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ФýУН ГНЦ ВБ (Вектор)
Росr:отрсбнадзора
Отдел rurето ч}i ых технологи il

бЗ0559, рабочий поселок Кольцово
l,{овосибирской обласги
Телефон ОБТК: 8(38З)-3б3-41 -0а доб. 28-З7

п А С Г{ о Рт .}Ъ i9 от 88.82.2Е24
Расrмвоlэлtпаелlь йлж коревай ,ý l1{tpolrnш!?nHoti BaKl1lllt кульпlурвльлtых rr€llвьlх cyxllx,

jэ а с tп в о ptr m е.ч ь ё ;п пр u zо lп о в л s l,t uя в а |tцлl|l 8.п st ttt t ъ е кlluй

I-Iоптер серии 441 -12.23
Ксли.lестзо доз в ампулс 5
1lлD. il \ \, j,r

;-J\vJц vrJ J:;l

ýата вьяlуска ýродукцци 12..2.23 Срок годtlос]]t] до |2.12.26

Аttа:ruз 8ыпо,.ýlg?! по НýМ Р N0{}l448/a1-2703l9, tlз.vt. М ], 2
рее. уО. Р Na1l44B/al оп 25,а6,2аO7iёапза {]t!есец,1,1я ttз.з,лененttй 27.B,2at9)

Биологяt uxecкIie !{ ф изшко-хи*týчесt{ýе по!tаз :lтели

Контролънъ:й ноь:ер ОýТК 19

Коrичество а\{пул в серии 9970

Требования Нýл9 1 Наименоi]ан}iе 
i

| fiОКаЗl]'С;l€}i

f]одлиt.tt.tооть

Прозрачrrая бесцветцая
}кидкос,],ь

Натрий - ilOлOх{}lтелl,!tая

реакция по типу А
Хлоридьi - I}оjlо}iiитсл ы{ая

реакция

Результаты
анаJIиза

Натрий -
i по.]]о}tителtl}лвя рOlкI-{ия
i потипуА
i Хлорилы -

5 i Меканичесli}lе
] вlсlючения в!iдиj\,Iые

I-1О.1-1ОЖИТел ЬНаЯ РеаКЦИЯ
i Доr-rя<еl..r быrь прозхэачltым Прозрачиая ж}rдкость
, Должеg быть бесцветным Бесцвчгная х(идкость
; До.п;кны ýо0т8етствовать CooTBcTcTBlroT

] Среднее ч}iсл0 част},i1.1 Соответствует
раз]\,!ером ] i0 MKpr - не более
6000/alri;y.;a; срелнsе аlисло
r!астиц раэ]uером > 25 :vtKlr -
не более 600/ампчла

lот7,0до7
i от 4,'7 па 5,1

Препарат долэtсен быть Стерильный
: сl,сри;lьныjчt

' 

Препарат ло.,tхсен быть нстоксичлtый
н9тоliсrIчныil.1

| Не бо.lrее 0,25 ЕЭ/доза Менес 0,25

Апирогенньтй

Объём раст8орителя доюкеJ-I
быть не lvlgнce номл{}tмь}lого и
сQставлять .::.ля пятидозовой

Соответствует

вакI{иliы * 1,1e j\,lei-iee 2,5 T,sa

механические
включеfiия невидriмые

Ко.ilичественноо
оl-]реде.{ение.
Хлор-ион, r/л

Аномапьная
токсичаость

] Бактериа_,lьные

i эгlдотоксины*
j Пирогся1.1ость*
I

извлgкаеьlый объёрt

Прозрачная бесцвстная
,кидкость

1 описаtлие

2

з Проз5:ачrtость

4 Стеrlепь окраски

о

|а 1л

i8 4,9

9 Сrcрильность

10

i1

|2 Препере,г до.,l;ксн быть
апаýогенныl.;

iз



1l Упакоgка

Маркировка

По 0,5 м;:,Х,С кл а 2,5 мл в
ампуле.
В па.lке l0 ампул,
скарификатор анtпульный
(ec.,r и необходлiм), иl.tструкция

Ilo 2.5 },r.q в аь{fiуле.
В пачке 10 апtпул,
инструl(ция по
fIрименению,
скарификатор
амfiуJrьныи
1) Перви,lная улаковка
лекарствеýного
препарата.

э,гикеl,кс,
нак;rеенаой на ампулу,

уl(азаt{о: наименование
лекарствеI{}lого
препарата
(Растворитель
коlэевой tt ларотитlлой
ВаКЦИН KyJ-lbтypaJtb1.1Ыx

живых сухих), fiомер
серии (С), дата выпуска,
ерок годl;ости (I'oaeH
ло), ооъе]\,1,

,]редуfiредительная
}rадпись <Стерильно>"
2) Вторичная улаковка.
На пачк€ указано:
прсдприятие_
яроизводитель, его
адl]ес, телефон, факс,товарный зýак,
наlаме!tоваi{ие
лекарственного
препврата
(Раствори,l,ель для
коревой и паротитной
вакцин культ},реriьных
жHBblx сухих),
лекарст9ен}iая форма
{растворите,;-lь дllrl
приготовле}.lия вакцин

для инъекциl:i), номер
регистрационного
}цOстовереtlия, объем,
количество алrпул в
пачке, условия отпуска

лечебно-
профи.;rактических

учрехtдеяий), штрих-
код ЕдN, двухлtеlэный
штри.\овой код,
глобальный
иле нтлt{iикаlдион ньтй

Ео пЁиеlе}{еl{иlо
t) Первичиая y!"iaкoýKa
лекарс,г8э}{tlого препараl,а,
На этикеткс, наIfiеа!{ltой на
аiип}цу, указыБалот
наи]!{еноваrjие лекарственяого
препарsта {Растворитель для
коревой и fiаротит}iой вакцин
культуреlьных )l(l,tвb!x сухих),
i-rolulep серии tС), даlу
выrlуск&, cp0}i {,олi.tости
(Годен ло), объслt,
]]р9дуýрсдитсль:iую надпись
<Стери.,tьлlо>.

2) Вторlачаая упакоýка.
На fiачке чказывают:
ПРеЛJlРИ ЯТИе-ýРСИЗВОД1,IТе,'lЬ,

ег0 адрес. телефон, факс,
товарньiй знак, t{aI4мel-1oýaнi,le

лекарстtsе!.l}lоl,о 1lрепарата

iРасз,воритсль :L:lя коревой lt
паротитtiой вакцин
куль,Iура-Ilьных жи8ых сухих),
лекарствеIJну;о форrutу(раствор;*тель д.пя
&риготоЕления аакцилl для
инъеitций), HoN{ep

регис,грациснного
удостоверенliя, объелt,
колиrjост8о аl!лул в I]ачке,
усJ!оl]ия отпуска {I\lп
лечеб rrо-проф илакти"t еских
учрех<дениii), rлтрих-код EAN,
двухмерный штриховой код,
глоба"тьны Гi

иделтификациоl-tный }{омер
тооговой адиницы и
индl.tвидуальный серийлrый
!]o},tep торговой еди1,1ицы,
ilомер с9р!lи. дату ýыпJ/ска, (Для
дат} истеrlеll ия cDol(a
годнqсти (l'одсн до), услOвия
хранс!tия и
{-iредупредит€ль!lые недпиаи:"
кХраяпть ý liедOстуflýохl дlя
дстей ltecTe>, <Хранить при
тOмпсратуре от ? до 25 ОС}),

<<Стерилыtоlr.

для

Hoi\lep
еди}rицы

торговой
и

иttдизиду-а..lьный
серийный номер

i торговой единицы, i

15



Itoмep серии} дата
Bbi{,;ycкa, дата
истечения срока
годяости (Годсн до),
чсJtоtsия храtJения 14

предупреднтсльные
надписи; <<Хранить в
r-{eдocтyfltto]\l для детей
месте))! <Хранить при
температуре от 2 до
25ОС), кСтсрильио>.

Транспортироваýие При темлературс 'oт 2 до 25 "С
в услов}iях, искjllочаiоtци;Y

Соотве,гс,гвуег

замораживание i

i Ilри Telr .л ! .:отlдоl,) L {LooTBeTcTB

* Разлелы <<ýактериыlьýь]е эндотокси!rы) и кПирогеннOсть) явля]отся
альтер;Iатив}льiми.
Заклlоченке: Раотворитсль д,lя кOревой и паротлtтно;1 вакцнн культура,тIылых }кивьIх
сухих 

'ерrl,и 
Ng 447 -12.23 соответствует требования}1 НД Х9 Р Nа0 1 41В/0 ] -2703 ] 9,

изм. ýt 1,2.

Зав. ОБТК ФБУН Гj{Ц ВБ <<Вектор> Роспотребнадзора,
уполлsомо.lенriое лиliо
Зам, генерапьýого дирýкгора
по научной и произвOдственuой рабоз,е
Зав. отлелом Клеточных техt-tологий .,,, ,' -" ''
{.ЬБУН ГНЦ t]Б KBeKTop>l Роспотребнадзорq., ;:_--- ., ::

l",,,,r,,л - Е. А. Нечаева


