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ФТ 20.а6.202з Jч! 5$6л<-|3123 разрsшеет вtsýд Е граждашский обо;lот--jБг- 
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(торmвое наамсяоваrие)

. _. ., tr{.}дlrлУЧогдоб,Улиg ЕроТиз *ТедевоГ0 энцефаJД{Та 
.-.(меп(щдароsIоо ýеýатеýтоваIIЕое наименоваýие грушý{рOвочное шшхrалическое)

го вtsедсния 1 мл - 10 шrг.) - пачки

серик ПИ05012ЗЦИ0"5012З о объеrr с€рЕи ýли цартиIr 554
(номар cepraa)

годен до U.2а25
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Коллпество в серии 554 чп.

фок год+оrгlа дв 01.}ý

IшсшоРт Ns 5

(имlи'УЕ{оглоýушrн #Ёffigffi жtri*ffiЬuог о sшрФАлрlтА,
растзsр дпfl вчутр!ФфгдJеýного введ8жя}
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Резуilьтаты
1 оrпдсаrg,Iе I[розрачмиЛ{@

кость, бещветнаrt,Еlи слабо жЙой ЬкраЙ
ffоrтускается появление незнаЕfтельнOго осч.
Iý, исЧеЗаютпеm ,тпи Ri.тпffiЕэfrлr

Qлежа опалесццрwu4ая
бесцвеmнм,ясu8косmь

) IТодлиrжость
ýо;ок*ы содерйБсо то;ъко сьrвоРоточrше
беrпgФови чеповека

Соёерэrcurп

IIрозраwrостъ
-Б елЕiтин8 оrrг*тsескoй ппо-тно сr н не да lDlaa
трершать 0,05 0,027

L+ ЩэетносБ .tJел4чина 0гrляеской IuIотflости не доrDкна
лревьшtать 0Дý йJ00

мехаяичес&е
зкЕбчеш]я

Ilрепара1 долокgн со оЙтстзозать
требоваrшячi гФ рФ

Сооmвеmсmвуеm

6 рН От 6,6 до 7,4 7,04
а I,ьвпекаййъйй ýе TrreHee нолм:aзъноm

11
о Белок От 10 до 16 9/о

1,1,5
9 

| 
Электрофорепtческая од-

l }Iородность
Фрашцrяюапtуноглоб@
нов) доrокна составлrг!ь не менее 97 % от обще-
го белка репарат& а аlьфа и бета-глобу.rпшов
не более 3 о/о

Фрскq ш uа"уно uto бу лuна в
(еамм а -аю 1yMltoB) - 98,9

мьфа u беmа-zлобулuнов .. l,J,

10 Молекуля;lные
парамsтры

мономеры и дlмеры дооlсвt сосlавлtf,Б ýе ме-
нее_ 900/о, хоmiмеры не более 5 7о, фратменты
пе болев 5 %

IuloHoпtepb t ч O,uмерьt * 99,2
Полtмеуоt* аrВ

11 Фракg+оншй cociЙ На иrarvTyr:o фор Еiраlиlплв до.rис*а вьlвIlятъся }l}J_
тенсивýЕя Iд,шия прецпитаl4ии IgG и не более
4-х дополrительньн линй, cooтBeтcтвpol4lx
IgA, IgM и р}ц4 юуг!ý{ имщrяоломsесхя неаз-
тlвirьди фршцпавчl.

вьявляеmся uнmенсчýная
лuнIд преччпuпаqчч JgG
u ] ёопол*ulr елънм,лuнtlя

t2 Термостабптьiоеть
Осmаёmся "ptc ua кЙi-Б оВ р озу еm nab

после проерев4лlя прч mемпераmуре (56+7) ОС

1, Глдтщдrr От 1,5 до 3,0 96
L4 Стерrдъность fIп епапвт во.Iгя<рн 6*q,K

Qmерчльньtit15
16

Пирогеrrrrость lцýqqрзт до JDK0H Ььпь аrир о rФцтым Алuроеенньtil
{ацqмаьIrая ц0 кси(ýi0сlъ Препаратдолокек бьпь нетоксиsiЬпr,l неmоксчt{ный

17 Специфшrеская
актr8нOстъ

Титр не мЯJi;ВО
1:320

1в Повер:с;оспъй аýтиiЙ
вируса тепаттта В
ЁBsAg)

Не соёеряалп поверхносmныfi dнmuее}t
вuруса аепсmцmо Е

1о АRтитела к вирусу
илоrтунодефщцта челOвека
ЁИСI-1, ВИЧ-2) Iд ацтlrев
р24 ВИЧ-1

Препаратведош<еrrffi
к эирусУ лп,лчlунодефпрта tlелOЕека [ВИЧ-1 и
ВИЧ-2) и аптиген р24 ВИЧ-1

Не соаерuсапп qнlпumела
kBllwcy uм]ууноёефчqчrлс целовека,

ФУН-lч ВУН-а u анпцаенр24ВИЧ-1
.t*rтитела к вирусу
геЕатита С ФГС)

Препарiт r" д"лж"Е;Йержать аптптела
к вирусу гепатlаа С

Не соВерахum анmцmела
квlJруq еепаmцmdС

цеqаеека

2.зб



По j.,0 пал (1доза) в а]чrгryлы тлтла IIГ{-2 иrм
ACiIШ-C-2-Кi{ с кольчом ихЛOма из бесrреr-
лtOгo медицинског0 cтeffIa.

10 алсryл тiдта IIfiТ-2 в пачку к&ртOнltую с
вклЕ4ьIшапд{ из картOна коробочного с
инструп4янТ fio rrр!Ф{еrrенаю $ нO)кOм д/rr
ЕgФьllиrl алfiул.
10 аiчгrул Tima ACI]XI-C-2-Ю4 с ](оrъцом из-
лома в пац(у карто]*jую с вlfiадышам}I из
картона коробочяого с инструiп'рей по при- 

1

мЕнешilо.
На этlжетке апцIуJrъl ука5ьъают: сOкращешiое
Ha]{illeýOзa]file ]тр0}lSводителя, тýргOВOе на-
ИИаНОВаНИе ЯеМFСТВеЯ}iОГО ýРеПЕРа?а, Еý.
!г&IеноваIfiIе лакдрýвек"Iой форпьт, объем в
мшииlt!tтрах, тигр аЕгигед, койвр cepl&rl дату
вьtrтускв., q)Oк гOд!ю сти.

ýа пацqе указьtsаютi fiOлнOв и еокраIцеш&е
кflý{енование произвсдитедя, ех0 юридшlе-
скй адрес, адрес прорЕводствежrой плOщц-
Kl1 телефояlфащ тозарнъrt? зýýаr! торгоROе
н&чмековаяие лекарстýе*IоI1] rре]]арата) на-
нмевовgние лекарствеJ{ной фор:лъ_t, ýо,7IИЧе:
ство амIryл, объем в м]r:JиJI!Iтрau{, сOстав,
тит,р антиlýл к зирусу цлещевоrо энqефшиrа
в РТIДч Hol\1ep серrи, дату эыгryсха, срох год-
нOсти, иомер реrистрачионнOIо удостовёрý.
ния, щтрих-код ЕАN, услов]iýl храJ{еЕия,
услозия 0щус]tа, наlF"иси: <<CTapralbнo>,
<Антитма к ВИЧ-1, B1{tI-2, к вирусу rепати-
та С и IIоверхносiýьй а_tfrldг&п sируса гёпа*
тита В отсутсlвуют>, <йранить в недост}т-
к9м дJlя детей местt>, <<Не эаморilк.lэатьl>,
<<Способ Iрименениri; см. ltнструкý{ю по
пpIir{eKeHEEo>
На Bep:creM l(.Ililt&Ie пацс4 догý/скаётсý раз-

мещение самоклеяr{ейý этнкатш{ с да!fiьеи

В сром затцицеЙом от света месте при теvr
т!ературе от 2 до 8 0С.

хIоказате,rм ЁIормы Реэулътаrы

IIо 7,0 мл (1ёоза) s оJlпулы muпа АСШff-С-2-К
кольцам wлома uз бесцвеrпллоео меёuцuнс:к
сmекла

По 10 омrryл muпп АСIIШ-f.Са"КI{ с кOльчOп4 ш
ма в пcnцý, кOрmонную с Bиa}bttltall:u чз Kopml

кOрфФлиоZ0 с аtiсmрукццеЙ ftа прWфенuiо.

Нg эmiдtеr,?ке а0,{пуллы уазано: сокрýи]€rlное l

чиенOеfi ние прочзвоOчпепч, mореоýсе нOi].иено
нuе лекарсmвеёл!о"о препарвmа, наuJйенавцtuе .

карепаеенlлой формьt, абъем в маиuлLlrпрах, mч
apиwtme4, намер еерц.ц ёаmh еыtтуска, срок aobi
сmч.

Соаmвеmсmвуеm

"05t'аrrрqrя 202tb

На пачхе ylФ.эc!lo., norHoe u cotpal4eиHoe Hal!Ml,)
ванuе проuэвоdumеля, юрчёuческсй аdрес, аЕ1
прочзвоOсmвенноzТ rrлоцаOкч, mелефон/факс, п
мрныil мах, парааеФ наlLl!еназсiнце,sеlарспеl
но?0 препараmа, ilаzдlsновахuе леl{лрапsа.!н
форлъt, холwlеffпво аjву|л, объем в мtъз-mмumрt
С€Сmаg, murЛР СНrПumеЛ К gllpycy МеlЦеВО?О Эl.rL

фмumа в РТТА, номер cepuu, ёаmа вьпуска, ср
ео0носmч, намер ре2uсrлрачuoнно?о уаосmа,ее1
fl?л, l{]иpux-Kaa _EA-r\T, условш храненчя, услаа1
оп?rLчско, раOпitсu.. <<Сmерuльна\ <rднrпцmе,{r]
ВИq-Х,, Вl4Ча, к вuруry aепаmLlmа С u повер
носmкьдj анпчеен 8шруса аепоmuиа В опэсуmспlв
Юm>>, ltXpaHumb в неЬосmупкам 8ля аеmеil л,tеспrc
<На заuораltсЕ{вопь>, коtособ прuмененlм: с
чнспрукч чю по wllиeцe:c.u ю>>

зАкгдочЕНLШ: лекарСтвеritъfl. прелараТ .'ИмлгJгногliОбу.тпа; чsлоЕ€кД гlроти} клs!{ёвого эlщефа;ита, раствордля вЕ}прll\ъiшечнOго вввдения', серия ПИ050].2,3 соответствует требоваюlял,l р Nааi72u0l-ма222
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