
рАзрЕIrЕнIý
на ввод в грах(данский обьрот в Россttйсttой Федерации, серии или партии

про!Iзведgнного в Российской Федерацилt иЛи ВВоЗиIчIого в Российскую Фiдерачию
лlмм_унобиоJIог}Iческого лекарствеI{ног0 препарата

лГs Р006-001 |0-77 1007545l7 от зO,i0.2023

ВыданО АкциояерltомУ обществу "I"Iаучно,производствевное
IчlеДИЦИНСКИм иtrлмунобиологlltlеским препаратаIч1''МиItроген'',
г, Мооква, ул. ],-я Д(убров9кая|,д, 15, стр. 2,ИL{L1:77224222i7.

объединение по
Россия, 1 15088,

(наименовакИе юридййкоIо лица, Юрлцический адрес, @
Федеральная шrуiкба по надзору в сфере здравоохраI{ения на ос}IоваItии
заклIоtlеция го филиа.ltа ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП'' Р

(наимепованИе федерального государственного бюдlкетлiоiо-уrрrцпБrи$ 

-
О' jgpggl ЛЬ 1322ДК-O5i23 разреruает ввод в грахцанский оборот

в РоссийсКой Феле;lаrlии }Iмl\{уuoбиологичесltого лекарственнOго препарата
Имlчryноглобулин челOвека нормальl;ый

(торговое HBиltoIroBaHlte)

ИммуI:о лин tIcлoвeKa нормалт,ный
(междунаролное непатенlо вчr"о?Б-i"ооrйБуппировочное иr,и х"rлчББý

пачки каl]тоril{ые

(номер серии)

годен до 08.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
прои3Еодетва Акционерного обшtrества "Научно-про}Iзводственное объединение по
мед!Iц}lнскиМ иммУнобиологI-1ческ],1м препарагап,, "Микроген" (Ао l,НгJо
"Микроген"), Россия,614089, Пермский кра*, г, Перлtь, ул. БратскМ', Д. 171 (ъсе

fiержtатель рсгистр_ационного УдOстоверения Акционерное общество ''Научлtо-
про}IзводсТвенное о_бj;jlлинение по I{ел}Iцинскиil{ ИПаrчryНОбЙологическим препаратам
"МикjlогоН" (АО "HllO "МлткрогеН"), РоосI,Iя, 11508в, г. Москпа, ул. 1-я.Щубровская,
l\, 15, cT p,2.

стад}.1и, вккоtIая в ttающий контроль качсства

(яаипtенован1,1е, адрес)

Заместитель руководитедlI

,..Jr.,

s,"ё;:,' /{oIryMElrT подIт}IсдJ-I
T;i.{jl:,' ЭЛЕI('l'Роl,ноrlполлИсыоч

Ссупфжт 0l!71?a6OCC3 l 540D:]45E85BOj07848:
Владеrlец I]apxortcnp Д!шрsil Всвволфlовil ч

Дс}lWsтgен с i4.02.2023 по 09.05.?024

.Щ.В, Пархоменко

[]ерелан через /]иа^ак,? l,02,2024 09:З9 GМ'ГtO.j;0()
002Вlе29-0бвd-49с0 -d7|0-6dI].idа3аб4 39

cтpal]rll.{ir 4 из ']t)

раствоР для вЕутрI.1мыщечногО введениЯ l00 мг/рrп 1.5 пt.ц - амIryлы (10 шт.) -



,4rщиошерное общество

<Научно-производrrвен&ое объедичение по мед!щинсIсiм Иl,ачц+rОбиолqlиqескrм препаратам <Млlкррген>

Адес T,lecтa осущесгвления лшlензируемого вида деятельности

Россил, 6140а9, ПермскиЙ край, г, Пермь, уп, Братская, 177

л4споРIм 569 оm 29.09,2023 z,

Торговое наИ.rrенбваяие;"IП Импtуноrлобул{tlrl чмовека нормальrтьй

Мехдпiародное }IenaTellтoвailнoe, ид, 
..,_____ _.л-. -_-.,_-._у_

,руппироЬочное, и,,!и Имму,tlоглобулин 1rеловекз нОРЬ,lаЛЬНЫ'1

хи&Iическое Ёаt,rменоваfiие 
}веде}lия, 100 мг/ьrллекарrrвеяная форпlа раствор мя внrлримыruе!fiого I

Региgrрационriое удостоверенлtе Р N001544101

I{obten сеоии ПlВ22З ýата вьпусм 0В,2З

КоличестЬо,.|,"iй.р."* *8ýупаковок Годеидо 9ýJ5
йс ь! ло р N001544/0t-1 измене}lие

}ъ
TtlTt

показттели Требов*rия ло I,Iý

Р NOOtýMiOJ -1007]0, изис}lение 1,,?_
Рлзультаты
контто"lи

)
.r опltсаl*tе Б@егrlьй }rlн со сяетло,х,чпл1 oKpao<tli:i;

прозрачlл,rй лtлrt мабо опалкrрrруюulrdi

расвор, В г9оцсссе храяеi$п /{опуL,наеrся по-

яцление нg]lач}rте,ъ}iог0 0сфýа, l1с]езаоrчег0

Веавепrыl:i грозрачньпi расгвор.
СооTве,rствуrг

Подл}ýfiOсь ДопкенЪСИфmъ видовоir спеqlrфttчиостlrlо -

солержа,ь Свлм, свOйсвеrвые сывоi)Oтке

Фовн человем и не содержа,ь бсr!о,{ живог}lо,

го прOи.схоr<дешя,

Гблаlрgr ulцoBoii сrецифlпносrью * солер
;ют белм, свойс-твен!rые сывортliе крови clc-

ловека и не солерý{г бе,тюл хо,rвопtого лр{Jис-

I0хч(е,ýя.
соответсmyст

1 ПрOзрачиссJъ Оппrческ,ашлmтtoстЬ не более 0,05 Огпде(хал тиоп|оýъ 0,00В

соо,]ъЕгсlвчgг

4. IJрmнос,lъ бБоrеска,.l'плотriось не более 0, 15 Оrmпекая шо,,пчос,гь 0,02В
СOотýетсlъ./ег

5. мсх*рпесttе
вlсточеш-и

Доrяtв* ЙЙр;дr"ать требоввtтия

оФс.1.4.2.0003,]в
Вьцерюrвает требова tил

офс.],4.2.00сl5,18

6. I,Iзмекаеr,ъй
объем

ýоокеи бьпъ не 1,1e}lee но},лllйл}!tсI! -
1.5 ,rи

1,5 мл
соотв(:Iпвчgг

7, рН }г6,6 до 7,4 q,78
соmтегсгвчgт

в. Белок От 9,5 до 10,5 О/о 
{от 95 ло 105 лrг/м,:) tO,Зб 7о (103,6 лтгlмл)

слоmmпт)чеaf

о Электрофорlичr<хая
од1{ородвось

Ооювнаf, фраЙЙя имlчtувоглобуlшлна G долж,
на соrтавlцгь не Melree 97 % от общOго содер-
яtаtия бе;;ка

бФrФЙТрlц,ля имл,tупоглобуirша $ юраи
.rиel: 9E,l 7о от общuго содерlмtля бerrKa

СоотвmсIsтег
'Молец,лфrьtе

параl.tЕтры

0олерлкачпrе мrrломера 11 димсра доJиоtо бьгтъ

не менее 85 %, лолимеров }l аrFегаюв-ле бо,

лес 10 9/э

Содержмлrс мо}lодlера ri дLе]ера, 97,7 4 ОА

пол}tмерв tl агреrатов - 2,22 93

соопlgl,сгачgг

11 Фраrc{иоЕп,ый
состаý

ДоJlrfiа вýtrвrrяьсq инт€Ilсзlв],lаJl ликм Iрец{,
rвяrации IgG tl ве более чеырех доrlццнl{тсль"
tь]х,пrrflIй

Вьяыцетсr{ lfl{генсLtвн;ц линия прецигмга,

r!шl IgG lr.t долOл{ifфJцнаяли]{l,tя
(]оffilз]:mчgг

12, Термосгаблиылосгь До,ткен осгаваъсrl xol4й1,1 }{ не обршовьulаъ
геJь посjJе gьцер)l(нванил на водлной бтlе п;:и

клtT ерrrуре (56t1)o С в течение 4 ч.

Препарат qсгаетя iкшцсiм и !te обраjовl,tsаеr

геrь после вьцёрживщ!}я i{a sоФIной бане прн

тtпtrерryре (56t1) "С в течеrие 4 ч,

спотЁfifiвvgг
1a Сmбrализаторы

1гпtппrн\
(22,5t7,5) t,лt/плл 22,4 l'r/ил

СоOтвЕгсвvет

14. cтep}rlbнocIь fl _о€ilарат до,u(еrt бьtь сrерlиiilыrа СiтерщыrьЙ.
сOOтвsfсвуе,г

l'Iиргевt:осrъ IIр€парат доrпкен быть апиргенньttа Аумэогенrьй.
cooýeтc-rBveт

l6, furollмbHM
тaксиtlяосfu

Препарат лоrtчен (lьпъ нетокgrчlъtп,t неmксицъrй.
сооrвеIсгвуgг

Содеркаялlе аttпrгел (Af):
- калФасЁф!.шолизи}у;
- к вирусу Hoppt

}le меlеsЗМЕ/tl1,I
Но lleHee 25 NlDlои

9MBMll
50Mflп,ltt
соотвегсвчеr

С:р;1 tB Э

-l ]егела* ]ер.,'] llиало< 2 /,(] ) |lr2!, l)9:з9 (lM'l +0 ; r]0
' L_]28lc29-cIE0-4dco-a7iO-idcaolja5489
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Торговое наипtевование ЛП
Нопtеп сепии лlВ22З

JИ(]JiOPI ffр 569 оm 29.09.2023,г.

Имлауяоглобушн челоstка нOрмЕлпIrый

1
,) 4з

18, ВируФiая безЬпасяось:
Поверrо;оспъп1 аrлигек
вltруса:геrвтrа В
(HBsAs)
Аrппе,rак Bitpyqy
геrвппа С
fufirгtла к Blfpyry }DYl.My-

rюдфtплтга чмовека
(ВИЧ-1 и:ВИЧ-2) иан-
тllrеир24 ВИЧ-1

Преларsт че дфDке}l ]сOдержать

лоlrеI)хнOсЕlого анп{ге}fi ыФуса
гелrшпа В
Анlтtlела к вирl,сч гсrшrл,а С доiжrrы
gкy]ýIвqBaIЬ

ГIрепарат не ;.tolиteit содер;,кать аlпитец х виру,

су rtкrvродефlп4{та чеJIо[:еча (]]Иtt-i l, ВИЧ-
2) и а}mrен р24 ВИЧ-]

Преларт ве содеря{rrг пOверж{Oп1l0m a}iTl{:e"

ша sируса геIвlrrrа В

fuгпf пlм х Blцycy геltапrп С 01t:}тсlвуiо1,

Препарат I1e сOдеркrl, ;цтпm]I к BItPyc} ttMMy-

rrолеq)ифfга челоR€}<а (ВИЧ-l и ВИЧ-2) и лш-

Rtген р24 ВИЧ,].
Cooвeýiyeт

] J. Улаr<овrа По 1,5 llr в ачпулр вмеоt&:остью 2 мл или|
по 3 rtп в а\rq/ле BмecnlмOcrьto З пи ми 5 ьи 

|

!в сIýклi марюа НС-3 по ТУ 9a62-Ci]Z-|

1106ВЗ95-2ф5 }дц clTкla l-m щпропrпlческо-]
m мака по ТУ 9162-001-53908805-2006 rrи по 

|

ТУ И62-00l-Иа9I22-20tO,ши гю БО 9lB7. 
I

ЪIа шtlуrы Hajulфrвaloт эпfd.еýry ю бумалr|

фсовой (СЮ ГО3НАК 09.0001-2016 шшl аrв"{

лопtсiоГ0, и,rм бумапr саьюхлеялеliся по ТУ]
9570-фl-1485ý437-Ю10 ltJ,Iя lvttptсз 

|

кБДSSОNlп, Iuи анirlогlrrдtого качества; лии|
7rикФliу са^{о}Olе,шхдосл (ОСТ 29,1,20Q1 r,чur 

I

шлалопнrrую); luul мёркирOвку rtrносяг непс- 
|

Фtдствеrшо на аrtrцты бысrрош,реrчяющейса 
|краской. l

А) По 10 амлул с }li{сгр5/к1иеt! lro прtrлеliе-|
rчло и оври{lюiатоiюм а\пуJlь}tыrl по ТУ|
m.81{01-9578717ti-2l]06, lуи ТУ 9З9В-002-1
14Ъ3767-2010, }lJи /ру пrч ФIалст}{.оФго каче- 

l

ства в пачке rю ГОСТ 337a1-201b (li.Tl короб:+е) l

}в кiрто}й :lвpIct хроьtовьй rrли хроп-эрхщ rIо 
|

ГОСТ Э?096-20lЗ ши по ТУ И4r-O?йl
00Z78882-2016, pи1.1 пlt ТУ И5З-01&И766З*|
2006, и;rи а}lалопNгt0гo кlчеLT Ij4 иJпt ltарм |

nl{ansob,, Kopеrrlyм анмопlч{ого Katlectвa l

Корбку оvrеил,rюг зlцдgжбfi -6ан]^дролыо тс 
|

ф,мапt офегной СЮ ГОЗЬ\К Ш.0001-2016|
клlt анмогtlчного мqсс ъд; илrr бупtа:t знке-|
точtой марьи KUPIri LзМiсоаоl ши аrгаtоtтtч-|
ного мчества. 

I

Б) По 10 аfifiтул во вк/иlц,ше фrисiруъощем|
}в лOлltýrернъй матер}iапоs по ТУ 2291{01-I
57В7955Ь06 }{Jи аlмогиФtоп) качестDа в lla*ie l

по ГОСТ 3З781-201G }ý мртона марý{|
,,Налsоl,>, Kopgt ишл а}алOгнцliого качесlъа|
вчеаt с инслiувgлеt'{ по гrриtлевснrго и crcpн-|
фr*iаmрм аr{rryлышIм по ТУ 26.8rФ01-|
95787178-?006 иlи по ТУ 9ý8{02-14783767-1
2010,1ьтtдрlтlв,лаllмOп,(IIl0гомчсстж. i

При 1паковяе aMпi,Jl) нмеюших кольцо нзло,\{оl

уiрý,.1у.=grrпu, ск+;ифtliтюг штry.,ь- 
|

l{bп,l невЁtа.фваlот. ]

В) Ilq 5 аlтул в хасчlýоl:1lФtilурнOйуrцков:]
r€ rý }ёI}тDtla ltарки хрiлtовьЙ шоi хроr,r-зрзац1
rк' гост ?аФЁz013 tvлц ао ТY 5453{1Ф
М766Зý420С6, нлj{ аиаJtоLt}tlioго MlecтBit !t/}ll

пларх:.r <НапюЬ,, Kopcq wш аl,Ё-rlolичпоm каче-
ýъа,

Гlо 2 кассетrые ко}rryрIъlе утlаковю.,l с
}fi{сfру}аией п0 приме}в}lrто в гвчrе по ТQСТ
З37В1-2016 ia ц|пýпа l\ia)rgr :х?Ф!yloвьц'{ ,tп}l
хром*iвац п0 ТOСТ 3209&20rЗ иля по lly
и5з-010-0476Ф54-2()Б, lшпl arliиofttuiclo м-
чеýва, и,пи tutaplи tнansrll", КогF_я }иl{ al.t&,lo-
ýtчнOго !с}чесп]а.

Групповая lr та].]спорп{ал упакоtиа ГОL'Т
l776B_9U.

ГIо 1,5 м1 s аý4гIуле &\tесtlаlосlыо ? ýr| }L]

сгtма ],-to гидрlirtпiчекого, клаСса, цо IýO
9}87,

lla аилry;ы l&tлсе}а этикетка ю бупtапI

саvоrлеллейстt tаркя i FдSS ON,.
А) По 1,0 апrлул с l{нсrрукрlй по прн\,{llе,

iTrl}o в r]дчка tlapшt ltF{atsoir>, Коlхя"
Аvпуrы с точкоir д/iri всФьmiя.
Гр_чпгlовц iI ФпнýюрrlJая yiвxoBKa ГОСТ

i776&90.

Соотвеrггвусг.

Стр,2 иэ'3

I iepe^aн через l\rалс;к.21.0?.20?4 09]Э9,GМ l'+0.j]()t)
002B'le29-06Bd,4i]cO-a7iO-t-id04daз а54 В9

Страни1,1а 2 из 10
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2

]r,,IapKBpoBKa

ТранслDртирова}ие

3 _ * .___]
1) Пелвrчrшя }rrвковка На ачлуле HJBI 

"l}l, 1

кет,с амп},лы yкalblвaloт сOФаulсtхюе tв, 
I

l меr,оsа}ис прiпората (Импц riогlrоflу,;lллl че-/l, 
l

rюрьtrьный), обьеМ В шI, ДоЗi!РоВку, l;oycp сс,

рЙr (бlщеiЯо"rуфровое обоэначеlие), ;цry
sьiлY--OФ_ЙопусИеТСrl{Фаlа,DЬШ)),срктЕр}lо,
fiи Ио). на эптtflке а,тгулы дополк{тельн0

уiiаэьl&жr сOкраще!яое наиме1]0взrпiе прц,
лрr$пия-l lрн]вод{тsФl:

2) Вторlвная упаковка На rrlTe или эпl_

кеткМаrqеролн rlйýЬааОт сOьI1яIцеI{ное !Ia-

}d\rе,юsаяие предlрtяrия-прн]вOдпеrц, lори,

рчео*й аррое, тtлфоil, mварlsй знак; Фрес
rтроtввсдсIва. tеsфон, торrовое llаtft.eнoBa}]}le

препараЁ, lрJпrI}Фово}ЕtOе }lattrdeНёBaкte, л€-

карсrзелнуrо форý{у, cocTal], rroMep серни (6ук-

rяшо-цлфрвое oфзlйчепljё), да,гу l}b[ryc}G,

сфк годюсIи, нол,ер pýolc,tptatj}ю}*loг0 удо-
cToBepolrи, обьбм преrарзIа в амr}ие ý мл, доj
эtlрвку} KOлlrJecIB0 аýil]ул в уrаковке, сrýс00
гр}т.{еlIеяня (пСtIособ пр}Фlе}енрý ,- сI1,

}{нсrруrп+,tоф, услоБrя olllyc{a (кОmуочitог

rrо рецеrrrу>), условия хравенит| rrпрl,rt * (0д

ПРеryПРСДrltIf,rr,iе юдгп]си (cCrr:plиbH0l,

"kparnn" s Hej{oсrynrlol.1 дя лаtй п:есrc",

<fumrгеrш к ВИLI-l, ВИЧ-2, к зирусу rепm}rта

С lз твверlсюстrый аrrмгцl внруса mпатrпа В
oкЛclвyloD,). гr:лографюlеоэтii знэя }LOtl

срцсrво щцотпфлмаr4,*r.
| Допускаеfiя на лачке {rюробкс)'сrавюЬ
l лпаллп: кдtrtиrcла к ВиЧ-], Вt,lЧ{, к ВирУсУ

| l."r*n-o С и повержlоспtый анlя e}l вируса ге-

I rитrrга В отсl-rствуоп,.

| Допуоiаgкя на rB.*te (корбке) ноьlер сер}ll{

| (6чrвоньшФговое обозrа,{сяие), дrу вьгryс-

l ка и срок годюси нанOglтъ методоу тйоlения.

4l
1) Первнrrrrая упаrэвка" На зтrfiеже амлуьl 

I

yмgiio: aокращенное,tlаlьеновzuм.l преjlарагd 
I

iИм,туноглобулlll чел. }lсрммьньй), сбьсм в 
|

llr (1,5 ьи), доэllрвм (L00 лг/мл), нопlе! cepнt| 
l

(буrвеtu,rо-цrlфровое 0боз!ичеме) (}l1В22З), 
I

,йо nonryo..u (0ВЛ), срк,rоднL'сп. (дп 08Z5), 
I

На rпtKeкe амгtу,Ы ДОПОЛНIГrеЛЬно yкiцaнo с0- 
|

IФащешtсе шl fi jtвoBalиe прсдlрlиlrя-п]юt lJ, 
I

водрггеrя (АО "НПО 
кМнкрrcrчl), 

l

2) Вторичяал утаковка. На пачке yKaJaIo: 
I

соФаlцgrнос наJdl,еi,ювание rjрилр,lягlя-l
пDо}ýводпелI (ДО (НПО <Мlttсрогеюl;, lopt,t, 

1

дrчесiсй а;lрес (Росом, 1}50ВВ, г. МоФiв,з, t-я

Дбр".*аu у,1, д. 11 сrр. 2), ,rвrефн (ttл,

(495) 7i}37-B7), ro,Baplblii зlliц; адрес п!юlв,

trl;l_1ж (Россlи, 61{0В9; Перл,rоой кршi, l"

fiерлg,, ул, Братrоя, д 177),,тurфюн (зtл, ýа2)
2В 1-94-9'о), юрtDвol }tаи}:еl{ование п репарdв
(Имrцttоглобулш чеJIOвца Hopl1iLT,Bb!иJ,

brri"oooo*o. }lаJlмL1I0Iиние (1,Itrлrуrrогlrобу-

^о 
*oioo.*, uорма.rьный), л е,rарстзеr:i rM ф р-

,,Ё fi)acrвop .qцл вя}ти}.ьtrцеq}rоtэ введеtlвt),

сосrав (В 1Mn прсгвдвта содерхоmя: ДgйФ*
юUlее веIrlеfi]ю: Бе.шоt гчlа}мы чglОВеУ€; И] К()-

mpbfi tfмм},iIO:пOбулш G яе Merleq 97 96 - I00

Й Вrоо*r***щ Гллщlя (ьис_,

люта а.rтl*юутiryсНая) - 22,5 r,r, ВоДа ддя i[{mK1

wй * до 1 мл), trolrep серин (буквеlио- цифро-

вое йсзначен.,tе) (пlв2z3), даltt }}b)Ily0t]

(0В2З), срок ruдr,riэсп1 (Гофн ло:0625), lloмep

реп,{gФацюнного улосlDкр(l{!iя (Р М Р

NOOlSИlOi), обьём препарата в аr{пуле в vJl

(1,5 ги), лозирвка (l00 пгЛ.tл), колIл]ество ам-

гryл в )пакоsке (I0 штпул), tтlосuб tprivgrterши
(пСпоiоб rфимё;rевл -. сМ. Ин(,тtЯrrl+,}оrr),

условllJt oпIус;tа (<Оrliуоtают ло рсцегrryлl
условlи храliе}дя Q(parMb прtл TcMllcpтrypt, сrг

I i до В"С n ]аjцlllцекIом от <зета r:ecrc.,Не за,

| пrоражlшаrъ), шгрlо( - кодJ предrпрЕ1rrгеIlь}fulс

I rя.цrurсr, (,Стr.рlиыlоu, сХрuшть в нсдосгуп-

l вом л,я детей Mестe,, "furрггела r ВИtl,j,
| вич-а к в}{русу гела,мrd С lt повермtоi_тiьIй

| ак,rl erI Bl,pyca о_гвптrа В отсугсзвуоп,), срсд-

l оrю trддlrпr(lrrкаtрпr.

БffiЙ?СаIlilйl 330SS21 прjББffi; 0,r' дiТТН. за,""р**вrь,

ц. XpaяeHtje

/J, Срок годlости 2год IpTa оьmуа(а JU,UuZulJ
Голен до З1.0В.2025

Торговое наименOlание ЛП
Hottep ceplttl,II182LЗ

IIACI]'OPT Лъ 569 orr 29,09,2023 г.

ИпзпlувоглобулlЕ це.тOвеиа вOрмальЁьй'

Занлюtrечис; ЛекарсгвеинЫй прелараТ lll,rмlиоглобУлця человЁка HopмMbrlbп"t серии !f]u2З_,соответству-
ет требовмиям вор,!Iёт}lвl;ой докуr,rентацилr Р N001544/01-100720, !rзменение 1, 2.

2023_г.

/Еремина Е,В./

Стр, 3 лlз 3

{ lеред,ан,lере:э llиадок 2i'.()2].;]024, 09::J9 GМ:|'+0з:0l)

002Вlе29,06Еd-4ссO-а7{0 -6dO4dа]аб4 89
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Дёта вьцачи


