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

ПРОИЗВеДеННОГО в РОссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

J\b Р006-0 0 | l0-7 7 l 0 lзз4584 от 05.08.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно_производственное объединение по
МеДИЦИНСкиМ иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. l-я Nбровскм, д. |5, стр. 2,|Ц#l: 77224222З7 .

(наименование юридического лицц юридический адрес, ИrШ)
ФеДеРаЛЬНая служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества

нных с ФГБУ "I,INДIЭУАоСМП" Р

от 01.08.2024 лЪ l574Дк-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

В РОССийской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина ryберкулезная для щадящей п9рвичной иммунизации (БЩЖ-М

Вакцина дrrя профилактики
(МеХЦУнароДное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

ЛИОфилизаТ для приготовлениlI суспензии для вrryтрикожного введения 0.025 мг/доза
0.5 МГ (20 ДОЗ) - аМПулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

натриJI хлорид растворитель для приготовлениJl лекарственных форм для инъекций
0.9% (аМггУлы) 2 мл-5 шт./ - дrrя лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска (с указаниеМ лекарственНой формы, дозировки, фасовки) и коли"ество в упаков*9

серии С56024 (серия растворителя T10l0224) ,
объем серии или
партии 1 658

(количество

упаковок)
годен до 08.2025

(срок годности)
производства Акционерного обществсt "Науqно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, з55019, Ставропольский край, г. Ставрополь,
п. Биологическая, д.20 (все стадии, включая выпускающий ко ь качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение J\b ЛС-00114З от 05.08.201 1.

ЩеРЖаТеЛь регистрационного удостоверения Акционерное общество "Наl.qпо-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микроген"),, Россия, 115088, г. MocKB€l, ул. 1-я [убровская,

(номер серии)

)

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)

(торговое наименование)

(наименование, адрес)

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

/{()кумЕнг п(ц[lI4сАн
элЕKTгoI il Iot'i псrлпlrсью

Щ.В. ПархоменкоСертифl*ат 4D3A] 1 I]2762 1 91402].{ l 9}:]5 l474DFDl
В:rа.lсrсl1 Плрх<lлrcпко .{мптрrrй Rсевсlлодовrr.r

;{еr-lствurelен с lE,0.1.]0]4 по l].07.20]5



,Акционерное общество
<Научно-производственное абъединение п0 медицин{киМ иммlrнобиOлOгич8ским препаратам

uhllикрогенr,

Алрес мрста 0сущест&'ения лицецзируеиого вида деятельнOсrи:
РOссия, 355019, Ставропольский храй, г. Ставрополь, ул, Биологнческая, д. 20

IIАСПОРТ NpJ$tl аm 17.a6.20Z4 z.

Bata4uH а mý е р tE л е з"Т Ъ*ý j* 
}:;0В- 

0 2 ý

первччноfr lьммунчзацuч (БI\Ж,М}
8скquна dля прафьtпак;??{Jкч mуберкулеза

J,luофlмuэаrп 0:'IЯ ПРU?аmаglехuя Lуспензuц
аля вну mр uкаж н оzа сgеdенчя
а,а25 мu'tsозо
лс-Oаluз
05.0В.2011 е.

l6.06.2020 z.

Количество, ед. измерения 1ý58 упахавок
ýаmа вьlпуска 05 24 Гоdен dо ý8 25

Испытания прOведены по 1

Требования по ýfl ЛС-001l"43-1510t 9, Резчльтаты коЕlроляg]ц, & 1,;rзм. ýч Z
оплtсание Порнстая ýlaccal порOшкообразяая или в

Торrовое наименование ЛП

?ч{елцународнOе н епатентованное,
или группировочное, или химкческOе HaHMe}lOBaHHe
"iТекарственная форма

ýозировка
РегисграцисннOе удос"оверение
ýата государственной регистрацин ЛП
ýата внесения изменений
в регистрационное удостOверение ЛП
{дата замен ы рsгистрационног,0
удостOверения ",1П)
Номер серни С56024

тонки}.l}л lьiми краями

Общее
содержание
бактерий

p]lacлepcltocTb Показате.,ть лисперсноспч долйýl ботьЙiЙе tJ

тонкой ажурнвй таб.rlетки белогrl цвета,
0тделяющаяся лри встрях}{ваЕиtl 0т

ýиде
дегко

дJа
аипу,,1ь!. Гкrроскопична,
CooTBeTcTByeT
Восстановленная вакчина - грубодисперсная
суспензиrl белого с серOватъrм 0тте}жоý{ цвета,
бе,з посторанш.tх вts,lюrтений.

Подлllнность При микрOскопиr{ мазко8, окрашенньIх uJ Млrкроскопия: окрашенýые в красяiiИ цветI_{илю-Нлutьсену, дOлл,{нLI опре/lеJитьсч
окрашенrъlе в нраспый цвет
(кислптоустойчлtвые) тонкие, прямые ri,lи слег,.а
изогн}тые лмочкIt дlrиной 1-4 мкм и шириной
0,з-{i.5 мхм, часто с ltебольшим, 

"rцl"тt,",ми 
ua

ýож"]ах, не образуюцI.rе спор и каясул.
ГIри ltосеве._вакi]ины на плотну]0 CPe;trY
Левенцtтейна-Йенсеt,tа qере] !&З{) сyт
tтнкубацl.tи при теhrпературе t37:1) uC 

",rioBepxнo{Tl{ средь1 до.цжны вьlрастать
](араý],ерньlе шероховать]е пrотIlые кOл{)яr{и от
0,5 до 8,0 цý1 в диа]!lетре жеjlтова,].огo чвета (

кислотоустойчi-tвые тонкЕе, (легка изOгI{1тые
палочки ,циной 1-4 ltKl"t и шириной 0,i-0,5
мкм, с небOлыrдjми вэдутиямй на концахl сяOр
и капсчJt ле образуют.
Соответствyет
Характер роста - шерOховать!8 ллOтяые
колоi]}.lи i]T 0,5 дгл} 8,0 L{M в диаметре
}ýелтOватоrо цвета с тOнкимI.{ нерOяi,&rм},
ýраями.
Соответствует

В течение 1 MITH.

Сосrтветствует

суспензия fiрепарата пt]с"це встрях!iванlля
свобо;lно прOходит в шrlриll через яглт 0,43х1]

соответств
2.24 а/о

-

,N
,,i|

пористая масса, ýорошкообразиая 
"лlлв 

виде
то*кой ацурнвй таблеткtл белtэго и,lи свет,4о-
желmг{) цвета, легко отделяющаяся пр}r
встряхиван}{и ОТ ýHi ПIrtlýзlы. Гигроскопична "

Восrганопаенная вахчýна - грубодисперсная
су(llе}tзия {лелаrа с серOватым илil жеjIтOааты}.,
oTTetlKoL{ цвета. без постOронних вктючений,

Не бо,rее 1 миtt.

через иl]lу 
l {о""т"*1 

свободно проходитъ в шприl,tr через игл_ч
0,45х12 мм,

клеток БЦЖ в 1 м.л растяорителя, должен бьiть в
,rаr 0,17t0.02

Страница 1 иэ 3

iвы{:чшиван}tк j

}{е более 5 9,о

соответствует

показатели

Вре;чlя
восстаноýlея}lя
пDрпапата



Акционерное общество
<Научнс-прsизводственнsе объединение по медицинск}rм ими.унобиа;тогическl{м препаратам , 

.

Адрес м еста 0существления лн цензируsмог0 вида деяте,lъности :

Россия, З55019, Ставропольский край, r. Ставропо,ть, ул. ýиологическая, д. 20
IIACпOPT Ns 784 аm 17.06.2024 z

Ф01 соп III_K0_08-025
Герлtетtтчность
(вахуум)

Ампулы р{оз:Iжны быть герlrлетячньт {газовая
среда в амп.члах лOлжна давать бледна-rолубое
иjlи DOзово-Iо,Iтубое свечениеl

А*rгlулы герметýчýы
Соответствует

Отсl-гствие
посторо}lних
бактерий и
грибов

Посторпняя микрофлпра {бамерии, грибы)
доJDiкца оltYтствOвать за и(ключен}lем
микобаrтерrtй ýЦК

Посторонняя млrкроф.;rор; (бактерии, rрлrбы)
отсутст8уют за искrяочением микобакrерий
Бrlж
Соответствует

,&lаомальная
токсичtIOсть

ýo"rla<Ha бьпъ нетоксиr.Iно й нетохсичная
соответствчет

Специфическая
безопасttость

Вакцияа ,rе дOлжна содержать в}.rру.{ентных
мrкобактернr:r

Вахцяна не содержит вкрулеýтньlх
микобактерий
соответствyет,

Спецшфическая
активноtlъ

0т 15 до 23 м.пн, яtизнесlrособ,{ых ,lilеток БШК в
]. мг лrикобакгеоий ýl]Ж

19,0 млн/мr
соответствчет

Термriстабилы;
DcTb*

ýo",lxtHa быть термостабиrтьноii,

Производствен
ный rlrrамм

Вакцииrъrfi I$TaMM БЦЖ - Mycobocteriurn bovis,
субштамм ВСС-1 {Russia), депонирован в
Госlцарственной ýо,тл8кl!}ли гlатогенiiых
мiiкрsорганизмов (ГКПМ} {ЬГБУ <НЦЭСМ]l)
Мшrздрава Россик, Россия (Nt 70i}Ot}])

Вакrуанный lrrTaMM БЦЖ - МусаЬасtегiuлq 
'}ovis,субштал,lм BCG-I (Russia), депон}rроýан в

Государствеtrной коJLt еýцкя патогеяýьlх
ь.{икроорrаti}tзмов (ГКПМ) ФГБУ tРlЩЭСМýr
},1инздрава Россши, Россiля (Nэ 700001)
Соответствyет

Растворите.,ть,
выпускаемыl-! в
KoMBjleKTe с
преfiара"ом

Натрия хлор}ц pacTBOpHTtl,Tb iL,Iя flриготовJIения
лекарственных фо;lм дтя ииъехциiл
0,9 Уо (ЛГI-Ns(001З16)-{РГ-RU})

5 ампул с натрия хлоридор, раffворfiтелем д{я
прIrготOвления :,i€ýёрствевяьiх форм для
иlлъекций 0,9 О/о2,0 мл серия ГГ1010224},
дата истечения срока гOмOсти до {02 29)
CoOTBeTсTBveT

Улаковка

Маркировка

Вакцина _ по 0,5 мг {20 доз) в ампуле
вilrестимOстью б м,т из стекла мархи NВ 1-го
ГЕ{РO:T ИТИЧеСýОrО К;lаССа,
На амп}ту с вакцилlой нанQсят этикежу
самоклеяцуюся.
Выпускается в кOrlrплекте с растýOрителем.
Растворитель - по 2 M;i ts а}.lýуле в соотsетстýии
с требOва}lияlrли JIП-NI(00131ý}-(РГ-RU),
Комплехт состоит из 1 амttу;lы вакцияы и 1

ампу.пы раствор}{rеля,
Пгr 5 коь,lплектOв в паqке }tз карта!!а &{я
потребительской тары Maptс{ xpoiroBb;l'i или
.хром-эрзац.
В rlачху вкла.lъIвают инструкцию IIо
прr{мекениlо и ноlц ампyдьный }ии
ск а ри ф l,tKaTop а Mr ry-.пь ны й.
Траяспортяая тара по ГОСТ 17768-90,
1} Первичная yýiжoвKa. На этlткеже аIипу,ы с
аакL{иtlои чказывают; сOнраrцекное
Hal{MeнoвaBite ltрOизвод}{теля! (oкpall{eнHoe
наименоваЕ}iе препарата (Вакцина ýryК-М),
количеств0 jlo3, дозljровку! l]oblep cepи}l

{буквенно-цифровое обозначеtlие***), даry
вьiпуска, срок гOдности,

На амrtу,пе или на ]тиýеткё аlltпулы с

раствOрiпеп€L{ указы8ают: наI{меIлOааýие

растворителя, кOнчентрачию" объем в ]!1л, I1}r,lъ

вýедеFtия {tla амгуле - (ДЛЯ ИНЪЕКlJИЙ>, на
зтl{хеже ампулы - <rИя инъекциfi}. xoMegl
серии (буявенно-цифровое обозначение***,1.
дату iJст€ченшя cDoкa годýости.

Вакцляа - flо 0,5 ьг {20 доз) в амfiуле
ýместlqмостью б мл l.tз стеiсца NB 1-го
гlцролитичесfi ого класса.
На аrrпу,те с вакrlиной пitя€сена зтикежа
самоклеяlдаяся.
Вьutущена в комIтIекте с раfiвгrритеJ,]ем.
Растворитеь - по 2 l,tл в ампуле в сгr(tтветствl{i1
с требовапиямн ЛП-Nе(001Зlý)-{РГ-RU ).
Комьтект сý{тоит l.tз 1 ампу"ты вакllины и 1

ампулы растворителя.
По 5 комплехтов в пачке из картона д/тl
потребкrе.,lьской тары.
В пачtry влажеfi ы: и}lсгруýц}rrl по,1рrrмеяеý!{ю
н скарификатор амлу,тьный.
Транспортная тара по ГОСТ 17768-90.
Соответствует

Ц Пер"
с вакциной уЕазаны; сокращеннOе
яаимеlлOяаlttlе производ.rтеi,lя (АО цНПО
<Микроген>>). {окращенвое яаименOва}rпе
препарата (Вакцшiiа БЦЖ-М), количестstl лоз
(20 доэ), дозировка {0,02i мг/доза),, яомер
серии (С56024}, дата вы{rуgка {ý'24},',срох
гOдl0с1,1l (08 2S).

На этикетýе ампуj,ш с растворрTелем

указаяы: на}.tмеI,Iot}ание растворителя, (натрпя
ýrорид раствOритель ýц пригOтавл€j-тия
лекар(тtsенýык форм ] для инъекцнйj,
ýOнtleнTparli;lя (0,9%J, объем ý мл (З rirл}, lyTb
вве,

Странлща 3 пз 3
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Акционерное общество
кНаучно-прOизводственнсе 0бъединенl.{е п0 }lедичинсýим им:tryнобиологиqеск{м препаратам

<Микроген>

Адрес мрста осуIцествления л}rцензкр}iемогo вида деятельнOстиl
Рt]сtия, 355019, Ставропольскнй край, г. Ставрополь, ул. Бнолоruческая, д. 20

IIАСпорТ Ng 7М оm 17.06.2024 z.
lu

i
!

i

?) Вторrrчная чпаковка. На rlачке указывают:
сOкра,цеЕgOе наименованfiе прои]водит8ля. ег0
товарньтй звак, юридltческий алрес, телефон,
адрес и телафон производ(тва, торговое и
rруЕrr}lровочяое наименOвание преrирата,
лекарственнук] фtlрму, дозирýвцу,
накмеýование растворителя! ,цекарствеýную

форму }1 кOtlцеЕтрацию растворитеJtя,
l.tнформацltю о (оставе, хOличество ампу;т с
вакцl.лной ý picтBoprrтe_]1e]l1: кtr,lичестао дOз
вакциIы в а]1.1ýуле, объеtлt рагтвсрllтепя в ампy.це
в ll{"а, услgв}{я хранения. yслOвия отrтyска: (Дя
лечебно-профla{аýтическик учреrкдеяиЙ*. ноьlер
серии (буквенrто-l1ифрввпе обозначение***).
даry выllуска, срOк годýосrи, номер
регистрац]онног0 у/Iостовере}rия, штрrlх*кDд,
споспб пр}tNIёне!tкя: <Способ пр}lмеýен}tя * c}1,1,

},{яструкцию>. пред}rпредительнуr11 r{iцrtи(ь
rtХраtiить ts ttедостчгrнOм &пя детеii :vlecTel>.

средство лцеt,tтr.tфика, {ии,

*ф*Бyквенно-цифровое обозtlачеl,tие l.tOмfpa
серии ýр€rlарата иiчли растворите.rlя
формируетгя из буквенвоrо обозначения
стуктурногs под}азделелtия проlfiвол}ýтеля и
I]ор&lковог0 н,оý,ера серии, нёr]ример: СХХ rчлlл

ТХХ, lде С {Т} - бl.ква, вбозвачающая
структуряос ýодразделеll}.1е_I1рtJизI]0дитель
(филиалы в г. СтавропQль. г, Томск), ХХ -

порядкtrвый номер серии,

1.1нъеклий), нOмер серии (Т1010224}, дёта
истечеýия срока rодноtти: до (02 29),
2) Вторичная упаковка. На пачке указаны:
сýкраrllен}{0е I{аиI.!еI{ование производителя {А(_)
кНПО *Микроген>), его товарный знаý

iПРиСутствз,ет), юридиqёскил'i адрес (россия,
115088, г. Мосхва. ул. 1*я l[убровская, д. 15,
стр, 2), телефон {(495) 710-37-В7}. адрес и
телефоt,t llрýи]вод(тва {Россия, 355019,
Ставропо,,тьский храй, r. Ставрополь, y"tl

ýll0логическая, д. 30, Tet. {8ý3?) 24-40-8.1),
тоi}говое li груIшировOчное на}tмеr{Oааrtие
преfiарата (Вакцина ,rубернулезная 

+ъrIя

тllа/иlJiей первичяой и]цhlунизац1.1и {Бцж-м)
Ванлина &{я профliтактики ryберку;rеза},
.i]екар(твеняая форма {лиофилизат апя

пригýто8,1lёния суспеýзt{lЕ для знутр}r,(ожit0г(,
ведеrrлтяJ, дозировка (0.i}25 мгlлоза},
паименOваlJпе рýстворr,.rте;tя (иатрия хлорпitr)
лекар(твеlj}lая форма (растворите,аъ дrrrl
приготOв.rIgпия леýарствеýньiх форм д,ая
инъекtgлiл) и концsнтрацlя раствOр}rгеля {0,9Уо- 0,1 м-а), тлнформация о составе {После
восстанOвления одна доза (0,1 мл) содержит,:

Деilспlвухэu4ее вецlеспво: микробные клетки
Mycobacterium Ьочis BCG-I * 0,025 ,\1г;

Вс по,vа? апlельное веLuес п8о: натпия глутамата
меяогидрат - не более 0,15 иr), к0,{}rчество
аýп.чл с вакциной и растворителем {5 амt"lул
ваi{ци}lы 5 амrу;: рас]ворже-qя), количеств0
доз вакц]l.{яы в амfl},ле (20 l:Iоз), объем

растворителя в aмпy:le в ьrт {2 мл), чс.ttовия
хранениrt (Хранить при темfiерýryре от 2 до 8
'С), fс;,lовия {)тпуска: i{Для лечебнс*
профrr,rакт1-1ческвх учреа!денлtй>. Har\.!ep cepнr,{
(С56024}, дата выпусýа {С5 24), срок 1.одЕ{,сrя

{08 25}, но]!1ер реIистрдчиO!rt{оI,о
удостоверения {Nэ ЛС-0011,13}. ilJ,грих-кOд
(4602789001689). способ приýrеяе}tt{я; t Сliособ
применениr, - см. Инструхциrои,
лредуýредвтеяьrrая rIадllýсь <Хранить в
яедос,t},пнr)l!, рая детей ме(аеrr, средств0
идеятпфикациlt Ha}ieceнo.

Дата выпyска
г

;|.rra}
l|::!,:/t1.

.::||,:;:,j

,,|:,|ё

-Граtлспортиров В соответствии с СП.3.3.],3ЗЗ2-1б rrри Tellrlepaт1,1,1e uт 2 ло 8'С
ание i

*По даяно;vу пOказателю кOкrро;,i}.rр}ется ках!lýя 5 серлtя препарата

29.0ý.2024 г.
31.0&?d2ý r.

ФOl сOп шI_ко-Oв_025

Хранеяие ] В соответствии с СП.3.З,2,ЗЗЗ2-]6 пp}r теI!rперат.чре от 2 дп 8'С
Срок годяости 15 мес
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AKrmolreprloe общесгво

<<Научньпроtlзводспrенное объединен[tе по l}rедl[цrнск{м l{Lt!}tунобио.rrогическ}Iм препаратам
<<ýIиrсрогеlrr>

Филиал в г. Томск KI IПО кВирионл

Разреluеtlие вьца-1:

ýолжность

РАЗРЕ ШЕНИЕ УIIОЛНОМОЧЕН,НОГО ЛИ.ЦА

Ф.и.().

Ноиер разрешеrrия N9 84

Торrовое IlаимеII0вание продукцl|и Натрия хлорид

Лекарственная фор*rа
РастворитеJlь лля приготовления лекарственных форм для
иltъекциli

*i{озировка 0.9 %
Форrrrа выпуска
(.ilекя рс l венпая форма. лrrзш poBK&t rlерl}llчl| Rя

уilrкоякд, к(нtriчес,rво JeKapcTBeHHttli форstы в
псрви.tной } nn}ýoвýel ко.]ичестпо пfрRичllоii ! ппнl}вL,ш
в поr,реби-rс-,rьскоil yпаковке. Koltп;teKtllocTb)

Растворитель для приготовления JIекарственных форм хля
l.tнъекций, а,9 О^, ампула, 2,0 мл х 1

[|омер сеDии Tl010224
Об,ьем cepll}l 427q5 ампул
ýата выпуска а2?024
Годен ло а22029

Наиrrенование и адрес
произI}оJlиI,еJIя

Фи;tиа.:t АО кНПО кIVIикроIен>> в г. Томск KHIIO
<<Вирион>, бЗ4а4а г. 'Iопtск. 

ул. Ивановского, 8.
тсл. 8 (З822) 905-8З2

Номер It дата регtrстрационного
yдостоверения ЛП-Jф(001 3 l 6)-(РГ-RLr) от l 7. |0.2022 г.

Hortep ноr}мативной докчментаtlии ЦДДil-Ns(00 1 З l 6)-(РГ-RU)
Нпименование t| адрес дер?кателя
r}егистрационного yдостоверення

АО кLIГlО <Микроген>" Россия, 1 15088, г. Москва,
ул. 1-я Дубровская, д,1 5. cTr1.2

Резу;rь,гаты контроля I1acпop,:Nq 103 о,г ]6.04.2024 г.
ЗаверенлIе о coOTBeTcTBlttI:
настоящl.tм я
подтвЕрillцАю,
что прI.1ведённая вьiше информацl{я является лостоверной tt ,го.lноli, Укаlанная BLlI]]e серl.iя
продукции произi]сJеitа (вклlочая уttаковку/маркировку, и коптроль качества) на вышеукаlанtlоli
IutоIцiulке в соответствии с требоваItиями Лиllензии }ia производство лекарственньж средств
ЛЪ Л0l2-00102-77/00010419 ат 29.09.2022 r.; регистрациоIIIIы1\{ досьеr требованиями надлежащей
п роизводственной практlа кщ пром ы lJ]л eIIIl ого регламента
СЕРИЯ ПРОДУКЦИИ ОДОБРЕНА К ОТГРУЗКЕ

Наrlа;lьник ОБТК (ОШ0 18.04.2024 г. Егофсрова



Дкциtlнерное общество
к}.lаучно-произвOдственное объединеllие по медицllltскl.týt иlltмунобиологllческиl\{ препарата]\1

кl\{икрогеl,t>
Адрес 

;йil:ж;ж"J;#т::J ж:: :: ;;ýiж;: ::1:,
ПАСПоРТ м l()3 оm 1б.04.2024 z.

}lатрия хлор1.1д

Натрия хлорид растворитель ;1ля приготовления
JIскарствеl{ных форм для инъекцrrй 0,9 7о
Реглtстрацtlо н ное yJlocтol}epeH ие ЛП-Nл(00 1 З 1 б)-(РГ-RtJ)

L[oMep сери}I Tl010224
Количество, ед. измереrlяя 4И95 ампуJI

.Щата выпуска02 24
Годен до 0229

исгtы,гания провеле1ll ы по ["|Д ЛП-Nа{001з l б P[,-RU)_l71022

Ilоказатели Требованuя по
нд лп_л!(00 l з l6)-{рг_RU)- t 7 I 022

Результаты коtlтроля

оttисанrtе Прозрачная бесцветная жидкость I'I розрuчн ая бесtlвеtttttая асuiкосmь
CclclttKlenlcmByent

1.1.леlлтtlфl,tкашля

Окрашиваltие пламеIltl в жёлтый цвет
Р е а кzluя 1,1o!l о,ж u ll1 e;t ьн arl
(|tлоtпвеmсmв):еm

Образуется белы й твор<llкис,l,ыl:l осадок
Р е cl к ц tlя,1 o.|t о:хс1! il el ь н ая
Соопlвепспвуепt

IIрtrзрачность llo.itжeH быr,ь прозрачным Празрачныtt
сооmrзеmспrcуепl

L\BeTHocTb /{олжен быть бесцветным Бесц7lgу1l1ri.l
С ооtпвеm cmtlуeltl

рН от 5,0 до 7,0
j,J

(,|ooпBemctllE,ettt

мехаrtиrtескl.tе
включенt,lя

В-Uдцць!ý чдlшцы
IIрепарат должеt{ выдержlлвать требования ГФ РФ
невидl.tмые частицы
В одной ампуле средltее чисJlо часl,иц размером'l0 мкпt и более lte должllо гtревышать 6000, а средllее
ч1,1сло частl.t1.1 размсро\r 25 мкм rt бс,l:lее не долrкно
trрсвышаr,ь 600

В ы i) ер эtсuв а е пl tп р е боuеu t лtя
(|оtlпtвеmсmвуеm

В bt d е 1l эк, llB а е пl пl р е (l о в а н uя
(!ооmttuпсплв|,еtп

l,tзвлекаемы iл

объеtrл

Объёlи содерж1lмого упаковки должелl быть tIe Metlee
HoN.l и Ha.il bнol,o, ecjl и у I,Iаковки иссJ,едуlотся
инди вllлуiU]ьно.
jl;tя \ltaKorroK с }lомиl]альным объёмом

| 2 *n'" i\teHee измеренtлый объём должен быть tte

| сум м ы Itомtillал ь}lых объёrl ов иссле;lова}{ llых
l упакоопп.

менее
2,0 Ml

{,'t lllпrcепtспtвуепt

Бактерrtальные
энлотокс}lны

| П ре;rел 
" 
ное содержаt l 1.1e б;Бр r,йr, цt",.ч э"лоrокс и нов

l в препарате не более 0,] !Э/мл
illeHee 0,25 ЕЭ/м:t
С о о пхз с lt t с ttl в у, е tlt

Стерlлльность l]олжен быть стерильныlrл Cпeptt-,tl,ttыii
('оопtвеmеmвуеtп

ko.il ttчсственнос
оtlределенпе

От 8,7 до 9,З ,лrг в ] лtл 9,!.цев l,ъ*т
(,' о о mезе пt с tlt в\, е tll

XpaHeHt.te rIрп теiипераryре не выше ?5 nC

Срок голиосr,лt 5 .ilе,г | Гп.rе,, лоl 2tj,0].2029 ,..
l .,
| ( l п lпlBtall1crllq|,eпl



l7дСПОРТ ]Ф l03 оm lб.01.2021 а. Натрия хлорид

пtlказа,l elttl
Требованпя по

ндлп- lзl6)-(рг_RU l11022

IviapKиp<lBKa

По 2,0 .цл в ауп),:lах uз cllleKla ,\tap*ll
А tlJ п- lt- в-2-ffiт) l1C-3
по ТУ 94 5 3-002 - l l аб$ 9_i - 2 аа5
с, пtочкой iля вс,крыпuя.

l t а к axcdy Kl LLц п},"lу l t ll KI е е, ! а
с au о l, ! erlu! ая ся э пlu к е п к Q ttз бу.+t uttt
tttlпорlпttой.

,1ll я Kt.l.Tt tut ек,il ацl! 1l с cl}x |L\| u
,1 е к а р с lll в е l t t l ы,u u Ql t цэ,+t all l!, u.v l?л|.ч bl с

р а с m s ор 0,\l ч а m ршl xl t l ptl i ч .y,,,t о "ж, е t t bt

в в е р п1 ll к а1 bll о"|-, п о7 O)lc е l l u l! в
к а plrloт н ы е к оробкu, з акры п ы
к clpп о r t r r ы^lu кры ul Kс"\lll оtп кс.цюбок.
У tl а кова t t tt ая tlpo||, кццq по.|l еlц el ! а в
п р ач сllорпtн\|к} п1 ару (аофрояulttк).

Дtt<> u вс|lх пt|lаllсцорпной пtарьt
11 е pe"|l oolce, lы еофryопрокltслdtсалt u,

в н}4?} plt л eнc ulft }t lt 6rou ou 
" 

lrl й,,l uс m.

Гофl 1l оя uluK oк:l е е l r с к(rп7 ч еu.

С о о пt в е llt cll,t в), е пt

Н а э tп u к е tп к е а,у! п),.|l ы |,, к аза и о
Пl ОР?ОВае l l 01L|,l е lloBo Il rle ПРеп {ц) 0 Пl tJ.

Kol lце н п1 р ul|url., K():l uч е c|lrlвO ]1репqрd! lп а
в Q|l п|ц а ( объ ём |] .м t||1,7 uI l| п1 р ах ), п), пl ь
BBedeHttll {на эпluкепке tллltlучы к!!;tя
u нъе кц uй > ), н о,|l ер cepuu { букв ен н о-

цttr|lровое обошачеttttе) ttT l 0 l а2 24л,
i tt tll u Ltc: пl сч ен 1l я ср l) к а trx)H t)ctlt u
(.чесяt1, :t,ld) к02 29l.
Ila mорцевоil clrlopo+e KopoilKtt с
11 р е п а р {J l ll ( ).u l l а K:l е е t ! а ) lTl-Ll к е ll l к а ( :

у к (l-t а н u e.|l н a|l.\| ен ов ан 1ýl

:l екарспlв ен н о|о пре 1,1 aptlllt а. объёзl а в
a\,l)1y,le {1 .|ll, но.uера серuu, ср()ка
:аd н о с пt u, ycl oBttй хра н ен 1в,
коjluчеспlвu tLцпуlI в упак{жке.

На порtlевоil сmороlrc zфlраяа|uка
yt or) .v u t t u п ),_ tяц 1l он н ы.|4 lt з н u к a.ll 1 t ll. r al

ря ё t|lt н а K,t е etю п1 р а н cl1{)p mн ая
arlпuкеDlкl]-

Результаты контро;lя

I]o I :rtл. 2 M;,l и:iи 5 :r.tл в ампулы иJ cTeK.:Ia лrарки l"lC_1.
IlС-З, YClI-1 илlr NK. и.lи другllе rtapKll сrск.;lа l-го
п.rдрол1{1,ичсскоl,о K;lacca по ОСТ 64-]-485-85 иrи tlo
ТУ 9462-002-1 l068395-2005. и;tи Ito ТУ 9.{62-00I-539011805-
2006, и,.rи по ИСО 9l87, и;rи }lмllор,l,ные. сOоl,1]с,I,сгн_чюlllие

требоваииям ИСО 9l87. piapellJe}l}lыe к применеtlикl в РФ.
На каrtс1ую амп);-1} l18клеивок)т этикетку t-tз бr,мirги
э:,икgтt]чrtоii по I'OC'l' ?6]5-86 иjи аIлiLlогичlllrго KallecTвa_
}t-:l}l и\!п(}ртнol:i. и;rи самttк]lсяtllyк)ся ,ll,икс l,K.\, ltз Сrумаги
и:чпорrttой. paзpetItctlll0й к Ilриrt€llеllиlо в l)Ф. или r,eкcr,

llа.lltlся,], tlсllосрсjlчгвснно на aMllyxy бысr,розакреlt,tякlttlсiiся
краской иlл портltой. и-l и \,lL-T(l,,l()M Klrtt.rccTp1, йt tой ! lчча],}t.
I Io l0 it}lпyn с инсr,ру,кчисй llo llpи\lcllcItllю.
скарифнка,rороI\t ампул ыlы},l по I'Y 9]98-002- l 478З 767-20 l 0,
И.lИ "itРУГtl\l аltа-lОl'}lЧ}l(rro КаЧССТВа П();l,'clllalclт В ПаЧКУ }r.']t'

коробку и] Kalp1,оlltt iijlя по,гребитс:lьскtrii r,ары MatpKll

хролtовый lt;l}.l xptlli-)pзarl llo 1-()(.]T 79]]-89 или lro ТУ 54_ý.]-

0lt]-0476635{-2006. lljl},l ilлlit.,l()l,ичllогrt качес1,IJа, иjl1.1

и]\,,пOртного. разреlllеllно],о к tlpl{Melleн1,1lt] в РФ, нли в пачк},
}lз картOна по I-()Cl' 337ttl -20l6.
Коробку оклеlлваю1, эt,икgгкой-баlлj{еро;lы<l 1.1,] бумаги
эl,икgrочlкtй по ГОСТ 7625-86 rt.nи ана-lогичноrо качсс,ll]it.
иJIи и}ttIOр,гllой, разрсtuснной к ltримененлrкr в РФ.
Ilри ytlaKoBKc ампул. lll1еющlrх ко:|ьцо l.{зj]o}lil и_]|и l,Ltчку лjtя
всliрь],гия. скарлфикагор ампчлыtый }]с вкrадывают.
'llo 5 аллпул no}rcnlaloт в Kacceтli},K) конт\,рнук) }IIакQвк), из
кзр,r()на марки хромовыГл tr';tи xpo\l-,)pзall lrcl I'0C'I' 7933-8t)
rl",r и'I"Y 545 3-0 l 0-0.1766354-2006. и.lи alta_Ilol,и чIlоl,о качесl,в&
или иl\lпOртI{огtr. разреlllе}lllого к Ilplillcl]eHHlo в РФ,
Ilo 2 Kaoccrrlb!ý Kollтypllblc ),пакоsкl.t 0 иttстр\,кtttлсй tlo
llpиN{cl{ctlиto поil{сrtlак)т в пачку l.tз Kapl,()Ha j{jlя

tlоr,ребительской тары марки хр(}л,Oвый илtл хр(,}\,,-эрзац llo
ГосТ ?9зз-89 иjlи 'l'Y 5453-0t0-04766354-2006. }{]Iи

аН?L'l()Г}lЧНОrО КаЧССl't}& 1.1;1l-] ИПrllОРТIl0ГО, РаJРеП]Сl{ltOГ0 К

tlриir.rr:нсникl в РФ.
Вtrзмrlжлl:r ко\llтлсктаllия с сухим 1.1 ]lскарс,l,вснныпlи tlloprlaMrl
препарill,оl] в co(},гI}grc tl}yK)ll tих коjttlчс{:rвах,
I-рупповая ),паковка L трансIIортвitя тapa l} сOо1,1]еl,с:rвии с
I ()с1, l7?68-90.

На амлуле или этIлкетке а]\rпулы указыRаlOт торговое
наименованпе преларата, конtiеl{1,рацию. ко-q},tчсс,гво
препарата в ампуле (объём в Mи.]l;lиjIrl-Ipax). rrу,гь
tsведенl,lя (на а}9tпуле * (IU]Я ИНЪЁКЦИЙD, l.ra

этикетке ампyлы - (Лля инъекцнй,}), Hо]llep сери}.l
(буквенно-uифровос обозначенме), да,г,у l..tс,Iсчен},lя

срока rодносrr.л (пtесяц. гол).

(,'оопtвеmспlс

упакirвка



{'МСПОРТN!! 103 аm ]б.04.2021_z. Нагрия хлорIlJl

ЗАКЛЮЧý}IИВ: Лекарствеlлныii препарат кНатрия х.tlорид растворитель для приготовления
;lекарс,гвенlrых форм для иtлъекциli 0.9 Уоi>.серии Т1010224 c,oolrlBetllcl?1Bvetlt ttttrлебовсrнuям

нормаIгивной локументацI.Iи ЛП-N!(00l31б)-(РГ-RU)-|71а22, ГIР Ns 2079aZ79-71-2l, Ведомосlrl
изменеиий ]ý_"L,.}ф 2, Jф 3, Накопи,гельной ведомости изменений Jф l к проlлзводсrrlенной рецептуре
tIP N9

I1.A. Новак
(Фи())

/.-,t) ,1ri i i.]ll&.-_'',
,. ,:_ lo,j----*-<,

Г.Ф. Егоферова _ 1{.
tФ}.l()) (уф

.Г{ата выдачи ласпорта к 1б > апреля 2024 г.


