щадящей пер-
вlrчной Еммунк}ачIrж (БЦЖ-М)
Вакцкна ддrя профилактики ryбе$,.уп.r"

лиофнлизат дJIя пригOговJIениrI суспензии
мя внугрикожного введениrI
Q025 мг/доза
лс_001143
05.0В.2011г.

16.06.2020 г.

.Щата выпуска О7 23 Годен до 09 24

Требовання по НД ЛС-OоiЙrБТý;зм. Nа Fезультаты коýтроля

оrшсание

tpeтa, лежо отделяющаяся при встряхинlнии от
дна ампулы. Гигроскопична.
восстановленнаrI вакчиi{а - грубодисперсная сус-
пензия белого с сероватым *Й'*чЬо"rr"i* *u"-
ком цвета, без посторош.lих включений.

ryтделяýqаяся пря встряхивании от дяа амгrу-
лы, Гlгросtоm{чна.
Соответсгвуе"г
ВосстаноменнаJI вахцина - грубодисперснаJI
суспеюли бе.пого с сероватым Ыrrun*o" ц*rч,
оез посторонних включений.

Подлинносrь При r"икросхOпии мазков} окрйенrнiБ tllrБ'
Нильсену, до.Dкны опр*д.й"о о*р*."J* Ъ
красный цвет (ю.rслотоуtтойчивые) ToHrcle, лря}rые
нJlи слегi(а изOгнугые п;шочкн дшной 1-4 лш<м и
ширлtной 0,з-0,5 мкм, частО с небольциии вздутия-
ми на конц;lх, не образуюцие спор и калсул.
При посjве вакцины на тulотную среду Левен-
штеина-иенсена через 28-З0 суг инкубации при
температуре (З7t1) ОС на поверЙо* iр"д", до;-ны вырастать характерные шероховатые' *ь*
колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре жеrпоЕатого

кисJlотоустойчивые тонкие, слегка к}огнугые
пiulочки ддиной 1-4 шш н ширнной 0,Э-О,S
мкм, с небольшими вздпиями rrа коrпlах, с.rор
и к;шсул не образlтот.
Соответсгвует
характер росга - шерохожтые плtrгные кOло-
нии от 0,5 до В,0 мм в диамсгре желговатого
1вета с тOнкими нерOвньши храями.
Соmэегствует

Не более 1 мин. В течеrrае 1 Mtfl{.
Соотяrтствусr

Суспензия препарата посu" "фБББйlББсвободно проходить в IIлприц через иглу 0,45х12
мм.

0.17_0.IB ,] ,

Соответrгэуgr ''i'

Показатель дисперснOсти должен gьпйЕЙi rЭ 1.7_1.8
Соотзетrrъует

Странвqа 1 из 4

показатели

Вреt*я
восстановле-
в!fi препа-
ра?а
Прходи-
мOсть через
иглу

Uусп€н3ия
бодlо проходlат

Общее содер-
жание бакте-

рrй

ýсперсность

Пmеряв мас- Не более 5 % Z.42 уо



IМСПОРТ ffs Jýаоm 2В.07.2023 а.
торговое наименоЕание Лп Вакцпrrа туберкулезн.rя мя щадящей первкчной

нмм).низirции ýЦЖ-М)
Еомер серии С5а423
Количесво, 1660 vпакоsокед.

се прл, высу-
шиваюtи

СоотвЕгствчеr

Герметич-
ность
{BaKwM)

Ампулы дOл;кны быть герметичны (газовая среда в
амгryлах дол}кна давать бледно-голубое или розово-
голубое свечение}

Амлулы герметичны
Соответrтвует

Отсуtt:зие
пOсторонних
бактерий и
гплtбов

Посторонняя мlлкрофлора (бактерии, грибы) лолк-
на отсугrrвовать за исключением микобактерий
Бцж

Посторонняя иикрфлор (бактерии, грибы) от-
сутствуют за исключением микобактерий БL{Ж
Соответствуег

Аномальная
TOKcиt{HOcTb

ýолжна бьlть нетоксичной нетокси.жая
соответствует

Специфиче-
ская
безопасность

Вакцияа не дOлlкна содержать вирулеrпвых мико-
бактерий

Вакt"lина не содержит вирулентных микобакте*
рии
Соответствует

Специфиче-
ская актив-
ность

От 15 до 2З млн. жизнеспособньж &петок БI]Жв 1

мг микобактерий Бi{Ж
17.6 млrr/мг
Соответствует

Термоста-
блtльность*

,Щолжна быть термостабилъной.

Пронз-
водствеrrный
штамм

Вакцинный штамм БЦЖ - Mycobacterium bovis,
субштамм ýСG-I (Russia), депо}rирOваý в Государ-
ственной коллекции патогенных микрOорганизмов
{ГКПМ) ФГБУ "НL{ЭСМП> Мкrздрава России,
Россия (Nэ 700001)

Вакцинньй mTandм ýЦЖ * Mycobacteriurn ЬоуЬ,
субштамм BCG-J (Russia), д€понирован в Госу-
дарственной кодпекции патогенных микроорга-
низмов {ГКПМ} ФГБУ кНI]ЭСМП> Минздрава
России, Россия (No 700001)
Соответствует

Растворнтель,
вьтпускаепаьй
в K0MII]IеKTe с
препаратом

Натрня морид растворитель для приготовления ле-
карственfiых форм для инъехций
0,9 О/6 (ЛП-Nя(001З 1 6)-(РГ-RU))

5 ампул с натрия хлоридом расжорнтелем для
прнготовлен!и лекарственных форм для инъек-
ций 0,9 О/о 2,0 мл серия {Т1020223),
дата истеченкя срока годности до (0r 28)
Соответствуrг

Упаковка Вакцина * по 0,5 мг (20 доз) в аluпуле вместимо*
стью б мл из стекла марЕи NB 1-го гидролитнче-
ского класса
на ампулу с ваlс4rаной наносят этикежу самоклея-
щусся.
Выпускаегся в KoMIuIeKTe с растворителем.
Расгворлпель - по 2 MJl в ;tмпуле в соответствии с
требованиями ЛП-Nе(00 1З 16)-(РГ- RU)
Комгиект сOстоит из 1 ампулы вакцины и 1 амгlулы
растворнтеля.
По 5 комплектов в пачке из картона для потреби-
тельской TapbJ марки хромовьй ,r" *ро*-чрruц.
в пачку вкладывают инструкцию по применению и
нФк ;lмпульньй или скарификатор ампульный"
Транспортная тара по ГОСТ 17768-90.

Вакцияа - по 0,5 мr (20 доз) в амгrуле вмесЙмо-
стью б мл из стекла NB 1-го гидролитическOrо
класса.
На ампуле с вакциной нанесена этикежа само-
клеящаяся.
Вштущена а комплекте с раствOрителем.
Растворктель - по 2 мл в ампуле в соответствии
с требоваяиями ЛП-Nэ(001З 16)-(РГ- RU).
Комплект состOит из 1 амгtулы вакцины и ], аи-
пулы раствOр}rгеля.
По 5 комплектов в пачке из картOна для поте-
бительской тары,
В пачку вложены: инстуtсрrя по применению и
скарификатор ампульный.
Транспоржая тара п0 ГOСТ 17768-90"
Соотъетствует

Маркировка 1) Первичная упаковка. На этикеое ампулы с
вакrуной указьвают: coкpallleнHoe наименOва}lие
производителя, сокращеннOе }l;lименование препа-
рата (Вакцина БЩЖ-М), кOличество доз, дозировку,
ýомер серии {буквенно*цифрпвое обозначеНИе* ф +)л

даry вьiгryска, срок годности.
На ампуле или на этикетке ампулы с раствOри-

телем указьв;lют: наименов;lние растворштеля, кOн-
цеЕтрацию, объем в мJI, путь введеняя {на aMrryn" -{МЯ ИНЪЕКЦИЙ", на этикетке амгryлы * (ДJIя
нrrьекций), нOмер серии (буквенно-цифровое
обозначение***), даlу истечения apo*u .од"*rr,

дата

1) Первичная )mакоýка. На зтакетке ампулы с
вакцнной ухаз;lны: сOкраq{енно€ r.""е*о"r"rч
прOизводителя (A0,6{tI]ý; <tМKKp.oi&ln}, СОКРа-
щенное HilиMeHaвaHHE препарата (ýакrдtна
БЦЖ-М), количесгво доз {20 доз), доЙровка

ны : наименсваяие 1рtтворятеrя {нат!цi|ЬорrтД
раствOрIfiель для прiшфо!фrщ1 лgщliЁтвенньlх
форм длЕ инъешрй), "',i{сi* ия (0,9%),
объем Е мл (2 мл), rry"гь введения (на этнкетке
амяулы * <Дпя инъекций}. HoMeD сепии
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Торговое наименOвание ЛП

Номер серии С52423
Количество, ед. изм

3АкJIючЕНИЕ: п.тl9з"r"ьй препарат Вакцнна 
"уб*р*уrrчrн.rя для щадящей педlвкчной

y:rЗyýцЖ.м)Bакцинадпяпpoфrалuй"n"'yo*fr'.yn.,алиoфилизu'й..-.ffiЪ
?:::::::gjffРИКОЖНОГО ВВеДеНИJI 0,025 МГ/доза серии С5}423сооrrеr.rвует требовани_

IJ/CПOPT Ns 152 аm 28,07"2023 а,
Вакrцлна ryберкулезная мя щадrшlей первкчной
иммунизацýи ýЦЖ-М)

't' ,, , "'J, ,z)i.

рмпаёпор,нф.28 > июля 2023 г.j l" ^ -,}.\r-
" 

, "",,n
льнкка оýтreЕ Харитонова С.С.

(Фио)

Носкова Е.В.

ýодппсь}

(подлись)

Стрнща 3 из 3

2) Вmрнчная упакOвка. На пачке указьIв;lют: с0-
KpalIIeHHoe наименование производителя, его то-
варньй знак, юридЕt{ескяй адрес, телефон, црес и
телефон прOизводстsа, тOрговое 

" apyr,r,rpo"ouHoe
наименовакие препарата, лекарстве}lную фOрму,
дозировку, наименOвание растворктеля. лекар-
ственную форму и концентрацию растворителя, ин-
формацию о составе. колI+Iество ампул i вакциной
и растворителем, количество доз вакцины в ;lмлуле,
объем растворителя в ампуле в млэ услOвиrl хране-
ния, услOвия отпуска: <Для лечебно-профилактиче -
ских учреrхдений>, нсмер серии (буквенно-цифро-
вое обозначение***), даry вьIпуска, срок гOдности,
.номер регистрационнOго удостовереrrия, штрих-
код, способ применения: кСпособ приtlrенения - cpr,
ИнструкчиlоD, ПРеДУПРедительную надпись <Хра-
нить в недоступнOм для детей месте>, средство
идентификации.

***Буквенно-цифровое обозкачение номера серии
препарата lаlили растворr.rтеля формируется из бук-
веяного обозначеяия структурног0 flOдразделениrI
произаодите,т'l и порядковог0 номера серии,
например: СХХ Krrl ТХХ" где С (Ti - Оуква,
обозначаrощая струкryрное подразделение-произ-
вOдитель (филиалы в r. СтавропQль, г, Томск), ХХ -
порядковый номер серии.

(T1020213), дата истечения срока ,пдrйй, до
(01 28).
2) Вторrчная упаковка. На пачке указаны: со-
кращеннOе наименовбlние прOизводителя (АО
(нпО <Микроген>), его товарный знак (присут-
ствует), юр}цический адрес (Россия, 115088, г.
Москва, Ул. 1-я r{убровская, д. 15, стр. 2), теле-
фон ((а95) 710-37_87), адI]ес и ,.пфон'про"r-
водства (Россия, 355019, Ставропольский край,
г. Ставрополь, ул, Биологическая, д. 20, тел.
(в652) 24-40-М), тOрговое fi группировOчяOе на-
именOвание препарата (Вакцина ryберкулезная
для щадящоЙ первичной иммунизации (БI]Ж-М)
вакцина для профилактики туберкулеза), лекар -
ственная форма {лиофилизат мя пригOтовлеж{я
ryспензии для внугрикожнOrо ведения), дози-
ровка (0,025 мr/доза), наимеýование раствOрите -
лfl (ватрия "tлорид) ,u*up.r"""H* форма
(pacTBoplrTeb для прI{гOтовления лекарствеи-
ных форм для иrrъекrцй) и концекграtия
растворителri (0,9% - 0,1 мл), информация о со-
ставе (После восстаноаления одна доза (0,1 мл)
содержит: Цеilсmвуюц{ее веu.!есmво : микробные
клежи МусоЬасtеrium bovjs BCG-I - 0,025 мг;
Вспомоzаmельное веtцесmво,. HaTp}rrI гIýrгамата
моноrндрат - не более 0,15 плг), *on"ueiruo а*-
пул с вакциной и растворителем (5 ампул вакци-
ны 5 ампул раствOрнтелrI} количеств0 доз вак-
lины в ампуле (20 доз), объем расгвOрите/lя в
ампуле в мл (2 мл), условия хр;tнениJI (Хранить
лрf.l температуре 0т 2 до В'С), условия отпуска:

"Для лечебно-профилактических учреждеtIи й >,

нсмер серии (С524З3), дата вьпуска (07 23},
срок годности {0ý 24), номер регистраrионно*
го удостоверения (Ne лс_00114з), trприх-код
(460278900lбBg), способ применения: оСпособ
применен}iя - см. ИнструкциюD, предупреди-
тельная надпýсь <Хранltть в недоступном для ]

детеи месте}, Средство lцентификация наýесе-
но.

В соответствии с СП,3.3.2.зз32_16 при теипфаryрГйТýТТ

В соотзетствии с СП.З.З.2.ЗзЗ2-16 от2до8"С
ýатавыпуска 1З.07.2023

",l ",/

(Фrr0)



Акционgрнgе общsgтво
кнаучно-производстsенное объединение по меднцинским иммунобиологнческим препаратам

(<Микроген>>

Алрес места осуществления л и цензи руемо го вида деятел ь}lости :

634040, Томская облаеть, r. Томск, ул. ИвýнOвског0,8

плспоFтм g1 оm {*.О4АЛД3z,
Натркя хJIOрнд
Натрия хлорид растворитель для пригOтовления
.lекарственных форм дJuI инъекцнй а,9 О/о

Реглt страци онн ое улостоверение ЛП-}.fрt00 l З 1 6)-(РГ-RU)

Номер сери}r Т|СХОа, 
"*" 3Количество, ед. измеренлая ,"Ц&*94 аwtпулЬL

Исrtыr-ания проведен ыпоНДЛП 00 3 6)_(рг_RU}-|7|022

Ilоказатели Требовання по
НД Л П-ffс(00 t 3 | 6)-(РГ-RU}l 7 l 022 Результаты контроJIý

опнсание Прозрач ная бесцветиая жидкость П розрачч вя ба сцвеm н ая хrui кос tt ь
Сооmвепсmвуеm

l.{лснтификация

Окрашrивание пла}lени в ;кёлтый цвет
Р е *кцхя по,il ах€u m ец ь н ая
Сооmвеmсmвуеm

Образуется белый творOжистый осадок
Р е акцuя п ал охttu |п as ь н arl
Сооmвеmсmвуеm

l Iрозрачность .Щолжея быть прозрачным Празрачньlй
соооlвепсmвуеm

Цве,rность .Щ,олкен быть бесцветяым Беаlвеtпньtй
сооц,вgmсmвуёlп

рН от 5ý до 7"0 -.5,4gLоOmвеrпсillвуепl

Llеханl.tческне
вьцючения

видимые частицы
Прпарат должеrt выдержнвать требования ГФ РФ,
оФс.1.4.2.0005,l8
Невидимые частицы. ГФ РФ оФс.1.42,0006.15
В одной ампуле средяеs число чаýтиц разL{ером
l0 мкм и более не должно превышагь 6000, а средfiее
ч}Iсяо частиц рдзмером 25 мкм н бшtее не должн0
превышагь 600

В ыdерхсuв аеm mребова н uя
Сооm:вамсмвуеm

В ыdерасuв ае m пр ебав а н llx
Сооmвеmсmвуепt

}lзвлекаемыfi
объем

Объём содержимого упаЕовl{н дол]кен быть яе менЕе
номин;lльного, есля упакOвки иýслsдуются
инд}lsидуЕ}льно.

!ля упаковок с номинёшьным объёмом
2 мл и менее измеренный объём долхсен быть не менее
суммы номинал ьных объёмов иссяgдован ннх
упаковок,

2,а мл
Lоо|пвеmсmвчеm

Бактериальные
:)llлотOкс1,1ны

препельное сOдержаfi ие бактериальны х эндото кс инов
в препарате не более 0,25 ЕЭ/мл

Мепее 0,25 E3/M:t
Соаmвеmсmrуёm , N,,...

CTeptt.llbHocTb ýол;кев быт,ь стерильным Сmерulльный ,yl.||

СооmвеmсmфёМ"

количествснное
определенне от 8,? до 9,3 шrг в l мл

Хранеяие При температуре не выше 35 ОС

Срок годиссти 5 лет
l[aTa произ в б gчщ Ф9-С4Ж
Годен до: 3l, Оl,ý&8ъ
Сооmвеmсmвуеm



{МСПОРТ Je gi- аm L*"Оl*&&*Натрня хлорид

показатепtr Требовапшя по
Нд Л П-.мс(Ot}l з l 6)-(РГ-RU)- l 7 l022

Результаты контроля

Упакоцка

ГIо t M:l. 2 мя иян 5 *rл в аwпу;tы н1 стýкла иsрrя НС- i,
}lC-]" УСП-l нлн NK, или лруrи€ марки стекла l-го
гидрол}rтнqсскfiго клаýс8 цо ОСТ 64-2485-85 или по
1'У 9462-002-1 l068395-2005, или tto ТУ 94б2-001-5З908805-
2006, или по ИСО 9lE7, или иlrlпортrlыс, соотsетствующие
требованиям ИСС.9181,разреrtlснные к применеккю в РФ"
На каждую ампулу н8клсивают и?кегк} из бумаги
этикgгочнgй по ГоСТ 76lJ-86 иJIн аý*логичноrо качсства
и.,1и импортной, или самоклсящуюся ?тикsтку из бумаги
нмпортной, разрсrпснной к npиMýrrcк}lю в РФ, или тскст
llаt{осят нё0{)средgr,8sнно на емпулу бычгрозакрепля ющсйся
краскоЁ и,l,портýfffi, или методом каплеструйной rtечflи"
По l0 алlпул с и}lцрукцисй llo примененню,
скарификаr,ором а,\4 пу;lьлlым по ТУ 93 98-002- l 4?S3 76? -20 l 0,
или друIим 8нмоruчного качсgгаа помсlлаю,г в пачку }.rли

коробку из картона для потрсбит*лккой тары марки
хромовый илн хром-эрзац по I'OCT 7933-89 или по ТУ 5453-
0lb04766354-2006. нли аllалогичного качестыl, иля
имtlорl,ноl-о, разрешснtlого к примсllснию в РФ. или в пачку
из картона по ГOС'Г 3378 l -20 l6.
Коробку окjlеиваю:, уrиксткой-баtцеролью }lз бумаги
l}t,икеточltoй ло ГОСТ 1625-86 или анаjlогичного качествц
иJти иýлпортt{ой, разрешенноfi к примеиепию в РФ.
l"Iри упаковке ампул, имеющих ко;,tьцо из.lоvа иля точку длrl
вскрытияl скарификатор ачпул ьный I{e вкладываlот.
По 5 ампул поýlещают в кассgтную ко}lтурн,чю уrlаковкч из
кtlргона марки хроýtФýыfi нли хром-эрзац по t"ОС1'79З3-89
илн'I'Y 545] -0 l 0-м7663 54-2006, или 8на]lоI,ичного кечеств8,
илн импортнOго" Ёазрешенноrо к примеllению в РФ,
t'lo 2 кассетныс контурныс упаковки с инструкцией по
примснению помещаюI в nallky из каrгона Jшя
поrгребительской тары маркн хромовыf, или хрм-эрзаI по
ГOс'г 7933-89 нли ТУ 5453-0l0{4766з54-2006, или
ан:tлогичноrо качестtsа, или ииtlортною, ршрешенного к
лримененню в РФ.
Возможна комllлектация с сухими лекарственными формаvи
препарЕгов в соOтветствуюlлих количествах,
Групповая упаt(оýкs и таýсfl0рrнsя тара ,} ýо<lтветсfвии с
гост l7768-90.

По 2,0 мil в a||fryxж uз cmetla }luркч
дшп-н-в-2-ftп) tlс-з
по ТУ 9162-002- l l 068395-2005, цllt, l -1
с rпочкоit d.пя вскрыmuя.

На квасйую еýпуýу iак!!еена
са\лаклеяu|мая gmuк e?ll ка uз ф.uа:u
ц\|порmнай,

Дlя каммекmацuu с cyxulrtl
л ек ар слпве н н ым u фо р.н ач а, &ч пу",r ы L,

рас m в ар ом н аrп plш x,l opu 0 а y,.,t оэк, с t t ы
в вер tnu$a|lbr{oý tlо.гrоJ&,Ё,lиl, g

карmон н ы е коробкu, закры п, ы
Kapпotr ны,rlи хрьllдкамu оm кор{frl}к.
Упакованн м проdукцuя по.аеu|фl (1 в
mран епор m Hyta пtapy {афрояulа к t.

ýно u верх mранспорлпной mapы
п€ р ел ах е н bt аофроrрох,rа<}каяц
sчупрu rcамm упаковачн ый аасm 

"

Гофрояtцuк ом еен скоmч еv.

Соаmвеmсmвуеп

Маркировка

На ампуле ил}i зтикgтfiе ампулы указывают торговое
наименован}lе препарата, концентрацию, количество
препарата в ампуле (объём в мЕJrлил}lтрах), путь
ýЕедеýия (на ампуле * (ДlЛЯ ИНЪЖЩИЙll, на
fтикетке ампулы - кДдя инъекцийll), номер серии
{бУквенно-цифрпвое обозначеаие}, даry истечения
срока голности (месяш, год).

На эmакеmке а,vпулы указаilо
m ореовое н alL|, ен а8 u нае преп а pct пl а,
кOн ценlпр ацl!я, казu.l есmва пре п ара m.l
в ацпуле (<>бъёv в,vшйлшumрсъt), rg,пlь
ввеdенuя {на зmакеmке аvпу:tы к,foя
uнъекцuй ф, п ач е р cepu ч (букве н t to-

цuфровое обоз н ач ен ч е) к Т.|Сg.€lа&л,,
l ам а це mеч ен uе с рQк а itdldiroсrfl а
(месяц, eod) кО{ !,8l,
На mорцевй спrороне кtцюбкlt с
препарап ah{ н акп еен а э mlлхеrпк(t с
}, к цз о l r u &u н ylrl е,| 

?у |] 
н u!

лек арс.mв е к iФfiЁiЙ*/;iйч. рбъ ё.tt а в
ацпуле в MBj,Hoyepa cepua, сро{а

эmUкеmка, \|::::..|i

сооmвsmсmsуеьt
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