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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
им му ноби ол огич еского лекарственного препарата

Jф РOOб-00ll0-77100677477 от 1l .09.202з

Выдано Акционерному обществу "Наlлно-производственное объединение по
медицинским имм}нобиологическим препаратам "Микроген", Россия, |15088, г. Москва,
ул. |-я Дубровская. д. 15. стр.2,ИНН:'7722422237 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества лекарственных
средств Федера_llьного государственного бюджетного учреждения "Информационно-
методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств медицинского
применения" Федеральной сл}rкбы по надзору в сфере здравоохранения

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 05.09.2023 NЬ 1771ДК-l1/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
В акцина ryберкулезная (БЦЖ)

(торговое наименование)

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

.lмофилизат для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.05 мг/доза
0,5 мг (l0 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

натрия хлорид растворитель для приготовлениJI лекарственных форм для инъекций 0.9Yо
(ампулы) 1 мл-5 пrг./ - для лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии Сl5|2З (серия растворителя T0l0223) ,
объем серии
или партии

(количество

упаковок)
годен до 06,2025

(срок годности)

проиЗводства Акционерного общества "На1^lно-производственное объединение по
медицинским имм}цобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО "Микроген"),
Россия, 355019, Ставропольский край, г. Ставрополь, ул. БиологическчuI, д. 20 (все стадии,
включая выпускающий контро-пь качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛС-0005'74 от 30.06.2010.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Ha1,.rHo-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москва, ул. 1-яЩубровская, д. 15,
r.,гп J

|6зб

(номер серии)

)
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13лалелеu llapxorreHHo Лмптрllii Всеволодовшч

,I]ейсrвнтсrсн с 1,1,0].202] по 09.05.2024

Заместитель руководителя

(наименование. алрес)

Щ.В. Пархоменко
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Акционерное общсство
(НаучнO-прOизвOдствýннOе 0бъединенше п0 медицинским иммунобиолOгическим препаратам

<Микроген>
Алрес места осуществле}I!1я лицензируемого вида деятельности:

Россия, 355019, Ставропольский край, г. Ставрополь, ул. Биологическая, д. 20

ПдСПОРТ ]lb l,!!_оm 14.07.2023 е.

Торговое наименование ЛП Вдкцина туберкулезная (БItЖ)
Международное непатентованное, или Вакцинадля профилактики ryберкулеза
группировочное, или химическое наименование
Лекарственная форма лиофилизат для приготовления суспенз!lи

для внутрико)t(ноrо введения

!,озировка 0,05 мйоза
Регисrрашионное удостоверение ЛС-000574
!,ата госуларственной регистрации ЛП з0.06.20l0 г.

Дата внесения изIltенений
в р9гистрационное удостоверение ЛП l0.09.2020 г.
(дата замены регистационного
удостоверения ЛП)
Номер серии С15123 .Щата выпуска 06 23 Годен до 06 25

Количество, ед. измерения l636 упаковок
Испы IЦ ЛС-000574-100920, Измеrrение ЛЬ 1тания ыпо

показатели Требования по 11Д ЛС-000574-1 00920.
пзменение Jt& l

Результаты контроля

описание Пористая масса, порошкообрщная или в виде тоякой
ажурной таблеткlл белого или светло-желтого цвета,
легко отделяющаяся при встряхивавии от дна
ампулы, Гигроскопична.
Восстановленная вакцина - груболнсперспой
суспензия белого с сероватым или желтоватым
оттснком цвета, без посторонних включсний.

Пористая масса, порошкообразная или в виде
тонкой ажурной таблетки белого цвета, легко
отделяюцаяся при встряхивании от дна ампулы.
Гигроскопична.
Восстановленная вакцина - груболисперсная
суспензия белого с сероватым оттенком цвета, без

посторонних включений.
соответствует

Подлиннооть При лликроскопии мазков, окрашенных по Цилю-
Нильсену, должны определяться окрашенные в

красныl"l цвет (кислотоустойчивые) тонкие, прямые

}r,Iи слегка изогнутые палочки длиной 1-4 мкм и
tttириной 0,3-0,5 мкм, часто с небольшими
взд}тиями на концах, не образующие спор и капсул,
При посеве вакцины на плотную среду
Левенштейна-Йенсена через 28-30 сут инкубации
при температуре (37*l) ОС на поверхности среды
должны вырастать характерные шероховатые
плотные колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре
желтоватого цвета с тонкими неровнь]ми крЕUlми

Микроскопия: окрашенные в красный цвет
кислотоустойчивые тонкие, слегка изогнутые
паJlочки длиной 1-4 мкм и шириной 0,3-0,5 пlкм,
с небольшими вздутиями на концах, спор и
капсул не образуют
Соответствует
Характер роста - шероховатые плотные колонии
от 0,5 до 8,0 мм в диаметре желтоватого цвета с
тонкими неровными краями
Соответствует

Время
8осстановленI,1я

не более l мин. В течение 1 мин,
Соответствует

Проходиlrлость
через иглу

Суспензия препарата после встряхивания должна
свободно проходtlть в шприц через иглу 0,45xl2 Mtl.

Суспензия препsрата после встряхивания
свободво проходит в шприц через иглу 0,45х l 2

NtM.

CooTBeTcTBveT -.,"., ".,

обшее
содержание
бактерий

показатель олтической плотности вакцины,

разведенной до содержания 1,0 мг микробных
кJIеток БЦЖ в 1 мл растворителя, должен быть в

пDеделах 0.34*0,04
:!' ,'

!исперсrrость Показатель д}lсперсности должен быть не ниже 1,5

Потеря в массе
при
высушиванllи

Не более 5 % 2,5| Уо
Соответствует

Герметичност_ь
{ BaKvvпt )

Аrtпулы должны быть герметичны (газовая среда в

ампул&х доJIжIIа давать б.rедtlо-голубос илtл розqво-

АМПУлыгерItrетичны -,!?,ацj"т*{ýr'

соответствчет
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Торговое наименOвание ЛП Вакцина туберкулезная (БЦЖ)
Номеп сепни Cl5l23
Колlлчество, ед. измерснIlя l63б упаковок

го.ryбос свечение)

OTcyTc,rBlte
постороннtlх
бактерlrй и
грибов

Посторонняя микрофлора (бактерии, грибы) должна
отс}тствовать за исключсниерl микобактерий БЦЖ

Посторонняя микрофлора (бактерии, грибьт)

отсугствуют за исключением микобакrерий БЦЖ
Соответствует

Аноьtальная
токсичность

.Щолжяа быть нетоксlrчной нетоксичная
CooTBeTcTBveT

Специфическая
безопасность

Вакцlrва нс должна содсрхiать вирулентных
мlлкобактерлtl"l

Вакцина Ее содержит вирулентных микобактерий
CooTBeTcTBveT

Слеuифи.lеская
активность

От l0 до 20 млн. жlлзнеспособных клеток БЦЖ в l
мг микобактерий БЦЖ

l5,б млн/мг
Соответствует

Термостабиль-
llocTb*

.Щолжна быть терлtостабильной

Проltзводствен-
ный штамм

Вакцинный штаýlм БЦЖ - hlycobacterium bovis,
субштамм BCG-| (Russia), депонироваIl в

Государственнолi коллекции патогенных
[tикроорrа}tизмов (ГКПМ) ФГБУ (НЦЭСМП))
Минзлрава России, Россия (М 70000l)

Вакцинный штамм БЦЖ - Mycobaclerium bovis,
субштамм ВСG-| (Russia), депонирован в

Государственной коллекции патогенных
микроорганизмов (ГКПМ) ФГБУ (НЦЭСМП)
Мtлнздрава России, Россrrя (Ns 70000l)
Соответствyет

Растворитель,
выпускаемыit в

комплекте с
препарато]\1

Натрия хлорид растворитель для приготовления
лекарствевных форм для инъекций
0,9 % (ЛП-N9(00 l 3 l 60-(РГ-RU)

Натрия хJIорид растворитель дJut приготовления
лекарственных форм для инъекций 0,9 % 1,0 мл
серия (T0I0223), лма истечения срока годности
до (0l 28)
Соответствует

Упаковка Вакцина - по 10 доз в аNrпуле вместимостью б мл из

стекла марки NB l-го гидрол}lтического класса. На
ампулу с вакциной наносят этикетку
са[lоклеящуюся.
Выпускаетсявко}lплектесрастворителем.
Растворлtтель (натрия LIlopmI растворитель для
прI{готовле}Iия лекарственных форм для инъекций
0,9 %) - по l мл в ампуле в соответствии с
требованиями ЛП-]\'л(00 1 3 1 6)-(РГ-RU).
Комплект состоит из l ампулы вакцины и l аtvпулы

растворителя.
По 5 комплсктов в пачке из картона для
потребительскоfi тары марки хроIмовый или хром-
эрзац.
В пачку вкqадывают инструкцию по применению и
нож амIrульный или скарификатор ампульвый.
Транслортltая тара по ГОСТ l7768-90.

BaKцlrHa * по I0 доз в ампуле вместимостью б мл
из стекJIа марки NB l-го гидролит|lческого
класса. На ампуле с вакциноr"t нанесена этикетка
самокJIеящаяся.
Выпущена в комплекте с растворитслем.
Растворитель (натрия хлорид растворитель для
приготовления лекарственных форм для
инъекций 0,9 %) - по l мл в амItуле в

соответствии с требованпями ЛП-JllЬ(00 l З l 6)-(РГ-
Rц.
Комплект состоит из l ампулы вакцины и l
ампулы растворителя.
По 5 комплектов в пачке из картона для
потребительской тары.
В пачку вложены: инструкция по применению и

скарификатор ампульный.
Транспортная тара по ГОСТ l7768-90.

Маркпровка 1) Первичная упаковка. На эrrrкетке а}rпулы с
вакциной указывают: сокраще}rпое наIlменование
производителя, сокращенное наиь,lепование
препарата (Вакцина БЦЖ), количсство доз,
дозировку, Hoýlep серIlи (буквенно-цифровос
обозначение***), даry выпуска, срок годности.

На ампуле или эт}lкетке аil{пулы с растворитслсм
указывают: наимснованtIс растворитеJIя,
концентрацию, объем в ir{л. путь введенllя (на

ампулс * к!ЛЯ 1,1НЪЕКЦI{I"{>), на этикетке а]\1пулы -
<ff:tя инъекulrй>), нопlер серии (буквенllо-цифровое
обозначение***), дату истечеrIIlя срока годности.

2) Вторичная упаковка. На пачке указывают:
сокрашенное HaltMeHoBaHlte проllзводителя] его

l) Первичная упаковка. На этикетке ампулы с
вакциной указаны; сокращенное наименованис
производителя (АО (НПО кМикроген>),
сокращенное наимеt{ование препарата (Вакчина
БЩЖ), количество доз (l0 доз), лозировка (0,05

мгlдоза), номер серии (Cl5t23), дата выпуска (06

23), срок годности (0б 25), , _,, |.li9i._"_,

На этикетке ампу,цы с раствOрителем укfзq_qы:
наименование растворIlтsя',,(яатрц1 хлорfrд

растворtrтель :,,tя приготdВдонl,iя локарственньlх,.

форм .rля и нъекшllй ), колfrелтрачия (0,97ф, объспr
в ьtл ( l мл). пугь ввсденф (IIа этикетке в.vпулы i,
к.Щля инъекций>), ноrчlеqi сории 1t0I0U l3), даry
истечения срока годностиiдо (0l 28}- ",':;
2) Вторlrчная \,пдкоsка., На па.пв. указбнц"
сокрашеIl н ое на и мен ова ние qронзвirдrтсй _{т41)

сБанф;jlbiff из3



товарный знак, юридIlческий адрес, телсфоfi. адрес

Il телсфоп производства, торговое l{ группировOчlIое

наиN!енован}lс препарата, лекарствснную форNtу,

дозировку, наи}lенование растворителя,
лекарственную фор*у tt коt]центрацию

растворителя, информаuлtю о составс, колнчество

аIlrпул с вакцtrной и растворитслем, колиrIество доз

вакцIlны в аNIпуJIе, объе:rл растворttтеля в а}rпу.,Iе в

Ivtл, условия хра}tенI,Iя, ус.цовия отпуска: uДля

;rечебно-профIшактическI{х рреl+iдсний>, но]\rер

сериIt вакцины и номер серIlи растворителя
(буквенно-uлtфровое обозначенlле***), даry выпуска,

срок годносТи коl{плеш,а, номер регистрацl{онного
удостоверения, штрltх-ко.f, способ применения:

<Способ применения * см. Инструкчию>,
предупредительную надпись кХранить в

недосryпном для детей мссте)), средство

идентификачиlr.

a

серии препарата и/или растворIrтеля
формируется Itз буквенного обозначсния

структ}?ного подразделения производитеJrя и

порядкового номера сериLr, напримср: СХХ или

ТХХ, rде С (Т) - буква, обозначающая
структурное подразделенIlс-лроизводliтель
(филиалы в г. Ставрополь, г. Томск), ХХ -

порядковый Ho}rep серии.

(НПО кМикрогсн>), его товарный знак

(присутствует). юрилический адрес (Россия,

115088, г. Москва, ул, l-я,Ц,убровская, д. l5, стр.

2), телефон ((495) 710-37-87), алрес и телефон

проtлзводства (Росслrя. 355019, Ставропольскиr"r

край, г. Ставрополь, ул. Биологическая, д. 20, тсл.

(8652) 24-40-84), торIовое и группировочнос
llаименование препарата (Вакцина ryберкулезная
БЦЖ Вакuина для профилактики туберкулеза),

лекарственная форма (лиофилизат для
приготовлсния суспензии для внутрикожного
веденкя), дозировка (0,05 t"lгlдоза), наимснование

расl,ворителя (натрия хлорид), лекарственная

форма (растворитель дJ]я приготов-цеtlllя

лекарственных форм для инъекций) Il

концентрация растворителя (0,9%), информация о

составе (ГIосле восстановления одна лоза (0,1 мл)
содержлlт: ДейСпв},юu!ее веu!есmво: мl,tкробпые

кцетклt Mycobaclerium bayis BCG-I - 0,05 мг,

вспомоеаmельное веu4еспlво,. натия глутамата

моногидрат - не более 0,3 мг); Состав

растворителя rta l мл: натрия хлорид * 9 tлг; вода

для иr{ъекций - до l мл), количество ампул с

вакциноI*l и растворителем (5 ампул вакцины 5

ампул растворителя). колItчество доз вакцины в

| ампулс (l0 лоз), объем растворI{техя в ампуле в

l "n (1 мл), условия хранения (Хранить при

| ,.rn.puryp. от 2 до 8'С), условия отпуска: <,Щ,rя

| лечебно-профилактltческих учреждений>, номер

| ссрии вакцины (Cl5l23), номер сер}rи

| растuорlтr.пя (T0l0223), дата выпуска (0б 23),

[ .pon годности коN!плекта (06 25), номер

| регистрачионного удостоверсния (Nl ЛС-000574),

| штрих-кол (4б0278900l665), способ прIlмеIленI,tя:

l r<Способ применения - см. Ипструкtttlю>,

| прелупр.л"тельная надIlись кХранить в

| ".,rоступном 
дlя детей месте>, ср€дство

| идентификации нанесено.
I CooTBeTcTByer,

Траllспортирова
ние
XpaHeHltc

Срок годности Вакцнна * 2 года, растворrIтель - 5 лет. Срок годности комплекта
опрсдсляеlсЯ по наимсtlьшсj\rу сроку годllостll одIiого },з

KolltпoHeHToB.

.I|aTa выпуска 16.0б.2023 г.
Годен до 30.06.2025 г.

ПдСПоРТ ]Ф ]0I оm 14.07.2023 е.

Торговоена}lп,lgfiOваниеЛП Вакцинатуберк!,лезная(Бцж)
Номер серии С15123
Количество, ед. измерения 1б36 упаковок

+по данному показатслю контролируется каждая 5 серия препарата

здключЕНИЕ: Jlекарственный Ilрепарат Вакцrtна ц.беркулезная (БЦЖ)

вакцина для профилактики ryберкулеза лиофилизат для приготовления суспензt{It для

внч.грикожного введенllя 0,05 мг/доза ceplllr cl5123 соответствУет требованl{Яtvl НОРМаТI|ВЧОЙ

ДОt(Уt!,tеНТаЦ}lи НЩ ЛС-000574- 100920, измеltение JYs l
,/r

Заплестит,ель начztJIьни ка ОБТК (ОКК) Харитонова С.С.
lo)

,Начальник ОБТК (ОКК)
(ло.,tжность)

Лата выда.lrл паспорта (( 14 > пюля 2023 г.

{{,

Носкова Е.В.

ецq,",цч.l*6З



Акционерное обцество

кllаl,чно_прои,]t]оjlсl,вснно9 объсдинег|ие по медиLtинскиltl иrvr,lунобно,ltогически|чl npelli1paT[INl

кМикрогенlt

Адрес места осуществлен ия л и цензируемого вида леятел ьности :

oj+o+o,io*cKaJI областо, ,""io*,n, ул, ИвановскоI,о, 8

ПдСПоРТ t{g {9-3 оm.J,5

l la l рия х.lорид
i lal рrля хJlорил растворитель для приготовления

l)еt,исl,рациоtIll0е удOстоверепие ЛП,Nл(00 1 3 1 6)_(рг_RU)

lloMep аерии ТОlО&е3
ко.гtи.tест,во, ед. измерения 713334 аМПУЛЬ}

f[aTa выtIус ка ОД _Д3
Годен до о4 93

00l з l6)_(рг-RU
Требоваtlия по
00l3l6)-(Рг:Вq

Доrжен быть прозрачным

бо"еmделя,и-юго уаковки должен быть не менее

видимые ,rастицы

препарат должен выдерживать требования гФ рФ,

оФс.1.4.2.0005 l8
йевидrlмые частицu,, гФ 1,o оФс, 1,4,2,0006, l 5

в одногл аNlпуле среднее tlисJlо llастиц размером

i0 мкм и болсе не лол)t(но превышать 6000, а среднее

tlисло частиц pa]hl9poм 25 мкм и более lle дол'КНО

Реrульта,rы кон,rроля

i 1l, r, р u,,,, ult б е с t yl е п t t t с ut,,!( l lo li l ) (, l l 1 ь

(,'оопве mL,пlвt',епl

Р а а tiц uя 11 0,|l о Jк' u 11 l с.'l l, l l' l'l
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Р е tttil| ust 11 о.\ ( )эк, ц lll a-,l ll l l lll!
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ТiБрп, r, u о r,п m pe(loBa t t t t я
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lЗ bt i ep,ltcttBa е tп п р е бt xtu н ttя

С t х lltl в е ltt сlп вl,е пt

С оо'"no,n cu,в,|,е",

lylatее (),25 ЕЭ/,уt:t
(,,' l l cL t,l t tl e t t t c tt l B), e tl l
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1ll Мсsаt-lлtческt,tс
в tiл loLlcl{ llя

}lоlllинмы]огО, если упаков кн исследуlотся

и l.tдив}iдуал ьн0.

lJля упаковок с ноNlинаJlьl]ым объёмом

i'"r,', ".r.. измеренный объём долл<еti бы,t,ь не менее

суммы номинальных об,ьёмов ltсследованных

,*i,

Прозрачная бесцве,гtlая жидкость

Окрашивание пламени в жёл,гый цве,г

Образуется белый творожистый осадок

/-lолжеrr бы,гь бесtlвеl ныь,

От 5.0 до 7,0

П р.дел r rоеa,, jlержа н ие ба ктер и ал ь н ы х эндOтокс 1,1 нов

в пре{lарате не бо;rее 0,25 ЕЭ/мл

Должсн быr,ь стерильным

от 8.7 до 9.J плг в l мл

llpir Telrnepa,l,ype не выLrtе 2-5 "С

Jlп -|7 |022

aa1.

1,1c ll ыr,ан и я

() I l!1c а ll 1,1c

l],re l 1,I,и(l) и ка ltll я

i [ [na,, ,,,,., о
l

t,Q -,,,,u l,,,",
С io пt в е tlt с, tlt а1, е lt

l lpo tpa,tHtlc tь
|*----

14зв:tс каем ы Гt

tlбtrс lrt

l)aK l !'РrlаJlЬllЫе
,)i 

l.i1() I о кс I,1 l"l ы

( гсDltJlьll()с I ь

liол t r чес,r вс tl ное
()llpc.lerle Н l1e

Х ра l tc tt t,lc

показатели
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Показа,t e.lllt

у t tit ktlB ка

Ir4apKtlpoBKa

r n,, 11 u,,,r, р n ц,r'l, к I )"l l l ч е с m в О t'l p e l l' l P L l l ) l l l

в a\lt1)!.цe (объё+t в ,ttlt,t,luлunlPax), 11,\,п111

вв е l) et t u х ( п а л ttt tt tt е пl к е цv п.уl t bt u /J,l я

t t нъ е к ц Lt i t tl ), l l о.\ ! е р с е р11 ll | 
(l.\, к в е t t t t l l,

ц ttQl 1ltxl ое об о,l п ач е t t ч а ) n TOIO4,&3 ",

r) а tп cl tt с пl еч е t l a|,l с р о кu 
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оО l l oL, ll l ll

(.ltecяt|, юФ к О/ R8 l
11a пltлlэцевоЙ спороllе д()/'()0л'll (

п р епар um ().+l l l tl Ё'l ее l l u э ll1 ц ке lll li a L,

.укu Jalllleлl llulLчet!oчalllu 
_' 

ll ек а рс пlв el lio:o 11 pella рчпl а, ( )оъс,\ | (l ( i

&чпуJlе в .\l.,l, l!o.*,lepa cel}llLl, L,J)()ltll

i u') н ос пl lt, )l c,,t lxt u it х р u l l е | l u,l,

к OJ t l! ч е с lll в Q ц|| l'j)', l в,|' 11 Ll к { ) в li е,

Н ч п t rl 
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t t 1 е в t l i t с цuцlt l е,: \tfi|TtM у |.t ! l, l l

п ш ) }t..l l l u 11 )'-, l Ht;l; r mrl ыr't t l ]пt,А ( /, l, lнl, l i /

prl О,( ),\ ! l l u L l{i l ! о' l l ц) u l l L' п ( 2! } l l 1 l ! Li>\

) Р'Г Лl! 1_Ц о m Д6, С//, g,32t{атрия х,лорид

Ilo i MlI.2 tЯЛ И.ПИ ) МЛ В аЧtl))П''fl;у,];; 
Б;" стскiа l-t о 

\ ,tttttt.tt.tз-_2 t1,I_Г1,1,1,(,З

llс-з. ycl i,l и;tИ NK, ' ^^_.,,. no( Qý|]iиrlо l ,". lr 9а()2-0t)2-tl()68З
lli*';,,"Iill;l":;'i..iýjdЁbiН:;],i}i1n::.,;_,., \i,:,:!:',:i,y:",i,:;,i,;:::::,i,:' 

jllj, з,r \;: /,J

l!'Ъ]Ёirl;:I;ЬЪШ;:;dЬ"r:;,,l.i,у Ъ+оz-lll1]з.9,i?,?,i. 
i 
с,по",оi l:tя BcKllb tttttя

i&''",,,-',. ИСб qrBl или }'мпортныс,.:::]::::],,jl;:", 
120()6. ЦХИ IIО rlL'\' ''"'' ";, 

;;;;;;с к tlpttbtcttottl'ltl В_l)Ф, l

lрсбOВаllI{ЯЬl ИСО 
?l.:? [,'.,,.nno,u,, .)тиl(L.I li\ иJ ()\bliIl l{ 

l1.1a K!t)tt,l\ ltl aMtl),)|), Ilax

],ll-;i;ii;1; ,,J i:6cr ?(l25-86 и.lи аItа,lоIичIl("'].:':::];i; 
\ Hu 

"u.ru,o.1,n, 
LL|lll),t) l!llI,.t((,lltt

л1.]lи имllортllоii, или самоl(jlсяlllуlося ]]}{:"g 
,::,"",;i..:, 

| ,unrur)oou,""c,l ))пllкепlкч llJ
",,* "r,lupr,,oii, 

или сам0l(jlсяlllуlося ')1'икýlк) "' '"r;;;.; 
\ 

runrr,*.,or,rlu"crl-)1пllKeпlKu llJ

;';o;;;li. еOзрсчrеn.пой к приli{енениlо " Р1 
..I]],,

llall()cя1' llсIl()срс]lс,гвсrll," ", 
-J"i,y о::.,::i:з:1:::олrеiiся 

| 
L!,\l11oplllll(lll,

;;;;;;' иь,портной. или мс,Iолом каltлссr рl,йrtой ltе,tаги,

l lo i 0 allllyJl с иltсто\,кllией llo tlp}lмcl]cl1l{K),

скари(lикаторо" onlni,nono," ,lо l'Y рзSв-ооz_ l 478]767,20 l 0,

иJlи Jlр),гиt,l аtl$Jtогичного квчества tlobielItait)'г tt 1tаr|к),и,!l},]

;;;"a;i из кап] 
!l]1l_,, 

jii:,",ll]зiч;:i,]iУ,Т,,,',llчl o'lTýl
xoorttlBbti,i l1Jlи хром,]рзаll l

;';-i;;;;j;;-rdоЪ,'n,,n аI{а,Jlоlичllого качссrпа, или

11\,l|оl],rllого. ра]l)сulевt|ого к применеltиlо u РФ, иltи в пilчк),

,,, 
",,p,u,,u 

rro l'OC'i"]]781,20 16, ,,., l

l(otrtlбKr oKJlcиRalol rtикеt,кrlй-баttЛсроjlыо из Гll'rlfl',lt

',,;[;;;;,,,.,; ,,i, l'ос r тr,ZS,вб я:tи itltiuttll ичll()го качссIltа,
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1.1ли имrlортного. paзpeulcHlloГ".::|:}"'j'"ll'';,.|li,i*,uu.ii 
,ru I rаpru,,n,,l,Ll. л-рh/ll{,i4!,Ll (lll1 li()|)(t()lll\,

1,1o 2 Kacccтttt,le KoHT),pHi,tc упаКОllКИ ' "":],ll:,:1:' ,,,u l ytlaKtl(lattltut nptlt)l,t;tltlrl l1о.\lсlц(l!.l (i
1,1o 2 Kacccтttt,le KoHT),pHi,tc упаКОllКИ С nlrL l Р) ":':," ,,,; I y,,ro*,u,o,,,,at nyltl01,t;tltut l1о.)lсlц(l!.l (j

i:;ffi*:.-.;1l1i:l'i.:,-;,T,s.i:ljll.ýЦ*:, ,"ii: 
\i:ii: ,Ki!::i,,:!:;,:,,:,,,!;,!:,,,,,,:,,:i,|,,:,l ?j|i:Ч;ýj;li Tll]' 

-T"L^" 

5;;1;;._ijqiir,зsi_zrlоо. и;rы l !,tto ч Bep.t mpallLll()plllll(lil пlLll)ln

аlliUlогич1,1ого качсстl]а, иJlи 
-имtlор.lilоt.о. 

pilзpclllc1.11.1oro * | ,rпоg.,1,1эtсеt,ьl .'cx|lpotlP,,*,uu|::,:,
аlliulОГИЧl'l0ГО КаЧСUlD(L' t|]ltl .lll'lvl/"'-' - ' ' 

| ,i,iyn:,rlru J!e.)rltпl 1,ttctKoBclчttbtй ."tttc'ttt
ttриьtсttсtlиtо в РФ,

Л}озможlttl коNlплсктация с с),хими лскарсl,sснllьll\lи (lopMnrtи 
| Гi4,1ru"ulu* оЁIееll скоll1че,|l,

''pa''opurun 
l] СОО'ГВе'l'Сl'В)tlОu[ИХ КОЛИЧеСТВitЛ ... ,. .. i

i'iy,',iouu, yt,laKosKa и 1раliсt!ор,t,!,lая 
,гара l} co'l'l}e'l'.l'liи}l с 

| C,r,,r,nourr,,u,rr,r,
l ()C],17768,90

l-{ а l пl tt к е tп ке a,ll t1\'" l l1l |, li а' j,l l l ( )

п1 () р ? ()в о е l l ul l-\1 е l ! 0в u 1 ! l l с,1 |) е 11 а р u п l (l,

На ампулс rlли этltке,[ке амп),лы указыва,о] 
,горговое

nur*anbour"a прOпарата, концеltтраuиlо, количесl,tsо

;;;;;;;; u u"'nyn, (объёrчr в миллилитрах),. путь

Rвеllсliия (на а[lпул9 * кЩЛЯ ИНЪЕКЦИl"t>, на

;;;;;. u*nyno, 
j uДля иrrъекчийll), номер серии

iОу*u.r,rо-чrфрочо, обозrrачение), JIату истечелll,iя

срока годности (месяч, гол),

i.i

ii
1

,,l ji

i,

!;

l

;,

ii

:

l



',ornun, no -/&3 о^4ýQ4,Д3zfiа,грия хлорид

ЗAклк)ЧЕНИЕ:ЛекарcтвенньlЙ.лpeпаpu",,,,',
1 }l6)_рг-RU)- i 7l 022,

пр }ъ 20 , Изменение Ns 'l, Ns 2, Ns 3

flа,га выдачи паспорта u &5 , &Ч?-LSL 2023 г

Г,Ф. Егоферова
(Фио)


