
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерачию
иммунобиологического лекарственного препар ата

N9 Р006-00110-77 l0I34З510 от 1 3.08.2024

Выдано Федеральному государственному унитарному предприятию "Санкт-Петербургский
на)п{но-исследовательский институг вакцин и сывороток и предприlIтие по производству
бактерийных rrрепаратов" Федералъного медико-биологического агентства, Россия, 198320,
г. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52, ИНН; 7807021918.

(наименование юридического лица, юриди.lеский адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохрацения на основании заключения
Красноярского филиала ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федерального государственного бюдтсетного утре;кдения)
от 09.08,2024 ЛЪ 419ДКд2-05/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственпого препарата
Аллерген туберкулезный очищенный в стандартном разведении

(очищенный туберкулин в стандартном разведении)
(торговое наименование)

Аллергеньi бактерий
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

раствор для внугрикожного введения 2TEl0.1 мл 1 мл (10 доз) - ампулы (10 шт,) -

пачки картонные - для лечебно-профилактических
и санитарно-профилактических 1"lреждений

(форма выIIуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)
серии 10900724 , объем серии или партии 8924 )

(номер серии) (ко_пичество упаковок)
годен до 06.2026 ,

(срок годности)
производства Федерального государственного унитарного предприятия
"Санкт-Петербургский на)цно-исследовательский институг вакцин и сывороток и
предприятие по производству бактерийных препаратов" Федерального медико-
биологического агентства (ФГУП СПбНИИВС ФМБА России), Россия, г. Санкт-Петербург,
г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52, лит. А, Б, Щ, Т (все стадии, включая выпускающий
контроль качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛСР-0028 4| l07 от 2 1.09,2007.
.Щержатель регистрационного удостоверения Федеральное государственное унитарное
предприятио "Санкт-Петербургский на)л{но-исследовательский институг вакцин и
сывороток и предприятие по производству бактерийных препаратов" Федерального медико-
биологического агентства (ФГУП СПбНИИВС ФМБА России), Россия, l98320,
г. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52,

(наименование, адрес)

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

,\,;Ii локумЕнl,подIп4сАн-,.,Т],,_: элЕктронноЙподгшiсью
t:;
.-;.:,

Cepr иt},инат 4D2АЗ l В2]б2 1 9F40]_]Al 9Е25 l474Dl-D4
B,la:lelleu ПapxolreHHo filrп грlrl'r Всеволодовrr.l

ДейсI виrс:tсш с l8,M.20]4 по l2.07,2t]25

Щ.В. Пархоменко
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ФМБА РОССИИ
Федеральное государственЕое унитарное предпрцятпе

<<санкт-петербургский научно-исследовательский инстит}"т вакцпп и сывороток
и предприятие п0 пр0IIзвOдству бактерийных препаратOв)

Федерального медико-биологпческого дгентства
(ФГУП СПбЕИИВС ФМБА Россни)

Россия, 198320, г. Санкг-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д.52, тел.:(8I2) б60-0б-14,

факс: (812) бб0-0б-lб

пАспорт
NЬ 0220 от 02.08.2024

Дллерген туберкулезный очищенный в стандартном разведении
(очищенный ryберкулин в стандартном разведении),

раствор для вн},трикожного введения,2 ТЕ/0,1 мл

Регистрачионное
удостоверение
НормативнаrI документациlI
Номер серии
Формат вьшуска
(лекарственная форма,
дозировка, первичнаjI

упаковка, количество
лекарственной формы)
Количество в серии

,Щата производства
Срок годности

Результаты испытаний

лСР-00284 1 /07 от 2|.09.2а07
JIсwГ.iаzзi|
10900724

раствор дJuI внутрикожного введения, 2 ТЕ/0,1 мл
(ампула)/ 1 мл (10 доз) х 10 (пачкакартонная)

8924 упаковок
1,2.07.24

До 06 2026

показатели Нормы Методы Результаты
описание Бесцветная

прозрачнаlI жидкость
без посторонних

вклочений

Визумъный Бесцветная прозрачнаJI
жидкость без

постороннrх включений

Подлинность При внутрикожном
введении

сенсибилизированн
ым морским

свиякам вызывает
положительные
кожные реакции
(папулы). При

отсутствии папулы,

r{итывается
наJIичие реакции

эритемы

Биологический
(по разлелу

<Специфичес}:аrI
активность>>)

При внугрикожном
введении

сенсибилпазироваЕным
морским свинкам

вызывает
положительные кожные

реакции (пагrулы)
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(гиперемии),

диаметром более 5,0

мм

Прозрачность ,Щолжен быть
прозрачным

Визуальньй Прозрачньiй

Цветность .Щолжен бьrгь
бесцветньшл

Визуа,тьньй Бесцветньй

механические
включения
Видимые

механические
включеЕия

Невидимые
механические

вкJIючения

Видимые
механические

включениrI должны
отсутствовать

,Щолжен
вьцерживать

требования при
определении

невидимьIх частиц:
> 10 мкм - не более
6000 частиu/ампулу
> 25 мкм -. не более
600 частиц/ампулy

Визуаrrъньй

Счетно-
фотометрический

Видимые механические
включения отс}тств}.ют

Вьцерживает
требования при

определении невид{мьж
частиц:

> l0 мкм - менее
6000 частиц/ампулу
} 25 мкм - менее

б00 частиlд/ампулу

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

7,4з

Стерильность ,Щолжен быть
стерильньiм

Метод прямого
посева

Стерильный

Бактериа_ltьные
эндотоксины

Не более 5 ЕЭ/мл Гелъ-тромб тест
(метол А)

Менее 3 ЕЭ/мл

извлекаемьй
объем

Не менее
Еоминального

объема

Физический Не менее ЕоминаJIьIIого
объема

Аномальная
токсичность

,Щолжен бьггь
нетоксичЕым

Биологический нетоксичный

СпечифическаrI
активность

Индекс
спечифической

активности должен
быть от 0,95

ло 1,05 при
отсутствIiи

достоверньгх
различий между

средними реакциями
на введение

стандаDтного и

Биологический 1,01

приt <2,064

ffi
бЁут\ф
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испытуемого
образцов (t < 2,064)

2,5 мг/мл0т 2,0 до 3,5 мг/мл

Соответств}тотТуберкулиногенные штаммы
микобактерltй туберкулеза из

Госуларственной коллекции патогенньD(

микроорганизмов (ГКПМ) ФГБУ
(ёЦЭСМП) Минздрава России
Mycobacterium tuberculosis Dt/straiп
(N9700401) иlили L-j480 (Jф

700412), Mycobacterium bovis "Vallee"

Производственные
штаммы

Упаковка По 1 мл (10 доз) в
ампулы
вместимостью 1 мл
из стекJIа марки НС-
1, нС-з, УСП-1 или
1 -го
гидролитического
класса, по оСТ 64-2-
485_85, ту у
00480945-005-96 или
иные,
соответствующие
требованиям ISO
91 87.
На ампулу
наклеивают
самоклеящуюся
этикетку.
По 1 ампуле по 1 мл
(10 доз), по 5

ryберкулиновьIх
шприцев, в

индивидуальной
упаковке (пенале)
(гост ISo 788б-1,
ГОСТ ISO 7864) в
контурную
ячейковую упаковку
из картона
упаковочного.
По 1 контурной
ячейковой упаковке с
ампулой, шприцами

i в пенале. B]vlecTe с
по

Визуатьнъй По 1 мл (10 доз) в
ампулы вместимостъю 1

мл из стекJIа.

На ампуле наклеена
самоклеяшаrIся этикетка.

применению в пачку

Страниuа 3 ъlз 7
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Или по 10 ампул по 1

мл в конryрн}то
ячейковlто упаковку
из картона

упаковочного.
По 1 контурной
я.Iейковой }ryIaKoBKe
вместе
инструкцией

с
по

применению в пачку
из картона для
потребительской
тары по ГОСТ 79ЗЗ-
89 или }паковочного
ИМПОРТНОГО, ИIМ
иного, по качеству не
ниже указанного.
В яIцик картонньrй
по ГоСТ 9|42-20t4
или иной, по
качеству н9 ниже

указанного,
помещают пачки с
препаратом и

упаковочный лист.
В гр}тIпов}то тару,
содержащую
комплекты со
шприцами с

устройством,
препятствующим их
повторному
применению (ГОСТ
ISo 7886-4),

допускается
вкладывать
инструкции по
использованию
саморазрупающихся
шшрицев в
количестве,
соответствующем
количеству
вторичньж
(потребительских)

упаковок в
групповой таре.

По 10 ампул по 1 мл в

контурн}то ячейковую

упаковку из картона

упаковочного.
По 1 контlрной

ячейковой упаковке
вместе с инструкцией по
применению в пачку из

картона для
потребительской тары

В ящик картонньй
помещены пачки с

препаратом и
)тIаковочньй лист.
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Маркировка l) Первичная i Визl,альньй

упаковка
лекарственtIог0
препарата.
На этикетке ампулы

указывают:
сокращенное
наименование
препарата: кОчищ.
туберкулин в ст.

разв.), объем и
количество доз,
лекарственную
форму: (раствор для
внутрикожного
введенияD,
количество
туберкулиновьIх
единшI в дозе, номер
серии и дату выпуска
(четыре последние
uифры номера серии)
препарата, срок
годности.
Z) Вторичная
упаковка.
На пачке 1казывают:
(ПРОИЗВЕДЕНО),
сокращенное
наименование,
страну, адрес
местонахождения
юридического лицъ
телефон, факс, сайт
производ.IтеJUI
лекарственного
препарата,
группировочное
наименование
препарата:
кАллергены
бактерий>, торговое
наименование
лекарственного
препарата,
лекарственную

форму, способ
применения (Способ
применения * см.
Инструкчию),
состав,
пDедчпDедительные

1) Первич
лекарстве
препарата
На этик(

указано:
наименова
<очищ. ТУ

разв,),
количеств(
лекарствеЕ
(раствор
внутрикож
введения)),
туберкулиl
В ДОЗе, Н(

дата вьшу
срок годнс

2) Вторич
На пач
кПРоИЗВ
сокращен}
наименова
адрес ме(

юридичес]
телефон,
производi
лекарствеI
препарата,
ГРУППИРОЕ
наименовЕ
кАллергеt-
торговое
лекарствеI
препарата
лекарстве]
способ
(Способ
см. Инстр,
предупред

вая упаковка
нного
l.

]тке ампулы
сокращенное

ние препарата:
беркулин в ст.
объем и

) Доз,
tHmI форма:

дJUI

ного
, количество
tIoBbIx единиц
0мер серии и

ска препарата,
}сти.

ная упаковка.
,ке }кшано:
ЕДЕНО),
Ioe
lние, страна,
этонахождениrI
(ого лица,

факс, cailT
iTeJUI

{ного
,

lочное
lние препарата:
ш бактерий>,
наименование

fного
)

{ная форма,
применения

применениlI

укцию), состав,
ительные

(U l.U.

массо
тчбеd
*"n, {
,,rrл-ll

ffi#,:тЁ
' 

.:паляiл* -л.
юр,l_-.о! v?

t

Страниuа 5 из7 л"'.'ц9



надписи]
(сТЕРИлЬНо),
кДля массовой
туберкулинодиагнос
тики)), (Для пробы
Манту>, <Хранить в

недоступнOм цý

количество ампул в

пачке, объем и
количество доз в

ампуле, количество
доз препарата в

упаковке, количество

ryберкулиновьгх
единиц в дозе, номер
серии, дату выпуска
(четыре последние

годности,
регистрационный
номер и дату
регистрации,
условия хранения,

условия отпуска:

профилактических и
санитарно-
профилаюических
уlреждений>,
штриховой код,
логотип
производителя
(ампула с каплей в
круге, СПбНИИВС).

содержащей
шприцы,
дополнительно
указывают
количество
туберкулиновых
шприцев: (5
туберкулиновьIх
шприцев).

вторичн}то
(потребительскуто)

улаковку наносят
средства
идентификации

F_SoP_02_013_01

для детей месте)),

количество ампул в

пачк9, объем и

количеств0 доз в ампуле,
количество доз
препарата в упаковке,
количество

ryберкулиновьж единиц
в дозе, номер серии, дата
вьlпуска, срок rодности,

регистрационный номер
и дата регистрации,
чсловия хранениlI,

условия отпуска: <Для

лечебно-
профилактических и
санитарно-
профилакпrческrх
уrреждений>,
штриховой код, логотип
производителя (ампула с
каплей в круге,
спбниивс).

На вторичную
(п

!
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Номер серии:
)ОСNNММYY, где

ХХ - номер серии
активного вещества,
из которого
изготовлен препарат,
число от 1 до 99, не

зависит от
каJIеIrдарного года;
NN порядковый
номер, tIисло от 1 до
99, не зависит от
календарного года;
ММ месяц, в

котором произведено
ЛС;
YY - последние две
цифры в номере
календарного года

Годен до:
\чINI ZZZZ, где:
ММ последний
день месяца, в
котором истекает
срок годности ЛС;
ZZZZ годо в

котором истекает
срок годности ЛС

Номер серии:
10900724

Годен до:
06 2026

Условия хранения Хранить в защищенном от света месте при температуре от 2 до 8 ОС.

Не замораживать
Условия
транспортирования

Транспортировать в защищенном от света месте при темпераryре от 2

до 8 ОС, Не зал.лораживать

Срок годности 2 года

Заключение: серия |0900724 9q9]д9I9]Еу9]/не соответствует требовшrиям норматиВНОЙ
(нркное полчеркнуь)

докуr{ентации
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