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

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

Jъ Р006-00]r 10-77 1007 40зз1 от 19. |0.202з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
r. lyIocKBa, у л. | - я ДJ бровская, д. 1 5, стр. 2, ИIЛ1 7 ] 224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на осцовании
Заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
От 1З.10.202З ЛЪ 2137ДК-11123 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологическоfо лекарственного препарата
Вакцина ryберкулезная для щадящей первичной иммунизации (БЦХt-М)

Вакцина для профилактики туберкулеза
(междУнародное непатентованное наименование группировочное или химическое)

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

хJIорид растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций0.9Yо (ампулы)

. 2 мл-5 шт./ - для лечебно-профилакгических учреждений
(фОрма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии С5292З (серия растворителя ТТ02022З) )

(номер серии)

)

объем серии
ИЛи партии 1658 ,

(количество

упаковок)
годен до l0.2024

(срок годности)
ПРОИЗВоДстВа Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао "нпо
"VIИКРОГ€Н"), Россия, З55019, Ставропольский щрай, г. Ставрополь,
УЛ. БИОлогическая, д. 20 (все стадии, вкrпочая выггускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение NЬ ЛС-001 14З от 05.08.201 1.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науrно-
ПРОИЗВОДСТВенное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"IVIИКРОген" (АО "НПО "Микрог.""), Россия, 115088, г. Москва, ул. l-я !убровская,
д. 15, стр.2.

l_:.y-ii:; Jlокумtllггll()l[l}tслII
эл Е ктронноГl подплtс ью,}:s

Сертифпсат 0 1 t742460('C3 l 540DЗ45Е85В0507Е482

Вл,аделеч Пархоменко .Щмитрпй Всеволодович

,(сйсгвителен с 14,О?_202З по 09.05,2024

(торговое наименование)

(наименование, адрес)

Заместитель руководителя l.B. Пархоменко



Акционерное общество
<Нау.l116-пооизвOдственное объединение по медицинск}Iм имм}ъобиологическим препаратам

кМикроген>
Адрес места осуществления лицензируемого вида деятельнOсж:

Россия, 355019, Ставропольский край, г. СтаврOпOль, ул. Биологическаff, д. ?0
ПДСПОРТ Ns 241 оm24.а8.2023 е.

Торговое наименование ЛП Вакцива ryберкулезнiш д.пя щадящей пер-
вичной $ммуýизацин {ýЩ]К-М}

МещдlнароднOе непатентованное, Вакцина для профилакlикиryберкУлеза
ил}{ гр}ппировочное, или химическое наименование
Лекарственная форма :::Чy:y r: :у:::овленJ,tя 

суспензии

для внугрикожнOг0 введения

ffозировка 0,025 мr/доза

РегистрационнOе удостоверение ЛС-001143

flaTa государственной регистрации ЛП 05"0В,2011г.

,Щата внесения изменений
в регистрациOнное удостоверение ЛП 16.06.2020 г.
(дата замены регистрационнOго
удостоверения ЛП)
Номер серии ý5292З ýата выпуска 0В ?З Годен да 1,ý 24
Количество, ед. измерения 165В упаковок

Испытания проведены по НДЛС-001143-151019. изменение Ng 1. изменение ryg 2

показатели Требования по Нý ЛС-001143-15l"019,
изм. Ns 1, нзм. I.{s 2

Результаты контI}0ля

описание Лорисгая масса, порошкообразная или в виде тон-
кой ажурной таблегки белого или светло-х(елтOго

цвета, легк0 отделflющаяся при встря]tивании 0т

дна ампулы. Гигроскопична.
Восстановленная вакчиllа - грубодисперсная сус-
пенз}ui белого с сероватым или желтоватым оттен-
ком цвета, без посгоронних включений.

Пориrгая масса, порошкообразная или в Еиде
тонкой ажурноЁt таблетки белого цвета, легко
0тделяющаяся при встряхивании от дна ампупы.
Гигроскопична.
Соответсгвует
Восgгановленная вакцttна - грубодисперснаJI
суспензия белого с сероватым оттенком цвета,
без посrоронних sмючений.
соответстsyет

Подлинность При микроскOппи мазков, окраIIIенных по Щилю-
Нильсену, до.luкны 0пределяться окрашенные в
красный цвет (кислотоустойчивые) тонкие, прямые
ил}l слегка изOгнrгые палочки длиной 1-4 ptKM и
шириной 0,З-0,5 мкм, часто с небольшими вздутия-
ми на конц.L\, не образутощие спор и капсул.
ýрн посеве вакqины на rиотную срелу Левен-
штейна-Йенсена через 28-З0 суг инкубации nplr
температуре (37*1} { на поверхности среды доmк-
ны вырастать харакгерньJе шероховатые плотные
кOлонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре желтоватого
цЕета с тонкrJми неровными краями

Микроскопия: окрашеllные в красньй цвет кис-
лотоустойчивые тOнкие, слегка изогн}тые па-
лочки ддинOй 1-4 мкм и rппркной 0,3-0,5 мкм, с
небольшл.rми вздrтиями на концах, спOр и кап-
сул не образуют.
Соответствует
Характер роста - шероховатые плотные колонни
от 0,5 до 8,0 мм в диаметре желтоватого цвета с
mнкими неровными KparlMH.
Соответсгвует

Время
BOccTaHoыIe-
ния препа-
DaTa

Не более 1 мин, В те.{ение 1мин.
Соответсгвует

Проходи-
мость через
иглу

Суспензttя препарата после встрrlхиваниrl должна
свободно проходить 8 lllприц через иглу 0,45х12

мм.

Суспензltя препарата пOсле встряхивания сво*
бодно проходит в urприц через иrлу 0,45х12 мм,
Соответствует ,: "/.

,'r'''',,],;-" 
', -,"" 

"., 
, ,:,l

Общее содер-
жание бакте-

р}rи

Показатель оппrческой плOтности вакцнны, разве-
деняой до содержания 0,5 мг млtкробных клетOк
Бi]Ж в 1 мл растворЕтеля, дол;кен бь:ть в пределах
0.17t0,02

0.15^0.16
Соотвегствует

i

I

ýисперсносгь Показатель дисперсностн должен бьпъ не ниже 1,5 1.7_1.9
Соотвегствует

Потеря в мас-
се прý высу*
шивании

Не более 5 96 Z,3,Yо
Соответствуе,г
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Торговое наименование ЛП

Номер серии Сý2923
Количествв, ед. изме 1ýý$ упаковок

ПДСПаРТ Nc ЦLоm 24,ý_8.2023 е,
Вакцина ryберкулез"* Й щад"щей первичной
иммуýЕзации (ýЩЖ-М}

ния
Гермr*tч-
ность
(вакччм)

Ампулыдоn'кньJ Ь",rоi@
ампулах долrкна давать бледно-голубое или розово-
голубое свечение)

Ампулы гер},tетнчны
Соответствует

Отсутствие
n0cTopoHH}lx
баrrерий и
rрибов

ttоггорон}rяя микрофлора (бактерии, грибФ от-
суfrгýуют за исмючgнием микобактерий БЩЖ
Соответствует

Аноммьная
тохсичность tt€тOксичная

CooTBeTcTBveT
Специфиче-
cKaJt

безопасность

-tJакцияа не содержит вирулентньн микобайе-
рии
Соотве?сгвует

Специфиче*
ская актив-
ность

l6.U млммr
Соответсrвует

Термоста-
бильность*

.Щолжна быть термостаб,tьЙ l ермостаЬильная
3&3 %
(N-lВ,3 млп/мг
t-7,0 млн/мr)
СоответствуетПроиз-

водсгвенный
штамм

|Вакчинный*у]uу, Я@
l 

.у_Or*.т" BCG-I (Russia), депонирован в Государ-
l т:_е:I:" коллекции патогенных микроорганизмов
l Гкпм] ФjБУ кНi.|ЭСМП" Мцgздрr"i Рос.rr,

Россия (Nr 700001)

Натрия хлор
карственных форм для инъекций
0,9 % (лп_N,(001з16)-(рг_RU)) 

l

i

бакl{инныfi urrамм ýцж * Mycobacterium bovis,,
субштамм BCG-/ (Russia), д"по"про""п , io.y-
дарсгвенной коллекции nuro.*nnoi* микроOрга-
н}rзмов (ГКЛМ) ФГБУ (НЦЭСМП) МиЬдрава
России, Россия (Nо 70000i)
СоотвЕтствyет

Растворитель,
вьlпускаемый
в комIиекте с
препаратом

5 ампул с натрия хJlоридом растворителей для
пркготовления лекарственных форм для инъек-
ций 0,9 olo 2,0 мл серия {TrOZOZ2'3),
дата истечениrl срOка годности до (01 28)
LooTBeTcTByeT

i 
Упаковка gсsчýлg * ,lU U,J Mг llu дозJ в амIlуле sместиIчrо-

т:'o б мл из стекла марки rЧВ r-го г,цр;;;;;;;-
ского класса.
flа ампулу с вакциной наносят этикежу самоклея-
ц{уlOся.
быпускается ts комплекте с растворителем.
rастворитель - по 2 мл в ампуле в соответствии с
требова ниямн ЛП-Nч(00 l 3 16)-aРГ-RU).
Комплект сосrоtт из 1 алrгIулы 

""*цй", и 1 ампулы
растворителя.
По 5 коrяплектOв в пачке из картона для патреби-
тельской тары марки хромовый ** *ро"-rрruц.
tJ пачку вклцьtвают инсгрукцию по приьrенению и
нож аrorлульный или скарфикаmр .*фпu"оrЛ.
Транслортная тара по ГЬСТ 1776Ь-90.

Вахцина*поО,ý@
стью б MJI из rтвкпа NB 1-го."д!олrт"ческоrо
масса.
На ампуле с вакциной нанесена зтикетка c;tмo-
клеящаяся,
Выпущена в комплекте с растворителем.
Растворитель - по 2 *n u а"rуле в соответствии
с_требованиями ЛП-Nэ{001З1 6)-{РГ-RU).
Комгrпект сOстоит нз 1 амлулil uunr$ur, и 1 ам-
пулы растворителrI.
По 5 комплектоа в пачке из картона дJrя лотре-
бвтельской тары.
В пачку вложены: инструкция по применению и
скаркфикаторч*пуп""iЙ.'
Транспортная тара по ГОСТ 1776В-90.
Соответствует

Маркировка 1) ýервичнм упакЬвкп, @вакциной 5казы8ают: сокращенное наименова}i}rе
производителя, сокращенное наименованне препа-
рата (Вакцин1 

ýtlЖ-Мl, количество доr, доr"рЬu*у,
::::l ТР"' (бУквенно-цлrфровое обозпuо*""Ъ***),
дату вьпуска, срOк гOдности.

на амлуле или на этикеже ампулы с рас,]rвори-телем указывают: H""MeHOBaHIte рu.r"орr.i.й. *Ь"-
ц:]t]:qа9]iю, объем 

_в 
м& пуъ 

"u.i"""" 1"а 
"*,ryne -аР/lЯ ИНЪЕКЦИЙ), на-зтикетке u*nyno' - <ýля

инъекций), номер серин (буквенно-цлrфровое
обозначенлtе***), даry рtстечени.ц aро*a .одrоЬ, 

-

IJ Ilервичная упаковка. На этикЕп(е аЙЙлы с
вакциной указаriы: .окрщ*н"Й n*.ro"*"a
производнтеля (АО,,,''ý$ПQ,,itМикРМеrjЦ' сокра -
щеннOе наименофние препарата (Вакцина
БЦК-М), количейво до, iZО ioil, дЬrirоi"*"
(0,025 мг/доза), номер с.р",'tСiZ92Зl,:д.;,
выпуска (08 ?3), с$ок rодноqлi'{l0 241. ,. 

',"ll'
на этикетке ампулы с растворителем указа-ýы: наименОвание ра{твОрr+г9ля. (натРgя iлорид

раствOрr{тель ди пригffiOаления лемрсrвен"оrх

_ф:р" для инъеrqиЙ), концёнтрациJI (0,9%),
ооъем в мл (2 мл), пt"гь введеКия (на этикетке
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ичествс, ед. измерения кOвок

2) Вторичная упаковка. На пачке указывают: с0-
кращенное на}lменование производителя, его то-
варньй знак, юридический адрес, телефон, адрес и
телефон производства, торгOвое и груплироsочное
наименование препарата, лекарственную форму,
дозирOýку, наиме}tование растворктеля, лекар_
ствеrlную форму и кояцентрачию растворителя, ин-
формациrо о cocтaвel количество ампул с вакциной
и растворителем, кOличество доз вакцины в ампуле,
объем расгворителя в ампуле в мл, условия х,ране*
ния, условия 0тпуска: <<ýля лечебно-профнлактнче*
ских учреж,дений>, номер серии (буквенно-цифро-
вое обозначение**+), даry выпуска, срок годности,
нOмер реrистрационног0 удостоверен}lя. штих-
кол способ приьrенения; кСпособ пр}lменения - см.
Инсгрукrlиюr, предупред}rтельную надпись <Хра-
нить в недOступном для детей месте>, средство
идентификации.

***Буквенно-цифровое обозна.tение нOмера серии
препарата и/лtли растворителr, формируется из бук-
ýенного обозначен}rя струкгурного подразделения
лроизвOдителя и пор8дковоrо номера серии,
например; СХХ илн ТХХ, где С (Т) * буква,
обозначающая струкryрное подразделение-произ -

ЕOдLпель {филимы в г. Ставрополь, г, Томск}, ХХ -
порядковы}"I номер серии.

ампулы пДlля инъекциЙ), нOмер серии
(Т1020223), дата пстечения срока год}lости: д0
(0l 28).
2) Вторrrчная упаковка. На пачке указаны: со-
краценнOе наименование произволителя (АО
(НП0 <Мнкроген>), его товарный знак (присут-
rгвует), юридический адрес (Росслtя, 1t5OB8, г,
Москва, ул. 1-я ffзlбровская, д. 15, стр. 2), теле-

фон ((а95) 7l0-37-B7), адрес и телефон произ*
водства (Росслtя, 355019, Ставропольский край,
r, Ставрополь, ул, Биологлlческая, д. 20, тел.
(S652) 24-40-В4), торговое и группирOвOчное на-
именоtsание препарата (Вакцина ryберкулезная
мя щадящеЙ первичной и]\tмунизации (БL{Х(-М)
Вакцина для лрофrалактики ryберкулеза), лекар -

ственная форма (лнофил изат для приготовл ен}lя
сусfiензии для 8нугрикожнOг0 зедения), дози-
ровха (0,025 мг/доза), на иMeHoBa}t ие раствOрите -
ля (натрия хлорид) лекарственнаrl форма
(расrворитель дllя приготOвленкя лекарствен-
ных форм мя инъекцrй) и кOнцентрация
растворителя (0,9% - 0,1 мл), инфрмация о со-
сrаве {Г{осле вOсстановленItя одна доза (0,t мл)
содерхкит; Дейсmвуюч.Fе вецý_с.mво: микробные
клетки Mycobacterium boyis BCG-I * 0,02ý мг;
Вспамоецпýýьцое веuлесmво: иатрия глутамата
-*"*црr, - 

"- 
б"*. q15 *;, nonr,lebo аr-

пул с вакциной к раrrворителе]\{ (5 ампул вакци-
ны 5 ампул растворителя), количество доз sак-
цины в ампуле (20 доз), объелt растворителrl в
ýмпуле в мл (2 мл), условlrя хранения (Хранить
при темлературе от 2 до В "С), 

условня 0тпуска:
<ff,ля лечебно-профшtактических учреждений>,
номер серии (С52923), дата выпуска (0В 2З),
срOк rодности (10 24), цомер реrистрацнонно-
го удостоверения (No ЛС-00114З), шцих-код
(46027890016В9), способ применения: кСлособ
примен€ния - clrt. Инrгр},}чи}о), предупреди-
тельнаrl надпись <<Храннть в недоступном дJuI
детей лrесrе8, средство лцентификациý нанесе-
но.
Соответствует

Транспорти-
роЕание

В соответствии с СП.З.3,2,3332-16 при температуре от 2 до В'С

Хранение В соответствнч с СП.3JJJliЗ:lýдрц TeJvlпepaтype от 2 до В "С

Срак годно-
сти

15 мес ýатавыпуска 07.08.2023
Годен до 31.10.2024

Торговое наименOвание ЛП
ПАСПОРТ Ne ЦlL оm 24.аВ.2023 е.

Вакцина туберкулезная мя щадящей первнчной
иI!{мухизациЕ (БЦЖ-М)

Номер сери}r q52g23
Кол

*По данному показателю кOýтролируется кажд;я 5 серия препарата
3АкJIIочЕНИЕ: Лекарственный препарат Вакцнна ryберкулезная для щадящей первичной
иммун }вации ý t{Ж-Й) В акцина Й профилu*r"*" rуО.iЙ.r. ;;Б";;ЙЙ;;;Й; ;"

ямн

ýата

3ам. на ка оБтк
\

Ха итOнова С.С.
(Фиоi

Носкова Е.В.
,tпвФ+кр}

{подпясь}
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Акци*нерное общество
сНаучно-производугвенное объединени€ по медицинским иммунобиологнческим прsпар8там

<<Микрогею>

Адрес места осуцествления л и цензируемо го вида деятел ь}Iости :

бЗ4С40, Томскдя область, г. Томск, ул. ИвflýOвскшо, 8

ýата выпуска Q;l я"з
Годеir до Ol е8

fiАспортм _И:_ оm {*.О4&И,3z.
Натрня хлорид
Натрия хлФрид 

растворителъ для пригоT овления

Jекарствеýяых форм для ияЪекциý0,9 О/о

Р еглt стра uиоанOе удостOверение ЛП-}Ф(0.0 1 3 1 6)-{РГ-RU)

номер r"p"rr'T| Сý#а",*3
Количествоо €д. и}Iчtерения Цýryq+ urпулЬL

Испыr,ания провýден ,t пс НД ЛП-ýs{001 3 l 6)-(РГ-R |7|0zZ
I'lоказатели Требования по

нд лп-ý!(001 зl 6)_(рг-RU}l71022 Резу.rrьтаты коýтроля

опнсание I1розрачltая бесцветная жидкость
Прозра,tн ая бесцвепl нм Jtсwt}коспtь
Сgqцз!ц!ц!уr,

1,1лснтификацня

Oкраtlливание пламени в кёлтый цвет
Р е акцuя по;l оэс il m e.!l ь н uя
Саоmвепсmеуеm

Образуется белый TBOpo]KllcTы й осадок
Р * акцuя п ал а}сu m sjr ьн a"rr

Саоmвеmсmвуеm

Ilрозрачлt*сть .Щ,олжея быть прозрачным
Прозрачньtil
саоmвеmсmвуеm

l.{Ber^HocTb ýолжен быть бесцветным
ýесцвеmныii
соаmвеmсmвvеп

рН От 5"0 до 7,0 -,5,4sLооlпвеmспвуеm

Ntеханлtческне
8клюtlе}lия

Вqдимьtе частицы
Препарат дOлжаý sыдержиsать требсвания ГФ РФ,
оФс.l .4.2.0005,l8
й*"о""". *"*"u". го ро оФс.1.4.2,0006.15
В одной ампуле среднее число чаgтиц разь{ерOм
l0 мкм и более не должно пр€вышать 6000, а среднее
ц}Iс{10 частлlц рsзмером 25 мкм и бо"пее не долхtно
превышаrь 600

В ы d epacuB ае п mреб авач uя
Соопвеmсtпауеm

В ыdерэсuвае m mребов ан tп
Сооmвеmсmвуепl

извлскаемый
оDъем

Объё*r сOдержимого упакOsýх долх(ен быть не менее
номин€Lльног0, есл и упако8к и }tсследуются
и}lд}lвидуirльно.

f{ля упаковок с номин{utьным объёмом
2 мл и менее измеренный объём должен быть не менее
суммы номкнаJlьных объёмов исследоtsанных
чпаковок.

2,0 мл
СооmвеmсmЕlеwt

Бактериальные
,}llлOтOксr.lны

Прелельное содержаяие баfiтеримъиых эндOтоксинов
в препарате не более 0,25 ЕЭlмл

Менее 0,25 Е3/мt
Сооmввпсmвуеm

СтсрtlльнOсть ýол;кен быт,ь стерильным Сmеральный
сооmвепспвуеm

количественное
опрЕд€ление

0т 8,7 дs 9,З мг в l мл

Храяение При температуре не выше З5 ОС

LlpoK голности 5 лет
ýта п ропзЬ ф пm мтФ #; 0Д"ý' ; Zffi
Годен до; 3{, O,/"ж8i.,i ,,,i'
Соопвеmсmвуеп



tl${: П О РТ М gk_ аm,{1 О4. Ж{;Наrрия хлOрид

покацтелtt
Требоввния по

нд л п-ль{001 з l 6)-{рг_RUi- I 7 1 022
Результаты кOýтроля

Упаковка

fl" l ,",. 2 Й Или 5 l.,:r в амп},Jlы нз erýKjla и8рия HC*l"
llС-3. УСП-l илн NK, или,]ругие марки стекла l-го
ги.прOп}$ýqgскOго клаgсs по ОС'Г 64-?485-85 нли по
1'У 9462-00?-l l068]95-200J, или по тУ 9462-001-5з908805-
2006, или по ИСО 9lE7, или и}tllоргrlые, сOотвýтстsующис
трвбованиям ИСý 9|8'l, р{Lзрсluснные к применению в РФ"

На каждуl0 *мi]улу наклеивают этикегку п1 бумагн

этикgгочвой ло ГОСТ ?62ý-86 илfi аналOгичко{,о качеgтщ
и;l}l импортной. или самоклеящуюýя этикЕтку из бумаги
имлортной, разреtuепной к {lримеи€кfiю в РФ, илп текст
l,tаtlосят непосредýтв*яно на амIlулу быстрозакрепляющейся
краской и*tпорн ой, или м8тýдоýt Kall :lecTpy illoii печаr,и.

По I0 а}tлул с ннсrрукцисй по применению,
скарификаr,ором ам fl уjlьtlыи по ТУ 93 98-002- l 478] 767-20 l 0,

или друтчм sналýгичнOr{) качестаа f!омецают в rtачку нлн

коробку }tз картона дJlя псrтрсбит*льской тары мар,ки

хромоtrыll иrи хром-эрзsц по I'OCT ?933-89 и;1и п0 ТУ 545З,
0l0-M766354-2006, или аrIаJrогичноl,о качестм, пли

и}rflор,ного, разрешснногФ к l1риме,lсl{ию в РФ. иltи в пачку
из картона по l'ОС'Г ]З781-20l6.
Коробку окjlсивают зrикеткой-ýаl]дерOль}о из бумаги
угикеточлtой по ГОСТ 1625-86 или анаjlогичнOго хачествъ
илta иLiпортliФй, разрешеиной к при:чtеиенлtю в РФ.
IIри упаконке ампул, имеющих ко.lьцо иJ.Tома яли точку для
sскрыт}tя. скарифнкатор аlллтtульныý r{e вкладý ваloT.

По ý ампул ýoýrýщ&loт в Kitcceтýy}o ковтур}tую yfieкoBк}, из
кttргона марки хромовый или хром-эрзац по t'ОС'l' 793З-89
или'IY 545] -0 l 0-{и 766354-2006. или 8на]IогичнOго качсств&
или импорноrо! рщреlцениýfо к пряменавию в РФ,
I-1o 2 кассетныс контурныв упаковки с инструкчией по
при]!tсневию пOмýlцают в Ilачку из карп,она мя
пvгребительской тары furapкrr хромоsыil няu хром,эрзац по
Гос'г 79з]-89 ýлfi ry J453-0l0{47663J4-?006, ипи

анrtлогичýого качеfits& или имllортного, разрешенног0 к

примеl.tению в РФ.
Возможна комгlлектация с сухими лекарственными формами
препар*гов в соответствуюшlих количествах,
Групповая упsковк8 и тра}rспортная тара н соФтветствии с

i госr,17768_90.

Па 2,а ,\r4 в a|lrly:lax llз спекlа.\tuркч
,lш il - н -в-2-(нт,) tlс-з
по ТУ 9i62-0O2- l l 06839э-2{}05, ttз.лt. l ,1

с tпочкой dля вскрыmчя.

На каэкdую avlrlyлy ilaK:leeHa
сацакпеrlulмся зmuкеmка uз буыа:u
шмпорmной,

Для каммекmацuu с cy{l*Mlt
л екарсmвен н bt"uu фор.u avtu, ц|l п},-,t ы с

расиварам н аrп pltя м opud а yl оsх, ct t bt

в Bepmuq&,lb,lo.ч по:lож,енч|l в

карлпон ны е коробкu, ?акры пl ы
K{rpl?loц нымu АрьIиiк{rvи оlп хороt}l}ý.

Упакованнм праdукцuя паv,ец|епа в
m ран спорm ную m ару (":офр ая uluк }.

ýно u верх mрqнспOриllоil Maslbt
пер ел аже н ы а офр о прокl ai Ka:v u,

внуmрu n е$сum упакав{Jчны й .пасm.

Гафрояtцuх ом ее н скоmч ev.

Соопвеmсmвуеm

Маркировка

На ампуле иJtи зтикgтке ампуль, указываIýт тOрговое
Hfilмeiloвa{}lý fтрsпарата, кOнц€нтрациюr кOличеgтво
препарата в ампуле (объём в миJlлl,литрах} путь
вýедеýЁя {на 8мIlуле__ * (ДЦЯ ИНЪЕКЩИйв, на
этикетке амlrулы - (Для ннъекцийl>}, номер серии

{буквенво-цифровое обOзвачение}, лаry иýтечения
срока годности (месяrr, гол).

На эmuкеmке аJvпулы указапо
mоре,ова€ HalLu ен аgilнuе препарufllс\
кон цен m р вцzrrl, koJ ач е сlп во п ре п а ра m.l
в аrуrпуlе (объёw в мurйlrcтuпlраr), ц,пtь
ввеdепuя (на эtпuкеmке аuпулы сtД,lя

uнъекцuй ь), н олl ер се рu ц (букв е н t t о-
tluфровое обазх аченке) кТl{,ýаýззl,
ёаmа uсmечеtluя ср{rка eodHtlcntu
(меслц, eod) кО{ 3,8 ю.

На порцевой слпороце коробкч с
препарапам наклеена эmuкеmк{! с
у ка, а лtuФч н alL+l е н ов ан uя
дек qр сmвеý н оео,препqраr}r{t, о{.}ъe.l.a{J с
еryrпуле в,uя hd*tерU сераu, срока
z оё н о с!tu, yct овu й х р а н elllý,
коjlц|.есrпва ачпу в уп|ýоц:е:

На mорцевой cylapole еофрмuluха
поd манuпу:tяцuаfl $ ы-w ч знаiеuu :ш:lu

ряdам п акýЬаш пран_спорNt! м

Сооmвsmitс?t|ф'iii:', n 
" "

ъ
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,,o'|u ПАСПОРТ М ýЛ.о,*týЩ,fuНатрия хлýрид

ЗАКЛ ЮЧВНИ Е : Лекарственный препарат Натрия хлорид растворитель для цри готов.гtен ия

лqкарствеццьц фqрм длЕ ицъекций 0.9 Yо.серlи ТЩ&qЦЦ сааmnеmсmвуеm rпре6{эванuя;rl

нýрматявt{ой докумеfi тации НД ЛП-ýс{00 1 3 16)-{РГ-RЦ- 1 71 022,

!-2l, ИзмеЕеýиеý9 1, К 2, }ф 3

Н.А. Новак -ffi#_(фио) (I,/о!пr{сь1

it'

Г,Ф. Ешферова _ {(Фио) Y
Дата выдачи I1аспорта r<l_Lr,&&,N"а_ýJO2З г.

i}kйФстъ)
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