
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Фсдерации ссрии иJIи партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
импгуноби ологич еско го лекарственного пре парата

Jф Р006-001 10-77/00740899 от 2З.|0.202з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским импсунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. IVIocKBa, ул. 1-я вская, д. 15, стр.2, ИНН: 17224222З7"

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная слуrкба по надзору в сфере здравоохранения на основании
ЗаКЛЮЧеНИя МосковскоЙ испытательноЙ лаборатории контроля качества

нных средств ФГБУ "ИN4ЦЭУАОС1\4П" Росзд

от 1З.10.202З NЪ 2048Дк-11/2З разрешает ввод в граяцанский оборот
(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина ryберкулезная (БЦЖ)

(торговое наименование)

Вакцина дл! профилактики туберкулеза
(МеждУнароДное Непатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления суспензии дrя внутрикожного введения 0.05 мг/доза
0.5 мг (10 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

наТрия хлорид растворитель для приготовления лекарственных фор* дJuI инъекций
0.9% (ампуцы) 1 мл-5 шт./ - для лечебно-профилактических учреждений

(фОРМа выпуска с 5rк:ванием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии С|5З2З (серия растворителя Т0|022З) )

объем серии 
rc28или партии

(количество

упаковок)
годен до 06.2025

(срок годности)

ПРОИЗВОДСтВа Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммутrобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"МИКРОГ€Н"), Россия, З55019, Ставропольский край, г. Ставрополь,
л. Биологическая, д.20 (все стадии, включая выпускающий к ль качества

(НаИМенОвание и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛС-00 05] 4 от З0.06.20 10.

.ЩеРЖатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науrно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МIикроГен" (АО "шlo "МикроГ.""), Россия, 115088, г. IVIocKBa, ул. 1-я ýбровская,

(номер серии)

,

(наименование федерал ьного государственного бюджетного учрежде ния)

(наименование, адрес)

l1;-f;;: /к)кумljlI,гIl()(II}lслIi,d:?# lлЕктронноiiподпttсью
a;.р
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Владелсu IIархоменко r{rrитряй Всевоаодовп.t

|f,ейmвителсн с 14.О2_2О2З по 09.05.2Ct24

Заместитель руководителя l.B. ПархомеЕко



Акшионерное общество

"Научно-производстве;rное объединение по медиrинским им}ryнобиологическим препарата}t

Алрес 
',еста 

ос}*lествле"Ж""й;sмого вид& деятельнOсти:
FОССИЯ, З5ý019, СтавропольскиГл край, г. Ставрополь, ул. Биолоrическая, д, 20

пАСПорТ м 156 оm 15.08.2023 z"

Торговое нrtllменов:}ние ЛП Вакцняа туберкулезвая {БЩЖ)
мех<лlzнародяое непатентованное, кли грJппиро8оч* Вакцина для лрофилактикн ryfiеркулеза
ное, }LrIи кимическOе наименование
Лекарственная форма

ýозировка
Регистраuионное удOстоверенi,rе
ýата госуларственной реr,ис,lрации ЛIl
ýата внесения изменений
в регистрациOнное удOстOверение ЛП
(дата замены р€гистрационнOго
цOgтоверsния ЛП)
}{омер сsрии С15З23
Ко,,rичество, ед. измерения 1628 упаковок

ýата выrryска 07 23

ИспызIия проведеl{ы по Ш[ ЛС-000574-100920. Изменение ]lЪ 1

лиоф ьтизат &1я приготOвле н ия суспензии
для 8нутрикожнOr0 введения
0,05 мг/доза
лс-000571
З0.06.20I0 г.

i0.09,2020 г.

Годен до а625

показатgтх Требования по НJI ЛС-000574-100920.
измеgэнrrе Л! 1

Результаты контроля

описанлrе Пористая .}tacca. порашкообразная }u]к в вндg тоякой
алсурной таблетки белого или светлO-желтог0 цвета,
леrко ()тделяющаяся ffри встряхIrвании от дна ампу-
лы. Гигроскопична.
Восстановленная вакцина - груболисперсной суýл9ll*
зия белого с сероватым или желтOзатым oTTбl{KoM
цвета, без посторонних включений.

[Торястая масса" порошкообразная цли в вкдЁ
тонкой ажурной таблеткп бслого цвета, легко от-
деляющaцся гри встяхиваниl, от дна а\rпуj,Iы.
Гигроскопична,
Восстановленн;u вакцина - груболнсперсная c_vc-
пензия белого с ýероватым oTTeHKoNt цвета, без
пýсторонних вкпючеrrлtй.
Соответств1 ет

ПОJLIИtrНОСТЬ ПрN микроскопttи м;ýкOв, 0крашенных по Щи,тю-
Нильсену. должны определrгться окраценные в
красянй rpeT {кислотоустойчлrвые) тонкие, прямые
или слегка изогнутые rаrоqкц длиной 1-4 мкм u
шириной 0,3*0,5 мкм, част0 с небr:льшямн вздутия-
ми на кOýцак. не образующие ýпор и капсуr.
Прп посеве вакlины на плOтную срелу Левенштей-
на-Йенсена чере:t 28-30 сут trнкубачии при т9мпера-
ryрс (37*1) ОС на поверхност}t ýреды долх(ны вырас-
татъ характерные шерохOватые плотные колон}lн от
0.5 до 8,0 lllv в диаметре ;келтоватого цвета с тонки-
мн неровными крмми

Михросколия: окрашýжные в lрасный цsет к.ис-
-тtотоуетойчивые тонкие, слегка изогнуть!е п&qоч-
хи .tlпияой 1*4 мкм и шириной 0.З-0.5 мкм. ý не-
большlтми вздутиямtl на конuах. спор и капс}л не
образуют
Соответствует
Хараrгер роgта - шероховатые tuотttые колонии
ог 0,5 до 8.0 мм в ди€tмете желтоватого цвета с
тонкими неровными кр;ulми
Соответствует

ýремя воýста*
новлýния rреш-
пата

не более l мин" В течение ! мин.
Соответетвует

Проходимость
через иглу

Суспензия препарата посJIе встряхцванrtя долж на
свободяо прOходить s шrтриц через игл}. 0,45,х12 мм.

Суспензttх препаратё после встрях}IванrФI свобод-
но проходит в шприц через игл} 0,45xl2 Mirr.

Соответствует
Общее сOдержа-
ние бактерий

показатель оrrтшческой плотнOсти вакцины, разве-
денной до сOдержания 1.0 мr михробных ltj]eтoк
ýL{Ж в l мл pacTBopиTe,JUI. должен быть в пределах
0,34tO,и

0J3_0,3ý
Соответствует

ýисперсность Показатель дисперс}rости должеs быть не ни:ке 1,5 |,7 l ," i , ' ,,, ,,|,':,|_ 
,, 

^

CooTBeTcTBveT ,; ,t, , '',, , .'.', ';r

Потеря в массе
при выýу_
шýвани}t

Не более 5 7о lý9 Чо '}..,.\ .',.", ,' ', {,
Соответствует * 

,' ,., .,i - 'о

Герметичность
{BaK"vyM}

Амrryлы должнь, быть герметлтчны (газовая среда в
ад{iry*лач дOJýкr.rа давать бледно-голубое иллr розоз0-
го,rryбое свсченце)

Ампулн гермgтичны
Соответствует
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пАспорТ м 156 um 15.08"2023 z.
Торговое наимеt{Oвание ЛП Вакцива туберкулезяая {БЩЖ}
Н,омер сýрии Crý323
Количество, ед. измереяия 1628 чпаковок

Отсутствие по-
сторонних бак-
теоий и грибов

Посторонrия микрофлора {бактерилr, грибы) долж}tа
отс}тствовать за ксклю.леg lleM микобактериti БI{)К

Посторонпяя микрофлора (бактерltи, грибы) от-
сутствуют за исключе}lием мккобаrтерий ýЩХt
Соответствyет

Аtrомальная ток-
снчнOсть

ýолжна быть нетоксичной нетоксичная
соответствует

Спечифическая
безопасность

Вакцина не лолжна содsржать вирулентных мик0-
бактерпй

вакцлtяа не с 0держит в}lруленжых, мttкобактерttй
соответствует

Спешtфяческм
актиýность

От i0 до 20 мдн. жизнеспособнъi,\ к,,1еток ýЦЖ в l
мг миtiобаýтарий ýшж

15J млн/мг
соответствует

Термостабиль*
ýость*

ýолжна быть термостабпльной Термостабильная
39,7 |о
(}1-15,6 млн/мг
t-6,2 илн/мr)
CooTBeTcTByeT

Прокзводrтвен-
ttый штампл

Вакцинный ш,тамм Бt9К - Mycobacterium Ьочis,
субштамм ВСG-| (Russia), депонирован в Госу;rар-
ственной коллекци}t патогенных микроорганизмов
(ГКПМ) ФГБУ tНЩЭСМГl> Минзлрава России, Рос-
сия (ýч 70000l)

Вакцлtняый штамм БЦЖ - Mycobacterium Ьоvi.s.
субштамм BC}-| (Russia.). депонирован в Госу-
дарственной кOллекttии патогенных мик?Oорга-
низмOв (ГКПМ) ФГБУ "НЦЭСМП,, Мннзлрава
России, Росслtя {ХЬ 70000l)
CooTBeTcTBveT

Растворитсль,
выпускаемьп1 в
ýýMIiJIeh-Te с прс_
паратом

Натрия )uIорид растgорктель &1я приrотовления ле-
KapcтEer{Hbjx форм мя }iнъекций
0,9 9с (ЛП-М(0013 1 60-{РГ-RUi)

Натрня хлор}lд раствOритель Дlн l1риготOвлени-,l
лекарствснных форм JLтlя инъекций $,9 Чо 1"0 мл
серия (T010723'l, даrc истечения срока годýости
до (0l Ж)
Соответствует

Упаковка Вакrшна * по l0 доз 8 амID/лс вмести,мостьtо б мл кз
стекла марки NE 1-го гидролитfiческого класса. На
ампуху с вакttиной наносят )тикетку самоriтеяýIую-
ся.
Выпускается в KOMIUIеKTе с растворнтелем. Раство-
р}tтель {натрлtя )Ltopu.Il растворитель для пригOтOв*
л€н}lя яекарствеьiянх фор, дп" инъекцрtй 0,9 ?oJ - по
] мл в аtvllлlле в соgtветствltи с требованиями ЛП*
}.Io(00 l 3 l 6)-(РГ-RU),
Копtгrлект состоит из I ампулы вакциньl и l ампулы
растворит€ля,
По 5 комrшектOв в пачке }1з картояа .шrя поrребк-
те.тьскоГr тары марки хромовый rLlи хром-эрзац.
В пачку вкJIадывriют инстр!кцию по пр}fiчrенению н
нох амrryльный нrrи с кариф ккатор ам пул ь н,ы lYl.

Транспортная тара п0 ГОСТ 17768-90,

Вакцпна - по 10 доз в а"чrrуrе вместимOстьtо б мл
из cTeнla маркн NB ]-го гидролитического r,L"lac-

са, На ам.пуле с вакцпной нанесена этикетка са-
мо&:lеяlлiцся,
Выпушена в KOMruleкTe с растворителем.
Растворитель (натрия хлорщ раgтворитель для
приготовления лекарственных форм ;l.itя п}fbeк-
циЙ 0.9 qc) - па l мл в ампуле в соответстви}I с
требованлtями ЛП-ýs{00 l З l 6)-(РГ-RU).
Комплект состоит из l ампулы вакцин,ы и l ампу-
лы растворнтеля,
По 5 комплеrrов з Itачке }tз картона.лля потреблt-
тельской тары.
В пачку вложены: ннструкциrt по применен}lю }r

скарнфикатор амггульrшй.
Транспортная тара по ГОСТ l7?68-90,

Маркировка 1) Первичная упаковка. На зтикетке ампулы с
вакцlлной укшывrIют: соhращенное наttменование
про}tfýодктеля, сокращевное tta}IмeнoBart!{e препа-
рата {Ваriшина БlрК}, количество доз, дозировку.
номер серии (буквенно-чнфровOе обозначsнлtе***).
даry выгrуска, срок годýости"

На амrry.че или зтикетке ампулы с раствOрителем
укrtзывают: наименов8нне растЁOрителя, кOнцеýтра-
rшю. объемз llt.il, ýуть вЕедения {на ампуле * (ДЛЯ
ИНЪЕКIll4й>), на зтикетке ампу":lьJ - *Для }Iнъек-
ций"), номер серии (буквенно-чифровое обgзначе-
нI{€***). fiату tlстечения срока годности.

2) Втсричнrя упаковка. На лачке ук€lзыв&ют: со-
крацеttнýе нанfi ецqваýие прOиз8од}rтеля, е го товар-

1) Первrrчная упаковка, На этикетке аеlпулы с
вакциной указаньi: сокращенное наименовакие
производителя (АО сНЛ0 <Мttкроген>r), сокра-

fiол}нество доз {10 доз
нOмер серилr (С1l
годнOсти (0б 2ý),

на зтикетке ам

2) ýтлричная упак$вкя. На пачке указаны: со-
h?ащенное нацменOванне про!lзвод{теля (АО

Странича 2 uэ3

щенноý наимекоааняе Бцж).
мг/доза),

}, срок

на}lмеЕOваниЁ рас-
твOритель Nlя
форм птл оýъем
в мл (1 мл}, путь

"Дqя и}гьекциЙ>), Дат}:
Естечения срOка г(}днOсти: до



$АСПоРТм 15б оm 1.5.08.2аЖ е.

Торговое наименование ЛП Вакцнна туберкулезная (БЦЖ)
Номер серии С15323
Количество, ед. из]!tереняя 1б28 упаковок

кый знак, юридический апрсс, телефон, адрсс и тý-
лефолt производства, торговое и rрупшtровочяOе
наименованяе fiрепарата, лекарственн},ю форму,
дозировку. наименование растворителя, лекарст8ен-

щто фор*lу к концентрацию раствOр}tтеля, инфор-
мацfiю о сOстааs, кол}t.l€ство а]!rлул с вакцлtпой и

растворЕтелс&l, колItчество доз вакцины в аýпуле,
объем раýтвор}rтеля в ампуле в мл, услOвия храýе-
н}lя, услов}u{ отпуска: <&1я лечебно-
профилактлtчеЁк}lх учрежяеяийD, нOмер сери}t ýак-
шиýы и Hoýrep серrrи растворriтеля {6уквенно-
rифровое обозначение*П*), даry выrryска. срок год-
HocTI{ ýомппекта, номер регистрациоЕýOго удост0-
Bepeниll! штрих-код, слособ примененrlя: .rСпособ
прrll'iенен}.{я - см. Инструкциюя, riредупред}rтель-
яую Еадr]}tсь <XpaHltTb в недоýтJпном для детей мс-
сте>! средство идентификац,ип.

***Буквенно-uифровое обозяачеяке я{)мера
серии пр€flарата и/хлц растЕорителя формиру-
ется из буквехного обозначения структ}?нOго
подразделения производителя lt порядкового
номffра ýерýи, наfiрлмер; СХХ и-q}r ТХХ, где С
(Т) - буква, обозначающая струкryрнOе пOд-

раtделение-ýроизводитель (филиалы в r. Став-
ропOль, г. Томск). ХХ - поря:ховыl'l номер се*

рии.

(НПО кМллкроген>), его товаркый знак {прис.чr,
ствует). юридический алрес {Росспя, 115088, г,
МOсква, ул. 1-я ,Пр-бровская, а. l5, стр, 3), телефон

t(495) 710-37-87), алрес и телефон rrроизводства
{Россия, 355019, Ставропольский край, г. Ставро-
поль, ул. Биологическая, д, 20, Tel" (8652) 24-4а-
84). торгавое }.l группировочýое наим€нованиý
препарата (Вакчина ryберкулезная ýt{Ж Вакцина
яля профилаýтики ryýеркулеза), ;екарственная
форма (лиофлtл изат для лриготоыIения сус{Iеýзии
дJlя внут}!кOжнOt,о ведеýрrя), дозировка [0.05
рrгlдоза), наименование растýорителя (натрлtя
,ъrорид), лекарственная форма (растворrrэль лля
lтригOтовления лекарственных форвt для инъеý-
ций} и кOкцентрацшrI раствOрителя (0,9%), кн-
формачия о составе (Ilосле восýтаfiO&тения одна
лоза (0,1 мл) солерlки,r, Деiлсmвуtllu!ее веu!еспвQ:
микробrtые клетки Mycabacterium Ьоvis ВСG-I *

0.05 мг, Вспамоzаmаьное веtцесmво,. натриrl глу-
тамата ионOгиjIрат - не болЕе 0,3 мг); Состав рас-
творfiтеля на 1 мл: наlриJI хлорид * 9 мr; ýOда .{,1я

ИНЪеКЦЯй - до 1 млJ, количество аtчIггул с вакц1l-
ной н растворtll,елем (5 амrryл ваклины 5 ампl,л
растворителя), ко;tлtчество доз ваfiцины в tlfulýyлe

{l0 доз), объем рас,гворителя в ампуле в мл {1 мл),
услOвия храяен}rя (Хранить 11ри темfiературе от 2
до 8 "С), 

,ycJrоBиrl отrуска: "Дя лечебно-
профилактическл.и учреiклений,, номер сЕрии
sакцины (С15323), номер сериIl растворителя
tТ010223)" дата вылуска (07 23). сроý гOдности
комплеlсга {06 25), номер реtистраuионного }до-
стоверения {ýs ЛС-000574). штж-код
{460278900l665), способ применения: *Способ
примене н ия * с м. И нстру кi!fiю >r, преду предител ь -

нм надпись <Хравитъ 
" нело.ryп*ом для детей

месте>. cpef,cтBo идентификации нанесено,
Соответствует

Транспортхро-
вание

В соотgетствии с СП 3.3.2.3332_1б при темлературе от 2 до 8'С

Храяенхе В соотзетствgи с СП З.3.2.3332-1б прп темпераryре от 2 до 8'С
Срок голности Вакцнна * 3 года, растворнтель - 5 лет. Срок годности комплектi

опреде,,lrlется по налtменьшему сроку годtlости одного из компо-
яентоý,

ýата выпуск а 14.07 .2ý23 r.
Годен до 30.06.2025 г.

вакцrtна для профилактнки ryберкулеза лиофилизат для п|"..rrо*rения crqd
ного введения 0,9ffiiЪврин С|S32з соответствует требован""r, *opНi;
НД ЛС-00057ЦКПП0" нзмеtrенЪе Ns i # l,/ i " ii

*По даfiноý{у показателю кOнтрOj,lируется каждая 5 серия препарiй
зАключЕ Н И Е : Л екарстве нн ы й препарат Вакцина туберк;улезпая ( БItЖ

естителýйёЕаriъвЙка оБ{к,(окк} Харитонова с.С. ti,
(Фи{})

Нача,тьник ОýТý"СРКК} Flоскова Е.В.

цЁиr
i:'li'].

ffiмо,дgфhо*-

(должносф,}:i. ." ,,].] ' ., "'"\]̂,..,.:,-*_.:*:l:.l",

Лата выдачн паспорге<tý> августа 2023 r,

{подлись)(Фи0)

Страннца 3 из 3

.i.:,:-{y,:;j::
ir.."' i i,j.P_



iя+Ёi ,.ý*

Аýýоtrgриособц*сrыl
кН*учяr-пРý}вQ{l8тя*нrк}t объсдrrнсllне по иýlýrtllн€ýttrrt u*tMyrroбllonolllч*cкrlм прсrчра,гпм

<,tМякроrсюr
Фtчtнrur вr"Тояtк кНПок

IrАзрýшýннЕ упсляомоч ýннsг0 ли цА

Натрня хлOрид

Растворитель дrlý при гOтовления лекаретвеllных форм

ннъекцкЕ
0,9 уоfto,rupoBKa

Форма l}ыпуека
t,lt,ý{p{"гotllllil* ф}рfl r. rrФ}}{i}oзýtt псрýriчпах
\,Itllýol}}lil b'lýrll\ýtTltý jlcýsrptlýýýlloll {xt0"t,l в

ltt,1llllt,tttoý }'l}ýýOýNý. l.'{.}Jlrttýcтýo всрl,tfчllýll J,tlýxoýEя

I-Io:tt*

06r,*pt Е

растворнтел ь для il ри Гс}тоsлех иlt ле кцрýтве lt н ых форll
ннъекциЙ" а,9 ý/ý, амýула- 1,0 мл х 1

1|ll

I

|"
т0l022з
1 1 8334 амп
0? 202]
а1 2028
бi,iiал АО кi{ПО кМ н крогенlr

кВллрион>.6]4040 г, Томýк, уд.

в i, "l'oMcк кНГIý
ИвалlOвского* 8.

:l;r;

тел. 8 905-832

ЛП-ýi0OIЗ l6)-{РГ,RU} от 1 1 Ja.2ý22 r,

лгt_кttlо t з 1 6)_tрг-RU
ДО <<НПО rrМнкрген>, Россия, 1 15088, г, MocKBEl

л. |-я кffiо д.15, стр,2
лв t:j gi зs.пq.z0zз г.

Зtлвсренхе о ýоOтвsтствltЁ:
l,{uс,гояшtим я

ПОДТВЕРЖДАЮ.
ч.lо привелённая вышq.информачия является достоljерrоЙ 1_:::iij:лJ.IТ.П''IuО 'О.'*.:..::.Р'
l,родук|1ин прOиýвеýёНs (вкrlючая упакOsýlмаркировýу, 1{ KýýTpýJlb Kaltlс,tla) }{а выl]lеуказа}t}tt

lulo11ta.rl11ý ý ýýOтýетствни с треýованиями Лицеuзии кв прOизводство лекарстgеllýых срýдст8

Б доЕuо,;I"ттчооо,gш от 29,09,2022 г,; Fегистр*tlнOняьJм ýосье,,rребсlваt,lиями ltа]lлежащt

rIрýизводственной п ки. пDомышлgнного реrл&мента.
сýрия продук I{ {}доýрЕнл к стгрузкЕ

'Торrовое rrsýиýýýаанис продукцýý

Лекарствэнв*я форма

ýата выttуска

il *r* *rgrrc * лýне й лhреt
ltро}tзводителя

ýo*rop и дýl,s регнстрsцilонноro

Н gмер нори*тýаýоý дпкумеитацuя
Нпuжеttоэýýýý ý ýдр$ý дер]кателя

с l,ýtтpa цý а ýн0 г0 удо_щgqЁрgлýд
Резy.rьтsты кOптрýля

l}азрешл*хше ýыдял:

Ha*t*:rыl*tк оБтк {0кк}

Nь lll

.l:i
:#"

"|.,.\|:.,, о ,,э

,.'if*"*'-..,.,,1"#**. 
л,.-, 

),,'fflt
ýолх*шость Даж ý*ýtrшtb # r/_

.Ф.}7.B4.tý?3 г- ,4



Дкционерное общество
К}^{ау.rц9_рlР{)и}воjlс],l]еНное объедиНсние пО медици}lскИм шrlirtунобИоJlýгиtеýкrli}t ПреППРаТRi\l

ttмикрогенll
Алрсс .иеста осущ€ст8ле н ия л и uенз и pye}l о го вила деятел ьности :

63404С, Томская область, г. Томýк, ул. Ивановскоl,о, 8

рН
-,rr.

L ooп,BeftlL,iltBlenl

i,

ýыt}c;ýKTrc*rra пt р t{мв а t t u я

Сшпlttзеtпt,пtвl,епt

В ы 0 е рх+ uва е пt l п ребовсt t t t tll
(|оолалtlмспцчrl

l ,{} .лl.t

С tllt ttt всн с|} l ý}, е пl

ъ,tелtее il-25 ЕЭ/мз
Cl
Спlарlrrъяаr}
('r;оý*sелс

а

ýАСПОРТ М {ýý опt 8.S" СА ДQJ^3,2,

llаr,рия хлорид
| |ztl-p н я х лар$д раство р ител ь для п ри готаsлени я
jleкi}pcT8eнttыx форе, &qя инъекr-l,\1Й Q,9 Уа

t}еrи страttио}lrtое удост0 вере н ие Л П-ý9t00 l 3 1 6}-iРГ, R Ui

lioMep ýерии 
'TOr Оý.ý,3

Количsс'во, .о, "r".р;;;; ?t333* uмпуя bL

ены пq }1 Jltl_ж 00l]16 рг-R l710?2

llрзра,ttlчс,rь

LIBe-l ilrrсгь

f|aTa выttуска О* Я.S
Гслев ха {}4 а3

Реrультаты кýtlтроля

ffi,,x{"ll.}KuL,lllr)
{.i,lt llltrgtrtсirlrý,gлt

Рсtt;tiltlя 11 l}:l tr,M, l l lrlc.} lrt !.lя
CMltttBeпlcпtBl,ctt|

|Э е вк t I ttx l?{r,,rtJ.ж,irrrrg?l'Jl{}rf

{.lrroraoe*t{rrg,1 чrrt

t7роэраччнit
соопкlцtп
Беtцвепttlыit
Cu#ttt<cl!1ll.c

Трýов*ltчя по
00lJl6)-tрг-RUлп_ý{00 tJ l6)-tрг-RU}_l ? I022

Гlрозрачн*я ýесцsс,r}lая 1tiиJlЁость

Окраtilнвапие :лl;?$енu в х8лтый цв*т

Образуется бtлый творожпстыil осадоý

1-[олжен быть прозрачным

Лo;liнetr быть бес чветныtrt

от j.0 до ?,ý

видttrtые чаqтиьl
Препара,г яол жЕнr'ы ýерж ивать треýоаt*ня ГФ РФ.
оФс. l .4.2,0005. l 8

Н9,вltлиNше ч.gс,rнчы. .{:9 РФ 0ФС, 1.4.?,000{. l 5

ts одноЁ 8мпуяе средк{ý ч},ело tlаýтяц pa7иepabl
l0 MKlt н ýо*се ие должн0 превышать 6000, а срсднеt
чllс]lп чýстиц pa:}iltepoм 25 мхм rt более н* доjljкио
прсаыш*ть 600

ьig.тttлlичсскitg
trk?,0trеr,tllя

0бъ€ьr сOдер)trнмоril упахоl}к}I дýJlýe}l ýыть не мs|,tgе

номннмьнOго. еслI,1 упаýовкн t,lсследуlотся
ннднвидуzutьно,

ýя упакозtзý с нýýиýмьным сбъёмом
2 мл н мехее пзмеренный оýъём долхtен ýыть t{€ Metlee

суl!,иы нонкýдIьныý gбъёмов иеслсдованны1{

изкltкаснt tЁt

tlб?,cltt

'П 
реАел ь ное ýt]дý рх{sl{ ие бахтер иалrн ы х эндото кýи ноý

в пýёпарате нt бо;tее 0,25 f,Эlмл
Бilн,lтрлtа.llыtые
}ll.!1o,1ýKý ll1.1ы

Должеч быть стернльнымCTupt.tltbltocTb

от 8,7 до 9.j иr в l ьtл
Ko;l}trlý{TBc кное
t}l i pf;iejlg I,1 lle

Гlри:е;uпераl,уре ýе ýt ltilý З5 "СXpirmcttrtc

(lplK гluttiости

L4{/&9

i
ýr
ý,.

I

I

l

ич t tьrгаtlия

Пtrкtзtt,lс;lu

(}rtilсаtt tre

l"l;tеrlrлlфякачttя

5 ле,г

ýа,ф. Jфоrrзводi;7,чЦ {.6. а{
r-оЁьhо, .jl"Ы;'r.ох9 :

(.',,&li,b.цrctвiil!,tn,.'.lr,'.
о . '' *'r1,.,r,.'; 

,,rr,
,tr::.-J: "^"{'t 

:,,n

'.'i|| ' ýф'



{)Лr jý _t'Д{ {},r? ýД*3ýеýатрия хлорид

{Jо*вз*тфtlt

Упаковt;t

Ь,lарнпровка

Ршtrи ьтяты к0 HlJ}o,lltl

t7o t,{} .lý d clrrrt,,}d.T t з сrtrgл;?l.,lr{{?rllf
,llt.l l l. l 1-13.t ( lп ) t tC.3
ва itF 9.J6?-0O?-l l{M|rJЧ5-){rll5. l{J.t,. ,\9 /_J
с rnotкrlti i,lя BcKllbtпtult,

Н а к uэку}.l, Kl lr.1Jrll,,?.}. l l l, 
^.,l 

а е l l сl

с шv о Ё, l €я u | чя L' н ) l t l l t к е!r? к. l tlз ril.: t ltl,,tl
ttttпopmttoй,

/!. ш к o.1t tzle Ktrl tl ц tl l| с (,},.\,rllrll

:t eýaptrtlftcll,l bt.tt t |ll цэ,tl tttttJ, fd}rl}!:l], {.

р uс п, ворu,1, l l urп р ura.t?(rриd(?.t:?(лrr{ g,r/{'J

ý lrCP lrl ll\&'l rrt'{r.r' l}at?{rrr{'fr{r{l{ {rl

ха ри Qt l l ! lэl ё Nс tJx lбKu, _r{l^pllrrair,

к ( 
ц) п t о r, н ы-l l l! 

^7rы 
j,a^ (rlrl, с l t t t к r ц п xit lx,

У п rл к t xt ц t t l t м прl ilд t; t 1 uя l l.J.|ILl l l с t l ( r в
rn р q,Е пор п|, l.|, k, l, t u р,|; {,ч х Р 1 

х я t t 1 t t к 1.

,Цlto ч верх n,pilrcr1l,pl,t,lul} пu!r1,1

пере"\оt a,е! l |rl,|cx|} p$rtp$r;r a|!xý]-l lr,

в, ly lll рч .! euc rrr1l J!rз{Jý{K{ry, t t t й,.t tt у t t t.

Iix|l роа u 1 uк otii €а l r cк(jrlrilc,lr,

L' ot l t t t ct е t t t с t t l в), е tt l
l,{ а лм нх l:tttxe d+ч,l|\ý N l.K t, la l t t )

lп ()pi.xrl )L,,! iltl.|tt! txtl! lt t ta tцrе,1.1рar,, l {t,

Ёоrr ц{!il ftt рil ц l!я, Kl,,,! п|,acllrt!{, tчlc,?tl|r{llll Il
с .lllr?t,.re (объёu в .|r11.1.1hlunlp.lт/. ,?l,rrrб

вýеОе|illя {па ,эпluкепlхе аtrnl:.?l* ,rrJ.?я

u пъак t 1 t t i t lt J, l l Q.|, е р сср l l t l l it1. х tte t t t t,,-
tlutPpcxtoe обоrцсtчеtt tte} B\O{ai-dT 

".
фсlлпа ucпtc|lettllя cptlxct,,txhloclltй
l.|rcLrlt|,,чlO) lй 3,8l.
На mорцеtltлt't ctttclpeпta Mtpclбxu с.

ПРеЛll|14.1 ЦrО,|.l } l tlti'/,ee r' а )rlrlrýCrrlrl'{' .'
_Yri аз ýl l l, еv il q rL\, €l l lxJцt I llя
з eK.lpcýK!aпto?o }1ре,7$рц,tl<l., объёlttt ti
сL| L11l.| ц в .|r,, l, l l o,|t l! P u c e I r ll tl, L, l )l r K l l
,,оО l, ос пl u, ycl cr.tt il .tJllt ttet t ust.

i

|.
|о,,

Треýоаtяия no
l},16}tрг.RUтl1l{,22

l}|jlроr}rrичgс*оI о KJtacca llp 0СТ 64-}-48ý-8J илн rrrr
1,у 9462_002_1 l06It395_2005. и;lи lttr ]'у 9462_00l-J3908805-
З006. H.rrr tro ИСО gl87. илн }lмrlolцrlыc. соtтвL-гLтRую{цнý
трсбовпtrиrМ ис() 9l87. рлзрl..rl,енllыс к t,lpиllctletttlttr в l}Ф.
},l* ,i}жlý,ý aýt]yny lrаýjll:иtlЕкуr }тиýgrку из fi_у;rlаlи
э,гttкtrгочtt*Ii rro Го(-Г 762ý-86,,;,r, аrtи,t,гr,ul{}l1l кач;{rltп.
llj1ll ия}lopl,1lO14. н.ltи саlrtокjlеяtцуюсr .yl.ttý{:TK) из бr.rtаt.и
иrtltорr}tой. разршеииоil к llpx$eуre:и{lý в РФ. в;lи .t.скgr

llall(}cя t }lellocpc.tcTBellrlo }la aMпy;lv быr:rрозакрсrr;tяttlttlсПся
к рас коЙ rtн порт ио й. илц чr.}to яrам каплеструИ r tой ltgttrt и.
l lo l0 амлуа с иltсrрукцие8 пrl up}$ieýýl}{K),
скариrРикаторtlll аIlп),лыlым по'l'Y 9]98-002-1478з?67-2t}|(),
t1.1и _,lр),r,им п}iаJI()гиttll()lо Katlcй.tl{l llo;llcllttll(}T l, l!BtIK\. }l..|}'
Kopoýr.y из Kapтolla :шr tlотрч{ительскrой r.apbr ititpxH
.rроьtttвый иitи xpýi\t.)pзarr rto l*OС.|'79зJ_ll9 и;rи rm 'l'Y 5,15]-
0,o_047{i435*-2006, нjlи аlliцOгнчllого кilчеrг98. иJlн
l.týtr|o|,lтlroп). pltJ|)cllJeн}t{lтn к tl!}иr,с|lс,lиl(r п PtD, нлн ll llilчх!.
*lз Kal),rollil tto l 

'0C'l' :}]78 } -20l6.
KtlptlбKr ()Kjlcи'}ill(}'|' ,yгttKcr.Ktli1-6utulcp{}Jlln() из riy;rtaгtt,nttKctl1.1ttoЙ ttu I'(X]'l'76?i-$6 }l:ttt 11,1lU,()lнчtl('1.11 

'{it!t{t:rýil.tl",|и и\tt l0l),1,1l(}й. p;rll:culb.ttttoii к l lрнrtсrlсllию rr РФ.
llри TttaKoBKe at\|'ly.l. и\,cloull{х }i()jlьцо Htrl(}\ta и.lll .l.(rrlK\ 

л.t.l9
lцч]ыrн.* 

" 
сшриr|lи KuTop *rr л 1,;t ь t tы й }lc п ýлаulьl ýIlrOT.

Ilo 5 ir",,rltl,л rloýlclllaloг ll Kilcccl"}l),|o ко}ггурtlу!о }.llirKollKv лз
fiарт(}иа мвFJки хрt}lýýыii яли ýцrýl.1рзirц по l'OСl, 79]3-89
rt;tи'l'y 54r]-0 l 0_t d7663ý{-зt}0&. ýýý iul{ýlýfич}iоlý !{цrlcc.1.1}tt.
ý,ilн l.ilrl,{rpтll{)г{), piilpeuletlt{ýfo ý l}pнýgll*пHto r РФ.
1-1o ? KacccTltblc хоl{т),рнъlý yllaýoltý}r с н}lqтрyхl1,{сй ,1<r

llp}lj\ltllg}lнlý lloýlclцrllQ,|. в пstlк)' нз Kapl.otia :.l:lx
ttttrрсбнтсльской тары чаркн .\ро\lовый H;lH \po}l-]ptxll l{o
l'{)rl' ?9]]-li9 fi..ll.,'l'Y 5453-t}lfi.04?66]J1.2006" и-ll,
пllirlогиtiиог0 качсс],вil. HJlll иirlпоl}тll{Jго. PaзpetllgltlloIt} ý
ltpHltctletlию в РФ.
i]olMtiirнa хвrlпrr&ýтациý с с}.х и м н ;týXаpCTat lr}tыM и Ф}*tаltи
l lpcltilptt гt}R g соOтвсгсl,вук)чtнх ýолнче(твitх.
|'руlrtrовая yllnKouK1l }l ,lpallcllop.гlliшl 1uрal l, cOýrв{:TcTB}t}r с
l,()t l, l 7768-90,

На ашпу.ttе }iп}l этике,|.кý 8ипульl ух&зываlот торrо8ое
tla}lMeHoBaHHe прс'18рата, концеltтрациtо. коJlнчеflъо
прёfiýра,ý в ампуле {абъёи 8 ýиJиRяхтр8х), путь
вsеденýя {нs аýlfiул* - trДЛЯ ИНЪЕКL\ИЙп, на
}тикетке sмпулЫ - tДдя инъекцяЙr}), нýмер cep}lн
(6уквснrtо-шнфровое обозначея}lе), лату llстечс;ltlя
срока гол}lости (месяч. гол),

,i ;. '1a' 'l
,",, "]' trr,, ]

' l', ;.,'"''а' i ,

хс}irtrчgсý|ltý

На
пtlt1

, j-'-|*r:



.d{ l?oРr JW r,&3 о *&ýаф. &ý2fi атрня хýOрýý

здttлюЧЕНИý: Лекарсtвеннь:й прпарат Н*грttя.ýлорнд растворитель для приго,r0влеtiня

лекарственных форм ryrЯ ИКr,*Кirий 0.9 Уо СеFИНЖ€ý* €'опls€mсll1sуеm mJzcfrrlжttttt:t.lt

$армgl,uвýой лаку меи таци и НД Л П-J&(00 l ] 1 6)-t РГ, RU)- l 7 l 0: 2,

i]P & 20 Измекенне ýg i, J{!t 2" j{! 3

Г.Ф, Егоферова ,d1соиt5} ---FГ,R'r-

Да,га sыдачн пасýOрта u Д{,raПfe"llýt ?а23 r,

,!Ф:;"ё
Yл
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}
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