
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOд в гражданский оборот в Российской Федерашии серии или ltартии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологич еского лекарственного препарата

J\Ъ Р006-00110-17 1007 64з68 от 14. |1.202з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москвq ул. |-я Дфrбровская, д. |5, стр. 2, ИI** 77224222З7 .

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

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 09.1 1.2023 ttч 2262ДК-||12З разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина ryберкулезная дJuI щадящей первичной иммунизации (БЦХt-М)

(торговое наименование)

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

лиофилизат дJuI приготовлен}uI суспензии NIя внутрикожного введения 0.025 мг/доза
0.5 мг (20 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

натрия хJIорид растворитель для приготовления лекарственных фор* для инъекций
09% (амгryлы) 2 мл-5 шт./ - для лечебно-профилактических rrреждений

(форма выпуска с ук€ванием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

(количество

1,паковок)
годен до ||.2024

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммlтIобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микрог"""), Россия, З55019, Ставропольский край, г. Ставрополь,
ул. Биологическая, д. 20 (все стадии, вклпочая выпускающий контроль качества).

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

Щержатель реfистрационного удостоверения Акционерное общество "На1..{r.-
ПроиЗводственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микрог.""), Россия, 115088, г. Москво, ул. 1-я !убровская,

(номер серии)

,
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Серпфкат 01 1 74246К'СЗ l 540DЗ45Е85В0507Е482

Владелеu Пархlменко fl rrитрпй Всеюлодовш.r

ffейсвителен с Н.а2..ZО2З по 09.05.2024

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акционерное общество
<Научно-производственное объедннение по'"aо"йпa*r, п*"у"обиологическим препаратам

оМикрогенr,
Алрес места ос} ществлен иrt л и цензируемого вида деятельности :

Россия, З55019. Ставропольский край, г. Ставрополь, ул. Бнологическм, д, 20

ПАспоРТ м_257_оm 14.09.2023 z.
'I'орговое наимgнованне ЛП

Мехс,rу,народное непатентованнOе,
ил.и группирвочное, или химическое нанменованнs
Лекарственная форма

ýозировка
РегистраttиOнное удOстовsрение
fiaTa госуларственной регистрашли ЛП
7]ата внесения измененнй
в регистраrионное удостоверение ЛП
(дата замены регистрационного
удостоверения ЛЛ)
Номер серии С53523
Колнчество, ед. измерениJ{ 16б0 упаковOк

В*кцппа ryберкулезнея для щддящей пер-
вшчной п ммунtIзацип (БI|Ж-М)
Вакцина лля профилактики ryберкулеза

лиофилизат для прЕгOтомения суспензии
для в}ýrгрико]кного вв9дsния
0,025 мг/доза
лс-00l14з
05.08.2011 г,

l6.0б.2020 г.

ýата вылуска 08 23 Годен до 11 24

Испытания проведены по ЦД лс-001143-15101
показgтели Требrrванrrя по НД ЛС,00114З-151019,

шзм..Ц} 1, изм. ЛЬ 2
Резульrзты кOвтроля

описание Гlорпстая масса, порошкообразнм иJIи а виде тон-
кой ааgrрной таблетки белого или свgтло-жеJIтого
tmeTa, легко отдеJuIющаяся при встряхиваяии от дна
ампулы. Гигроскопична.
Восстановленнм вакцика - грубо;tисперснаJI сус-
пе}tзиrl белого с сероватым лtли желтоватым оттен-
ком lIBETa, без посторокних вк:тючений.

Порисrая масса, поршкообразЕ{uI иJIи в sиде
тонкоЁ ажурной таблетки белого цвета, легко 0т-
деляющ;utся при встрях}iвании от дна €lмrrулы.
Гигроскопична.
Соответствует,
BoccTaHoмeHHa-rr вакцина - груболисперсная сус-
пежия белого с серOsатым оfiенком Ьета, без
пOсторонних вкпюqений.
Соответствует

под.rrинность При MllKpocкoпHи мазков. окрапIенкы* 
". Ц,,ьrю_

Нильсену, должьl опредеJIяться оlФа'IIеннъJе в
красный цвет {кислотоliстойчивые) тонкие, прямыс
нли с"тегка вогнутые п{чlочки длиной 1-4 мкм н
шириной 0,3-0.5 MK}t, част0 с небольшими вз.ryти-
ýми на коЕцiý, ве образl,rошие спор и капсул,
При посеве вакtиýьt на ILтотную срелу Леаен-
штейна-Йенсена через 28-30 сlт инrqубалши яри
температуре (з7i1) оС на поsерхности средн
должны вырастать характерные шерохOватые ImoT-
ные колонни от 0,5 до 8,0 мм в диiлмете желтова-
того Iшета с тонкими неровными кDtýми

Мкцроскопttя: 0крашеýные в крас.ный цвет кис-
лотоустоfтчивые тонкиеl слегка нзогцrтые па-
лOчки llлшной 1-4 мкм и шлtриной 0,3-0,5 мкм, с
небольшнми вздутиями на концах. спор t{ капсул
не образуют.
Соответствует
Характер роста - шерховать,е Iulотные колонии
от 0,5 до 8,0 мм в диiлметре )хелтоватого lIBgTa с
токкими неровными кралми.
Соответствует

Время восt

становленкя
лрепарата

Неболее 1 мин. втечение t мин-
Соответствует

Прохоли*
мOсть через
иrлу

суспеtlзltя препарата после вýтряхиванкя дслrr.на
свободно прходить в шприц через иглу 0,45х12
мм.

общее содsр-
2канне бакте-
рий

показатель оrrrtпеской плотности вакци}ы, рaвве-
денной до содержания 0,5 мг микробьIх кJIеток
БЦЖ в l мл pacTBopprтe;ul, должен быть в пределах
0,l7*0.02

fiнсперсность показатель дисперсноgти должен быть не ншже t.5 1.7-r.8
Соответетвует

Потеря в
массý rryи вы-
сYшЁвании

Н:е более 5 ?о 2,55 %
Состветствует

' Страяяrи l из 3



IMCпOPT ýЬ 257 оtп И.а9.2023 z.
Торговое наимgнованис ЛП ýакfidiiЁ"ffiфýлезпая для щацqщей первшчяой

пммуýизацпн (БЦД{-М)
Номерýерии С53ý23
КолЕчеgтв0, ед. измерени, вок

Герметич-
нOýть
{вакучм)

Амгryлы доrхны быть герметич.ны (газовм среда в
амtryлах должна давать бледно-rюлубое нли розо8о-
rолубое свечение)

Амгryлы герметичны
Соответсжует

Отсутствие
посторонних
бакrерий н
гоибов

ГIосторонr*яя микрофлора (баrгерии, rрибы) доfiкна
отсуrствоватъ за ис&lюч ением м и кобаrгерrrй Б ЩЖ

Посторонняя микрофлора (6акгерии, rрибы) от-
сутствуют за }tск]ючением микобактерий ýL{Ж
Соответствует

Анома.ltъная
токсичýоýть

.Щолжна быть нетоксичной нетокс}tчнм
Соответствует

Специфиче-
ýкая-

безопасность

Вакцина не дол}кrrа, содФжать вирулеýтных мико-
бактерий

Вакцина ýе сOдерiк}rт вирулентных микобакте-
рий
Соответствует

Спеuифиче-
ска"я €жтив_
ность

От 15 до 23 млк. хlизнеспособкых клеток БL{Жв l
мг микобактерий БЩЖ

17.ý мл#мг
Соответствует

Термоста-
бильность*

ýолжна быть термостабlъ,rьной,

Произвол-
ственный
штамм

Вакцияный штамм БЦЖ * Mycobacteiam bovis,
субштамм BCC-I (Russia), л"по""ро"u" в Госулар-
ственной коJLпекцЕи патOге Еных микроорIаuизмов
(ГКПМ) ФГБУ <Нt{ЭСМП" Миrrзлравi Россttи,
Россия (}ф 700Ш1)

Вакrrинный шта}!м БЦЖ * МусоЬасtеium boyis,
субштамм BCG-I (Russia), л.по"проru" в Госу-
ларственной коллекции патогенных микроорга-
низмов (ГКПМ) ФГБУ "НЦЭСМП> Минздрава
Россик, Росслrя (Nз 7ШЮ0l )

Соответствует
Растворtt-тель,
выrryскаемый
в кOltIIIлеКге с
препаратOм

Натр ия хл ор ид растворител ь .iIJlя цр иготовлениJI ле-
ýарственных форм для иrrъекшй
0,9 7о (ЛП-}tэ(001 3 i 6)-(РГ-RU))

5 амrул с натр}rя хJIорfiдOм растворителем для
пригOтовленнJI лекарственных форм для инъек-
цнй 0,9 Yа 2,0 мл серия (ТlOý0323},
дата истеченхя ýрока гOдностtl до {02 28)
Соответствует

Упаковка BaKrиHa * пс 0-5 мг {20 доз) в амrryле вместимосiьБ
б мл tt,з стекла маркя NB 1-го гидролитического
масса.
На амгryлУ с вакциной наносят }тикетку самок.J]ея-
щуюся.
Вьтпускается в комплекте с растворктелем.
растворнтель - по 2 мл в ампулс в соOтветствии с
трсбованлrямн ЛП-J,ls(00l З l б}-(РГ-RU).
КомтиектсостOит из 1 амrryлы вакцины и l ампулы
растворителя.
По 5 комп;tектов в пачкý из картона для ло,треби-
тельской тары марки хрмовый или хром-эрзitц.
В пачгу" вкп;шыв€rrот инсlрукцию по пр}lYенению }l

нOк амтryýъ}лый ил*l скаряфfiкатор ампульный.
Транспортная тара по ГОСТ 17768-90.

Ваш,ина - по 0,5 мr (?0 дOз} в амýуле вмеýтимо-
стью б ]ýý из стекJIа NB l-го гЁдролктиtlеского
ютасса.
На ампуле с вакцgной Haнeceнrt этикетка са-
мокпеящмся.
Выпущена в комIuIекте с растворrrелем.
растворитель - по 2 мл в ап.{пуле в соответствни с
требованиями ЛП-Jф(00 l З l 6)-(РГ-RU).
Комгtltект состOит из 1 ампулы вакLшны к l ам-
ггуJш растворнтеля.
По 5 комплектов в пачке кз картона пля потребш-
тельской тары.
В пачку вjIоженьт] иHcтpyKIlиJl по применýt{ию и
скарификатор ампульttый.
Транспортная тара по ГОСТ 17768-90.
Соответствует

Марккровка 1) Первнчная упаковка. На эткксткс а}fп}.лы с вак*
циной укцывают: сокращенное жtItMeHoBaHиe про-
изводителя, сокращенное наименование препарата
(Вакцина Бцж_м), колкчест8о доз, дозировку, но-
мер серии (буквенно-чифовое обозначение**п),
дату выпуска, срок годностн.

на амrryле или на этикетке аJltпулы с растворите-
лем указывают: нitименOвание pafiBopиTeJUI.' кон-
ценlраtию, объем в мл, пугь введения (на амггуле *
<ДЛЯ ИНЪЕКlИЙ", на этикетке ампулы - "Дп"икьекчий), номер серии (буквснно-чифровое обо*
ЗНачение***}, даry встеч€ния срока годности.

2) ВторнчнЁя упаковк8. На пачке укtвыв.lют: со-
кращенное напмекование производитеJuI, его

1) Перзкчн*я упsкOвlýl. На этикетке а!{ýулы с
вакциноfi указаны: сокращенное наименован}lе
ПРОIfJводителя (ДО (НПО <Мккроген>), сокра-
щеннOе H&пMeEoBilH}te препарата (Вакцина
БЦЖ-М), количество дсз (20 лоз), дgз1.1рgдб
(0,025 мг/доза), номер серии (С53523), дата вы-
гryска (ý8 23), срок гщ,tф:fttИ}"

На этнкетке амryлы ýрастворЕтелем укrваны;
навменOвание рsrqорrгеля (rвтрпя хлорид рас-
творитеJtIь дlя, прt{готоыIекиrт лекарGтвенных
форм длý шrъвшиж), хонцеитраrшя (0,9qа},
объем в lлrr (2 Й}" пу." 

""*декця 
(;а зт}Iкетке a!vr_

Еулы - <<Дл, кrrфкýяЁ), lrом9р.сериýlТl0ý0323),
дата пстечениJI срока гOдности: д0(0Z28).
2) Вторнчная упаiЬвка. На па,rке указань,, со-
д?ащенное напtенование производитеяя (Ао

Странича2 жЗ



Торговое яаимснование ЛП

Номер серии С53523

IMCПOPT llb !57 оm 14.0 .2023 а
Вакцпна туберкулезuая для щадяшrей первичной
шммуншзапшu (БЦЖ-М)

Количество, ед. измерения 1б60 упаковок
тOварный знак, юрi{дпческн,fi rдрес, тsлефOg, адрес
и телефон производýтsа" торгOвOе н групплровOчнOе
налtменOвание шреларsта, лекарст8енную форму. ло-
зпро8ку, наямено&lнIrе растворителя, лекарствен-
нlто форму и концентрацilю раствqрителя, инфор-
мацпю 0 составе, количеств0 ампул с вакциной и

растворнт€ýем, кOлнЕIеств0 доз вакцины в ампуле,
объем растворителя в амrryле в мл, условиJl хране-
ýпя, уýловIlя отгIуска: <<ýля лечебно-профитактиче-
ских учрежденкйо, номер серии (буквенно-чифро-
вое обозначение,***), дату выпуска, срок годности.
нOмер реrистрационного удOстоверениr1, штрих-
код, способ прим€ненffя: <Способ пркменеtlия - см.
Инструкuию>), предупредительную надпись .tXpa-
нить в недосlупном для детей мЁстсl>. средстýо

илентифккаrrии.

***Буквенно-uифровое обозначgrrие ýомера сер}lи
препарата и,/льти растворителя формируется из бук-
венного обоз н ачен ltя структурного подразделе киrr

IтрOизводителя и порядкOвого номера серии, наfiрý-
мер: СХХ ши ТХХ, где С (l) - буква, обозначаю,
щая стру(турное пOдрt}зделение-ýрOизводитель
(фи-аиа;rы в г, Ставрополь, г. Томск). ХХ - поряяко-
вый номер серии.

<НП0 кМикрогенll), его товарный знак (присl,т-

ствует). юрýди.r€скяй адрес (Россия, 115088, г,
Москва, ул. 1-я {убровская, д. 15, стр.2), теле-

фон ((а95) 710-З7-87), адрсс п т€лефн пронзвол-
ства (Россяя, З55019, Ставропольский край, r.
Ставрополь, ул, Биологнческая, д. 20,тел, (8653}

?440-И), тOргOвOе и фуппировочное HrlиMeHo-
вание Ерепарата {Вакчина туберкулезная дrrя ша-
дяшей первичноfi }tммуýизации {БЩЖ-М) Вак-
цина дlя профилактикн ryберкулеза}, лекар-
ственная форма (лиофнл изат дJIя пр иготовлеЕ}uI
с}ýпензии &q.я внутрикожного ведения). дози-

ровка (0,025 мг/доза), наименование раствари-
теля (натркя хлоряд} лекарстве}tнм форпrа (рас-
творитеJlь для приготовления лекарственнъiх

форм л.гlя лtвъекцкй) и концентрация раствори-
теля {а,9Vо - 0,1 мл). информачия о составе (По-
gле вOсстановления од.на доза (0,1 мл) содержит:
Дейсmф-юuлее веulесmво: микробные кJIетки

МусоЬасtеium bovis BCG-I - 0,025 мгl Вспомо2а,
п ел ьн ое в еlц е с m в oi нат ия глутам ата м о но гидрат
* не более 0,15 т*r}, количество амгryл с вакчиной
и растворителем (5 ап,rпул вакцины 5 ампул рас-
творrrгеля), кOлшtIество доз вакцины в ампуле (20

доз), объем растворителя в амrryле в мл (2 мл),

условия храненкя (Хранить при темпераryре от 2

ло 8'С}, уýловия отпуска: "}ля лечебно-профи-
лакТиЧесýих УчРеЖДёНИ}i>}, КОИеР cepfi}i
(с53ý23}, дата выпуýка (08 23}, срок годност}l
(1r 24). номер регистрационного удостожрения
(ffч ЛС-00l t43), штрих-код (4602789001689),
способ $риluенеЕия: ..Способ fiрименеýиJl - см.
Инструкuлtю>, предупредительная надпись
<Хранлшь в нýдоступном дJlя детей местs}i ýред-
ство идентифи кации нанесено.
соmветствует

Транспортн-
рованяе

В соответстgии с СП.3.3.2.3ЗЗ2-iб при температуре от 2 до 8 "С

Хранение В соответствl*ис СП,3,З.2.ЗЗ32-1б при температуре от 2 до 8 "С

CptrK годно-
сти

15 мес ýдтавыттуска 23.08.1023
Годендо 30.11.20и

*По данному помзателю контролшруется к;Dкдая 5 серия препарата

ЗАКПЮtrЕНИЕ: Лекарсгвенный препарат Вакцнна туберкулезRая для щrдящеЙ первнчноЙ
Irm:uJrавrацип tВIIЖ-М) Вакцинадrrя профилакткки ryберкул*а-лиофнлизат для пригOтовления

еуспензии дlIя внугрикожного введения 0,025 мгlдоза серии С53523 соответствуsт требов*-
ниям нормативной документации НД ЛС-001143-151019. пзменеFпе Л} 1. пзмеgевие Jt{! 2.

#ýц;"*
ýата 14 > еентябDg Щr.
За*r. кк) ва С.с"

(Фи0)

Носкова Е.В.

.tподпяоь)

(tюДtцкь}

+.ý

' ' .' ':'ln'
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ШtК}ilЦхгr}I
фмкfts

lан}дствЁнrrоG обьsдшrffifiе по и8дt lшrшким имвqпrбrrопоrнч€сlý|м прсrýртам
ttРtшryогрю,

Фм*wt в г. Томrк rtНПО кýирюrоl

н Jф 135

Торговое н*ииснование продукцrrý Натрхя хлOрýд

ЛекарсгвенЕяя фор*tа
приготOвJIения лек&ртý&нных форм,rur* j

l*-J
Растворuтеяь д:lя
иrьsкцнй

Дознtrоакr Q,g Уý

Формп аыпускs
l. rcxtpcIlre$ кас фориr. доlвро8кl. первичilея
,rlltKQBKt! хtхltltчс(тýо д€*арсrвtяшоfi формш в
хýр$l.чrrоý уп|хýýýtь к&пячество пaрD.+чtrоП уплко!кý
п ttr rl пtбштtльско* yпrЕоакЕ. коrп;rскгпостьl

Растворитель ддя при гото влеян я л е кsрственных форr* ;r,яя

иаъекциЙ, а,9 ý/а, аh{IIул& 2,0 мл х l

l Номс т10503?]
i {}6ъем 42794 а}rfiyлы

т* &э 2а2з
Голек до а220?'8

} :laulя*x апa;пяý х sдрtс
ýрацз,ýадrtэлп

Филяgл АО кНiIO ,сtМякроген> в г. Томск <НПО
<<Вирион>,634040 r, Томск, ул. Имновского, 8,

тел. 8 (3822) 905-832
}|оиер п жт;r репrстр&цýоtrýого
чil,остовер8Еиg

Лfi-М{OýlЗ l6)-{РГ-RЦ от |7Ja3022 r.

*тшэнg* доrýумýýтsý нп лп-ýь{00 t з 1 бнрг-RUi
HarlиsHosaнHý ý sдр*с дерrкsтýrх
региств8цЕонноrо удOстовsренвя

А0 кНtIO KМrrKprexrro Рýсýýý" l15088, г. МOсква,
уя. 1-я ДФрсвскяя, д.15, стр.2

результати коýтрffIя TIac J{b 153 от ?З.05.2023 r.

Злверенне о с{ютвsтствин:
l{астояurнм я
ПОДТВЕРЖДДЮ,
,гго приведённая выIле 

,информачня 
является достоверной и точной. Указакная выше серия

l"lродукцин {1роизýедЁна (вкл<rчяя упаковкуlмаркнрOýку, и коýцюль качеrr_ва) ýý вышеухаза:явttii
11.11glц;аж9 в соответýтвхи с трбованиямЕ Ляценэни на производство лекарrrвенных средств
ý:40t?-00l0?-77l$OЁtИl9 от ??.09.2022 гl; рýгýстрецконнýм досье, трýованвяь,tн нgдлежащеi:t

рлзрýшýýýý уItrолномоl{ЕýнOго лнIи

1, 
l rрqиlводственuой кк, цшqеýýоIý ý€rýаýеýта.

i _"j

Ржрш*шие зцýsл:

.Що;кпость &ýте lIодпсtь Фя.(}.

Нпч*fiьlrrк ОýТК (ОКý 2ý"83.2823 r. {



&кцнонерное общество
кнаl"rно_производственное объедижние пOмедицинскнм иммунобиологнческнм препаратsi{

кМикрогенл
Адрsс YrУ 9.L"t*r*е}rня лицензируемог0 вндя деяT еJIьности:

634мO,Толдска9 gýýgсть, r; Т8иск, уý, иýýновскýг0;8

1.1c

ПАСýОРТ М{ýа ом ý.8.QýЯОiЦ3*
|Iжрuя х;tорýд
I-1атрня хлорид раствор*rтел ь дJIя приготовJIення
лекарствfi}lrrюr форн ýJý ýкъ*кциИ а,9 Yв
Ре ги страцноннов удостOверсние ЛП-Jфt 00 l 3 l б )_( р г- RU)

I{oMep сернн Т{Оý,О3а3
Количествоо ýд. !лзмерýння Щry"*П *I1улы

ýдта выпу**ч О3 &,5
годен дtr Ое ý.s

пытаяня
'Iо

лп. 13lý)-(рг_RU}.171022
i no*"r"r*n Трсбованtля по

нд лп_л}(tюt зlб){рг-RU}t 7 l 022 Р*rульmты кOштроля

Описаниg Прзрачная бесцветная жидкость П разрач н м бесцвеm нм,rrcк}х{rс,rтt
соаавепtсуtвуеm

l l;rентнфякаших

'1r"*r"**

Qryашпжнпе fiламýнн в хсёлтый цвет Р е а кцtм ааý ааtам еý ьв ýя
С'оопюеmсmвуеm

ОSразуrrся бмнfi тзар8жистый осадок Рескryая полжuоt&|ьная
Смmвепсmвуеm

ýаrхен быть прозрачным Ilрвзрачнuй
смпвеrпспвуеrtt

llBcTHocTb

рН

.ýо.rrкен быть ýесцветным ýесцвеmный
Саомвеmсmвуеtп

ог S,ff до 7,0 s-3
Сжimвеmсиgуеrл,

механilческн*
вк.ý,{}чgнfi'l

вндимые частрtttн
Прпарт дол?(ен выдерlкивать требовани* гФ рФ,
оФс.1.4.2.0005.i8
Неэндямые частиця. ГФ РФ оФС.1.4.2.0006.15
В одноf, sнлуле средне€ чисJю частнц р&rнвром
l0 uхu и болсе нý дýliжнО превышатЪ,6000. а ýраднее
чисllз частgц рж}dером 2j мкм ц боаее не дýлжно
превышать 600

В ы d е pxcll в м п *Фебав ;;, ;Й
Ссоявеrrясаqrжп

Вы ё е ржuв веm пребав ап ttя
Соапвuпсtпв7еtа

извлеrаемый
trýъем

{.ýъёý содер?кямOго уr&хоýки дýлхеfl ýыть нs ме}ýs
номltнального, еqлн упакоаки }|сследё/ются
ицJtиsидуально.

ýля упаковок с нOмин8льным о&ьёмом
2 мл н мене€ измеренный объём должен быть не менее
cyi{ýь* ном1,1llальнýх йъёмов ýýследOýаЕнъ,х

2,0 яlя
Соамаsпсmq&w

lrýtt-lgриаJIьные
}lJлоl1Экýýны

Стерильнýсть

количастgенхо9
ýлредýл€ниý

ttрeдBJlbllоe ýодýр}к&яио бакrеряальных эндsт;iс$нав
в препарате не более 0,25 ЕЭ/мл

i4eHee 0,25 ýý,r*t

ýапксн быть стерильным Сr*tрu.rьянti
сgоwвевgпл4

аt 8,? др ý,З мr в l мя

Хран*вхе

Cpt:K годt{Oсrъ

Прхтежперrгур н* выше ?J t

5 лgг



'ýОРТ Jф {ý3. оm ý^&ýý.Жffатрия хлорид

ýo*tжT*,lll* Требовзннз по
нд лп-к((ю t з l бхрг-RU)_t 7 l 022 Резутtьт*rн ýомр{нlя

Упаковка

Пslмл,7маняuЗнiiW
нс-3. УсП-| или NK нли друrиs маркн rтекла l-го
riцrюлитическоrц кýаýý& flо осТ 64*2-48&8J илtл по
Ту 9462-ф?-l 1068з95-2005, илв по ТУ 9.162_001-53908805-
2И)6. нли по ИС0 9187, н.ши импорrные] ýOrlтвстствук,u]ис
требоиниям ИСО 9I87, разрсutенные к rtримеlлелlню в РФ.
На как4/ю llмny;ty наlсlеивают ,ruксrху из бумаги
уrихеruчкоI по ГOСТ 1623-86 или &наjli}гичtl*гo к8честв&
}rss хиrtоуrнойо или самоклеяurylося этикстку нз бумаги
,.{l***ртяýй, разрulенно* а fiрниýкýнýlý в РФ, нлн тексг
l{ýl{ýсят н*ýýýредýтвýнýý lrs аiiп}ý}, ýхrтрзахрrчltющсйся
rраскоfr ииrортноfi, ипв мýт9дам каплсrrруЁно* печrrн.
{1о l0 ýýý},л с ннегруruией llo прнмене|{ию!
скарифнкатором &ч,IyJlbH ь, м по ТУ 9398-Ш2- l 4783767-20 l 0.
иля лруrнм а!{аJIогич}tого качесr,ва по&еlцакrl, в llaltKy и.,lн
коробху ж картонý ý.lýl погрвýrtт*.týсхоý тары м&ркк
хроttlовый вя}i хром-эрзац по ГOýТ 79ЗЗ-89 нýи по ТУ 5453-
0t&04766354_20ý, лцлп ýtlilлоlvчноl.(} ý&чýстве; r*ýн
l|млортного. р{врешенноm х применению в РФ. или в пачку
}rз Еартýýа пq I"0CT 33781,2016,
Короýry оýлý}ls8ют этикеткой{аtцсро.ilьtо из бумаrн
этuхЕrочной по ГOСТ 1625-86 uяп алlмýгв\rtlого качеств&
ýJtя ýмl:ортýай, разрrrrенной к оримеfiснию в РФ.
Гlрв упаковке 8мпуц имеющих колыlо и,tJюма йлатачху мя
stкрыти1 скарнфккатор ампул ьный не вклал ываtФт.
По 5 аиrrул ttомешt8ют в Kacccтrlyю контурную уtlакоsку и}
rсарrо}lа мвркн хромовый н_;lи хрм-эр]irц по ГОСТ 79З3-89
или ТУ 5453-0 l efi476ý354*!*ý6, нлн 8ýалýrýчýол! ýrчествз,
няи нипортногоi рЕ}рзшеýноfi, к прrмýаевню в В}.
По 2 кsссrут.lые контурныс упаковки с инсrрукшиеЛ по
прнмвнсIrню пом€цают 8 l|ачху ,\3 rартопа дJи
поrр*6rrгельской тары марý1 x:ю'иýr;bl* цаи ltрм-эрзац пý
ГосТ 7933-89 H^;lu ТУ 545з4ю447ffiЗ5+2Хп6. или
,lнаJIогпчноп, к8чсства Ели импоFгноlо, р{lзрсшенноr0 к
прнменснию в РФ.
Возмохна к(.}мплектаtлия с ср(ими лекsрственяыми фрмани
препарЕтов в соOтретствующих количсýгвrLх.
Группооал yrиrcoнKa и танспоргнаrl тара в соответýтени с
гост I?76s40.

ýs а0 -i{ý $ g,ufl}jlý ilý dffrg,lтд.,tl{Jpýl{
дшЛ-Н-ь2-$tТ) НС-3
по ТУ 9.1624O2- l t 068395-2ш5, rlзtl. /_J
с mачкй dля вскрыmчя,

На квжфtо Фуrr}fil fiяiýrggrd
ýý"u O,сJaаaщаяý эIftнкелпха uэ ý7",ъt а;:лt

чмпорпнай.

ýля хо,нмекtаоцuч с сухlмu
-lекарсmвецншwu формаuu, ахпупы с
рýси8ором х апрuý ж aplйa yst ажсеu ы
в верlrluкLlьцац палоr|сенцu в
кар m он н ы е коробк u, з акры mbl
карm оu н&цu крьrлцхаrум ом корабок.
Упакованная прйукцuя по.цеulена в
п р а н спа р il $у х} mryу fr*фрсяц rrrj-
,Цно ч вер пранспорffiноil mары
пе р е?, оас е $ ы е афр о пр ом аd к аv u,

в нуm ра з еэlс1! п, упв коrlоч u ы й .l u сц.
ГuРрояuluк oulee$ скоmч ew,

Сооtпвеtпсmвуелп

Ьlаркировка

На ампуле клн зтикgтrе ампулы укпзцкrк}т торговOе
наименованне лрепарата, концснтац}lю, количеGтво
пýýарýra ý 8мпулs {объем в мцlulиллrтрах), путь
вýадýн}ir! (на емпул9 - вýlЯ ИНЪЕКЩИЙв, на
зтикетке аirпулы - цД$я иrьекцнй>), номер с€рин
(буквенко-uнфровое обозначенне), ддry истечения
срока годfiOстн (месяц гол).

На эпuкепхе чмпу_qы указано
mОраtlвОе Н аЕУенЖаНuе преП.rРu m ft ,
ýонч ев lrrp ац уя, каýчч е с пвQ пр е пuра rл l d
s а;vпуlе {оsьём в мuаъ*lumраl), п},пlt,
ве'еlаtчл (на эtwкеmке аuttу.лн в!-lя
кяъекцri.u/, ноilер серuч (6уквеппtл-
gяфровое оdоз н ач е н uе) к Т{.ЖОý&#,
dалпа uспечехuя срока }u)нсх:лплt
(мевц еоф aOl. ý$х.
На mорцевоil сmоро$е каробхu с
пре пар аrп аu н акt ё ен а эm u кеr7, к {, с
укж а н u е11 н аusvI ех *aalr uý
л ек арсmв е н н аао пре пара mа" объёu а в
сur,rтуле в,ur, ,raJvepa серuu, сроха
Z оd н 0c r7l u, усп ов uй хр ан е н tu.,
каiччеcrrBa сlrlrlул s улttх(хже.

На mорцевсэй свороне zфрвujаха
па) манuпуляфажыuч зrrакttмч уlа
ряЬаu,ла,алеева mрансллорпwя

сооmвеmсmsvеm
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ff
ЗАКДЮЧЕý}iý; Лскартв*яинfi пlуlват Нщц*lrgжlфр&ýI,sр#птель дJt$_гlшцо;овлsцрq
лекарствеýнъщr фрм,для яgъецкий S.9 YgE wн$Ш&ý* сQ{rmвеmсmвуе m mре бованuяц
н tl рм ати вной докуlлен]аци н НД Л П -}Гs(00 l 3 l 6)-(РГ-RU)- |7 | 022,
ПР л& 207902?9-?1-2l, Изменсние J{s l, Jф 2, Ns 3

Дата аыдачи паýпорта,, *-8 u ;r.*Ж. Z023 г.


