
РАЗРЕIlIЕНИЕ
на ввод в гражданскиri оборот в Росситiской Федерацtri,I сер}tи или партии

про}lзведенijогО в РоссийСкой ФедерациИ или ввOзИ},IогО в РоссийСкlто Федерацию

lлirлtчtУяобиОЛОГиЧgсItоГоЛекарсТВеННоГOпрепарата
ib рооо-о0 1 ] 0-7710 L194295 от 1з,05,2024

Выдано Фелеральному государсТвенgо]\fУ унитарfiомУ пр9дприятию "Санкт-

ПетербурГский наулно-исслеДовательсКlй и нстиryт в акц]{н и сывороток и предприятI]е

по проI.Iзводству бактерийных препаратов" Федерального медлко-биологического

агентства, Россия, 198з20, r, Сuппr-пеr.рбlрг, г, Красное Село, ул, Свободы, д,52,

]{НН: 7807021918.
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(Hallt teHoBBBr,re федерппьноr*"улор.Б*"ноБ бюдвs,тного улlэежленlrя)
ii лdпппт\"""n'i:''";;"#"li лi'йд ..,о"r,.rrr""т Rво " оборот

от 07,05 ,2024 Jч! 17вдПfu2-05/24 разрешает ввод в гра)}цанскtlll

БГ- (номер)

" 
Po.."finJri о.д.рациl{ имплунобItологlItIеского лекарственного препарата

Аплерген.ryберкулезньтйочиtце}rныйвстаrrДар.ГНоМразВеДении
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* r'" ..,r.'йБовOчное илlt хltмlтчесl_+е)

раствор ffiffii:,Ж;;:';.;;,;; 2 тЕ/0.1 мл 1 мл (1Ь лоз) - а}4пУлЫ (10 Ш"Г.) - ПаЧКИ
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fr ,r,, ичйru о 1п aкtrB ок)

гOден д0 03,202_6 ,

проIrзвоД.r:..;u^Ь"ý.|-оrlurоrо государственногО унитарного предприятия "Санкт-

Петербургскиi,l науrно*исследовательсшлi I4нститут вакцl{н и сывороток и предприятие

по Iтроизводству бактерiаГtнътх фпаратов". Федерального медико-биолог]{ческого

агентства (ФгуП спонйиВс ФмБА Ёос.,чи), Россия, г, Санкт-Петербург, г, Красное

Село, ул. СвобОоriО-iл, лит. д. Б, Д, Т (все стадlли, включая выпускающиli контролъ

реги ст.р au".ili.l удо стоверенIIе х, лср_оо 284l l о,| от 2 1, 09.2007,
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ФМБА РОССИИ
Федеральное гос),дарственное yHIrTapHoe предпрIrятIIе

<<Санкт-Петербl,ргскlrй наl,чllо-IlсследовательскIIl"l пIlстIlтут вакцпн и сывороток

Ir предп pIl ят!t е по проIIзводств1, ба ктерпiiн ых препа ра,гов))
Федер альп ого ]tIедIlко-бllо.цогlгl еского а гентства

(ФГУП СПбНIlI,1ВС Ф]\{БА Poccll lr)

Россlrя, 198320, г, Санкт-Пеr,ербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д,52, Te,lL:(812) бб0-0б-14,

факс: (812) бб0-0б-lб

пАспорт
J\ф 0097 от 30.04.2024

дллерген ryберкулезныI"л очишенный В стандартном разведенIrI{
(оч ищенн ы й туберкул ин в ста ндартно]!I разведении),

раствор для внутриItожного введенияr2 ТЕ/0,1 мл

Регистрационное

удостоверение
Н орм ативн ajl доку!{ентация
Номер серии
Формат выпуска
(лекарствеuная форма,
дозировка. первичная

упаковка, коJтичество
лекарствеЕной формьт)
Количество в серии

fiaTa производства
Срок годности

ЛСР-002841 /07 от 21,09.2007

ЛСР-00284i/07 от 27.11.202З г.
1 0840424

раствор дпя вн}"трI{коя(ного введения, 2 ТЕ/0,1 мл

(амrrула)/ 1 мл (10 доз) х 10 (пачка картонная)

12,04.24

До 0З 202б

Результаты испытаний

показателлt Норпrы Методы Результаты

описание Бесцветная
прозрачная жидкость

без посторонних
включенl.tй

Визуалъный Бесцветная прозрачная
жидкостъ без

посторонних вкJIючен иI"{

Подлинность При внутр}lкоrlшом
введении

сенсибtллизированн
ьlм морским

свинкам вызьlвает
положитеJlьные
кожные реакции
(папулы). Прiл

отсутствии лапу-rIы,

)п{итъвается
налI.iчие реакции

эритемы

Биологический
(по разлелу

<СпеuифическzuI
активносrъ>)

При внугрIIкоI*GIом
введении

сенсибилизированньIм
морским свинкам

вызывает
положителъЕые кожные

реакц}rи (папулы)
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(гиперемlrи),

диаr\4етром более 5,0
Iим

Прозрачность Щолжен быть
прозрач}IъIN1

Визуа,rъный Прозрачныli

I_{BeTHocTb fiоляtен быть
бесцветньrм

Визуалъный Бесцветньlй

механические
включения
Видилtые

механические
включенI{я

Невидимые
механические

включения

Видимые
механические

вкJтючения долхtны
oTc)rTcTBoBaTb

,Що,пжен
въцерживать

требования прI{
определении

невидимьгх частиц:
> 10 мкм -не более
6000 частиu/ампулу
> 25 мкм - не более
600 частиц/ампулу

Визуальный

Счетно-

фотометрlлческий

Вlтдлiмьiе механические
включен ия отс}"тствуют

Вьцерживает
требования пртл

определении н9видимьIх
частиц:

> 10 мкм - менсе
б000 частиu/ампулу

> 25 мкм - Me]lee
б00 частиц/ампулу

рН от 7,З5 до 7,45 Потенциометри-
ческий

7,з5

Стерипьность ,Що,пжен бытъ
стерилъным

Метод прямого
посева

Стерl.tльный

Бактериальные
эндотоксины

Не более 5 ЕЭ/мл Ге.тъ-тромб тест
(метод А)

Менее З ЕЭ/мл

извлекаемый
объем

Не менее
номинального

объема

Физический не менее номинального
объема

Аномальная
токсичность

Що_шх<ен быть
нетоксI-1чнъIм

Биологический нетоксичlrыli

СпецифlтческаrI
aKTIlBHocTb

}1ндекс
специфlтческой

активности до.цпtен
быть от 0.95

ло 1,05 при
отсутствиLl

достовершых
различиI"л между

средrими реакциllмri
на введение

стандартного и

Биологическtлй 1,04
при t <2,0б4
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испьrтуемого
образцов (t < 2,064)

Фено.п От 2,0 до З.5 мг/плл G-rосirфсrюмеtри-
чесiсй

2,5 мг/пtл

Производственные
штаммы

ТуберкулиЕогенные штаммы
л,ликобактерпй ryберкулеза из

Госуларственнот1 ко.rLпекц!Iи патогенньDi
миl(роорган]iзмов (ГКПМ) ФГБУ
<ёЦЭСМП> Мtлнздрава России
М);соЬасtеriuпl luberctllosis Dl/straiп
(Jф70040i) и/или Г-3480 (Nэ

700412), Mycobacteriuпl bol,is "Vallee"
(N9 70020з) 

-

Соответств}тот

Упаковка По 1 плл (10 доз) в
ампулы
вместимостью 1 плл

из стекла марки НС-
1, НС-3, УСП-1 или
1 -го
гидролитического
класса, по ОСТ 64-2-
485-85, ту у
00480945-005-96 или
иные,
соответствующие
требованиям ISO
9] 87.

На ампулу
накJIеивают
самоклеящуюся
этикетку.
По i ампуле по i мл
(i 0 лоз). по 5

ryберкl,линовьDl
шприцев, в

индивидуальной

упаковке (пенале)
(гост ISo 7886-1,
ГОСТ ISO 7864) в
контурную
ячейковую упаковку
из ка]]тона

упаковOчIlого,
По 1 контурной
ячейковой упаковке с
ампулой, шприцами
в пеIJале, вместе с
инстрlкцией l]o

применению в пачку
из картона
упаковочного.

ВIазуалъный По 1 мл (10 лоз) в
ампулы вместимостъю

мп из стекла.

На ампуле наклеена
самокJlеящаrIся этикетка.
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По 10 амIIул по 1 мл в
контурную ячейковую
упаковку из картона

упаковочного.
По ] KoHTypHoti

ячейковой упаковке
вместе с инструкцlлей по
примененIiю в пачку из

картона дшI
потребительской тары

в ящик картонныiл
помещены пачки с

препаратом и

упаковочньтй лист.

14ли по 10 апtпул по 1

]\{л в контурн)то
ячеtiковую }пакоtsку

KapTol]a

}тIаковочI{ого,
По 1 KoHTypiloi.l
ячеl"аковой }шаковке
вместе с

инструкчlлей по
приN{сненIiю в пачку
LIз картона для
потребительской
тары по ГОСТ 79ЗЗ-
89 или упаковоLIного
}Iмпорl,ного, или
иного, по качеств}/ Ее
нияiе указанного.
В ящ]iк картонный
по ГоСТ 9142-2014
}1лI.I иной, по
качеству не HI]}Kе

указанного.
помещают пачки а

препаратом и

упаковочнъй лист.
В группов}tо тару,
содержащ}то
комплекть] со
шпрI{цами с

устройством,
препятств}тощи]\.{ их
повторному
пр}i}.{ене]Jию (ГОСТ
ISo 788б-4),
допускается
вкладьIвать
инструкции по
Itспользованию
саморазр}1пающихся
шприцев в
колi{честве,
соответствующем
количеству
вторичных
(потребительских)

}TIaKoBoK в
грl,пповоli таре,
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I) Первlлчная },пaKoBI(:r
лекарственного
препараl,а.
На этItкетке ампулы

указано: сокращенное
наименование препарата:
<Очищ. туберкулин в ст.

разв.)" объем и

ко.rlичество
лекарствеIrнаrI форма;
(раствор
внутрIrкожного
ввелсния), количество
ryберкулиновых едиЕиц
в дозе, номер сериIi и

дата выпуска препарата,
срок годности.

2) Вторltчная упаковка.
На пачке указано:
кПРОИЗВЕДЕНО),
сокращенное
наименование, страна,
адрес местоI]ахождения
юридического лица,
телефон, факс, сайт
произвоштеля
лекарственного
препарата,
гр)шпировочное
наи}.{еновавие препарата:
<Аллергены бактерий>,
торговое наименование
лекарственного
препарата,
лекарственная форма,

применения
(Способ применения -
см. Инструкцию), состав,
предупредLIтельные
Еашиси:
(СТЕРИЛЬНО), (Для
массовой
туберкулинодиаг Еости-
ки>, к,Щ,rrя пробы Манту>,
<Хранить в н

ВlлзуаrьныйПервlrчttая

),пакOвка
лекарствеIIнOг0
препара],а.
На этикетке а}{пулы

)4(азывают:
сокращенное
наllменоваЕие
препарата: <Очищ.

туберк),лIrн в ст.

разв.)), объем и

ко-rIичество доз,
лекарственную
форпrу: (раствор для
внутрикоя(I{ого
введения),
коJlичество

ryберкулиновых
единиц в дозе, ноN{ер

серии и дату вып},ска
(четыре посJlедние
чифры номсра серии)
препарата, срок
годности.
Z) Вторrr. ltая

упаковка.
На пачке }казывают:
(ПРОИЗВЕДЕНО),
сокраlцен}rое
наименование.
страну, адрес
местонахо.яцения
юридического лица,
телеdlон. dlaKc. сайт

| производителя
I

| лекарственного
препарата,
группировочное
наи}{еIIование
препарата:
<Аллергены
бактерий>, торговое
наименоваI]ие
лекарственного
препарата:
лекарственную

прLlменения (Способ
применеIIия - см.
Инсrрукчию),
состав,
пDедупDедителъные

Iч{аркировка
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надписи;
(СТЕРИЛъНоll,
<Для массовои
ryберкулlтнодI{аI}iос
тиIс{), кДля пробы
Манry>, <Хранить в

недост)пноN{ для
детеil месте)),
количесl,во амIIул в

пачке, объем и
количество доз в
аN{Iтуле, количество
доз препарата в

упаковке, количество
туберкулиновьIх
единIrц в дозе, но]\{ер

серии. дату выпуска
(четыре последние
чифры
серии).

номера
срок

годности,

регистрацIiонньтй
номер и дату
регIiстрации,
условия хранения.
условIiя отпуска:
кД.irя лечебно-
профlЕлактических и
санитарно-
профилактических
у"rрехцениi.i>,
штриховоl"л код,
логотип
производителя
(ампула с катtлей в

кр)те, СПбНИИВС).
На пачке,
содеряtащей
шприцы,
допо-цнительно

}казьша]от
количество
туберкулиновьIх
шприцев: ((5

туберкулиновьDl
шприцев).
На втор}rчную
(потребите.тrьскуто)

упаковку наносят
средства
идентифlлкации
(си).

лJш детей месте),
ко.пичество ампул в
пачке, объепл и
кодичество доз в а]чlпуле,
количество доз
препарата в упаковке,
количество
туберкулиновьIх единиц
в дозе, номер серии, дата
выпуска, срок годности,
регистрационньй ноп,{ер
и дата регистраI{ии,
условиJ{ хранения,
условия отпуска: кДля
лечебно-
профилактических и
санитарI]о-
профилактических
уrрехцений>,
штриховой код, логотип
производителя (ампула с
каплей в кр}те,
спбниивс).

На вторичную
(потребителъскф;
упаковку нанесены
средства и,iдентификации
(си).

Страниrrа б из 7

]



F-Sор_02-013-01

Номер сериLI:
)жNNММYY" где
ХХ - но\{ер cepltl{
активного вещества,
I{з коl]орого
LIзгоl,ов_цен препарат,
число от ] до 99. не

завi{сит от
календарного года;
NN порядковьй
но]\{ер, число от 1 до
99, не зависит от
календарного года:
ММ месяц. в

котором проLlзведешо
ЛС;
YY - последние две
чифры в номере
календарного года

Годен до:
ММ ZZZZ, где
мм последний
день },{есяца, в

KoTopoN{ истекает
срок годности ЛС;
ZZZZ год, в

которо]\{ истекает
сDок годностlл ЛС

Нопrер серIrи;
1 0840424

Годен до:
аз 2026

Условия хранеЕrlя Хранить в защIiщенноN.{ от света месте при температуре от 2 до 8 ОС.

Не заморах(ивать
Условия
транспортирования

Транспортировать в защI{щенном от света месте при температуре от 2

до 8 ОС, Не замораживать

Срок годности 2 года

Руководитеь ЩКIt
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