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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

Jф P006-001l0-77 101529з27 от 14. ||.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное
медицинским иммунобиологическим препаратам "микроген",

объединение по
Россия, 1 15088,

г. Москва, ул. 1-я ЩубровскаJI, д. 15, стр.2,|&*L77224222З7.
(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федера,,rьного государственного бюджетного учреждения)
от |4.|I.2024 ЛЬ 2091ДК-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
В акцина ryберкулезная (БЦХt)

(торговое наименование)

Вакцина дlя профилактики туберкулеза
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления суспензии для внугрикожного введения 0.05 мг/доза
0.5 мг (10 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

натрия хJIорид растворитель дJlя приготовления лекарственных фор* дtя инъекций
0.9% (ампулы) 1 мл-5 шт./ - для леч бно-профилактиче

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)

серии с16224(серия растворителя т01 022з) , ОбЪеМ СеРИИ rc4|или партии
(количество

упаковок)

годен до 07.2026
(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, 355019, Ставропольский край, г. Ставрополь,
л. Биологическая, д.20 (все стадии, вкJIючая выпускающий ко ь качества

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение NЬ ЛС-00057 4 от З0.06.2010.

Щержатель реfистрационного удостоверения Акционерное общество "Hal.qn o-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 1l5088, г. Москвц ул. l-я Щубровская,

i ;;;; ;;;Б;;; ;i;. ;дБ;;)

(номер серии)

)

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

l1()KyMI-_l IТ il( rU Il]CA н
)-цЕктроl п 1(lii llолпlrсью

Сqтифнкат 4L)JАj l l]2762 l 9t;40]]A l 9L]5 1 474DljD.l

B:ra,lcretl Пapx<llrttrKo j{lrrrTprtй BccRo.ao,,l()Btll|

лсt-tетвll rслеrr с t ý,04.] (}24 пtl l ]. 07,2{_)] 5

Щ.В. Пархоменко



Акuиоllерное общество
а:!{аучно-гtроизводс,rвенное сrбъелинениg по л.tедиI_1инýким имму,нсlбиOлOrическнь{ преfiаратаь{

,.Микрогенr,
А.лрес уеста осущеýтвjlе ни я л и r{e нзир},еvlэго вt{да деяте;lьноgти :

Россия. 355019. Ставропольский край, г, Ставрополь. ул. Биологическая. д. ?0
ПАСПОРТ М_Пý_оm Б,а8.2024 z.

Фи соп иLко-{}8-{}15
Торговtэе на}li!lенс}ванис ЛП Rакrlнна rу--б*ркулезная GrIЖ}
Межаlrнаро.еное непатеIттOваннOе, и_Iи группировоч- Вакцина д.tя профптактжtи ryберкулеза
нýе, или хи]чическýе наименýвание
Лекарс,гвелuлая форма ;lиофи;lизаг jutя I!риI,ý,lýв-чЁния с]iсltензии

для вн}трикOrкнOго вв*денкя

ýозировка 0.05 лrг/доза

Регистрачлtонное }достоверЁние ЛС-000574
daTa rос.чларственной регистрацлrи ЛП з0.06.2ti10 r,
.i{aTa внесеtlшя измеrrенuй
в реrисrрirциOнное удос,rоверение ЛП 10.09.20з0 г.
(даrа замеuы регистрациOннOго
у.Iостов€рения ЛП)
Ношtер серни C1.6ZZ4 ýата выпуска 07 24 Гоаен до 07 2б

Количество, ел. и}м€рення 164l упакOвка

,a ,,
,,1

l
.|,

}l!сльtrания ilровсде}rы ýо л
покдздтsл}r Требова нвя по ЕJ[ДеJQOý&Ц093&

изменснrtе ft 1

Результаты контроля

описаtлие Пористая масса, пФрашкообразная или в
вtaqе ToHKoit аж_чрной таблетклt белого
илIl свет;lо_желтого IBeTa. легк{) отделя-
юIцаяся при встях}lвав$и {\а дна амrtу;lыл
Гиrроскопи.tаа.
ВсrсстапOвлеrtrtая аакцt{на - rрубо.лис-
персuоli суспýнзия бе-:tого с серс}ваты]l,

t,Llи iкеjlтоватым 0ттенхом цsета, без п0-
стовоняl{х вtтrrочений.

Пористая масса, порашхообразная и"rи в виде тон-
кой aжlpHoii таблеткrt бе:rого цвета, легко отделя-
юtдаяся при встряхt{ван}lи ýт дна alvlllyлýt. Гиrро-
скопlrчна.
ВQсстано*ленная вакц}rяа - груболисперсt{ая ýуе-
пеязия бе.ttого с ýероватыIrt 0ттенкOм ttBeTa. fiез
посторонних включенлrй.
Соответствует

Поjlrинность Прlл микроскоfiи}l мазков. окрашениьrх по

Щилю-ýп.rьсену, доjlжнъi отределяться
rlхрашеняые в красный uBeT (кислото-

устоftчивые) тоякrrе, ýрямые ll-ц}t с-ilегка

t зогнутыс палочкя дqýяой l*4 мкм и
ширвноii 0.З*('},5 MKMi часто с яебоrlьшl,r-
Mit вздутвJIми на кOнцах, не образуюшлrе
СПОР И КаПС}';1,

Прн лосеве вакцrt}lы на lLlo,Il-lyю cps,rly

Левенt,uтейна-Йенсена через 28*З0 сут
янц.,баuии пр}r тсмпераryре (37+l) Т на
ПOBýPXýOCTI,I €РеДЫ iО:lЖЯЫ ВЫРаСТа'ГЬ

хараrгерI{ыс шсрохOватыс IIJtoTl{ыý KojI(}-

нии от 0.5 дtt 8.0 мм в днаý.,еlре желтояа-
тOго цвета с тонкими неровны\r} Kp8JIb{tl

Микроскопия: ýкрашенные в красный цвет кисло-
тоустоГлчввые тоякие, слегка изоrшутыý llаjlочкt,l

,ътиноЙ 1*4 isK;ч lt utllpllHoй 0.З-0,5 мкм, с не-
большцlrли вздутIý]чlн на концах, спар и капсу;1 не

образуют
Соответству*т
Характер роста - шероховатые lulотные коj,Iонии от
0,5 до 8,0 ilrм в ;fýaмeтpe ;tiелтоватого IýeTa е тоя-
Kш!t!l нýровным t{ края]и l.!

Соответствуст

Вреия BoccTaHOBj]e_
нtlя пf]еfiапата

не более l мин. в тсчсние l мцн,
соответствyет

11 роtо,lиллость через
иг.:lу

Суспеilзия препарата послý ýс"Iряхлвавr{я

должна свобоiно проходить в шпр}rц {Ie-

рýз i{г-lу 0,45xI] мм.

Су*спе язия fi реI]арата посл е встрякивания своýодно
прOхадrrт в шпрtlц а!ерýз игл_y 0,45х12 ltlr.
Соответствует

t)бrцее содер;кание
бакrерий

Показатель опти,lеской п]-Iотности вакц}t-
ýы, разведенноfr до сOдержания 1.0 мг
иl.tьробных клетQк БЦ]К в l мл раствори-
тýjlя. д0;1жOн быть в п"педелах 0.З4f}.tЦ

0,32,0,34
Соотзетствует

flдсТiерсность'Ч,:* 
"

Показатель дисперснФсти доji;кеЕ бытъ не
нихле 1,j

1,6-1,8
Соответствует

Потеря в rr-{ассе ,,ри 'Ч
вы*чшиl}анши ,.-

l,,Ie бо,лее 5 сД Х,ý1 Хс

Сооl,ве,гствче,r
i'ермеtttчt,tt}стt' ,i
{ вак\,ум.) *

Алrпулы полжfъi быть герметичяы (газо-

вая срsда в аь{гчлах дOлжriа давать блеf-
Ампульi герметl{tjнн
соотзетствчет

Стравиuа 1 lлз 3



ffiMyeobacturiaпt

ния срOЁа l,ojlпoýT}r

;; ;; ;' кOjuеýlии патýге}lýых }' t,' крOOрганизý, ов

iiЙйi ФГБУ (I,1ЦЭСlчlП, Nlltяз,арава Росс'tш,

.: n

CocrTBeTcTByeT

Россия {.}9 700001]
Соответсlдlg1

l-{a этltхстке ампупы с растýt}рителсм указань1

ffiiтерии* грнбы)от*ут-
Посторонняя 1,1 иr,рофло1

.royroi за }лсключенllелr микобакт,ер ий Ы3}КОтсутствие посто-
poнEltx бактерий tr

Спеrцфи,tеская
безсtпасносlц

БГостабиль"т,о-
Произвоltств*я-
ttый mTalrtM

Растворлtтель" выпус-
каемътй в ýомп-:rектс с

лрепаратоь{

Упаковка

MapKtTpoBKa

Россия (ýs 700001

Вакllина; ю доз в ампуле вмесгимс,-

стью б Mjt из cтeKj]a марки NВ l-го пtд-

ро"lитиtlсскоrо Е'tасса, На амп_yлу с вак-

Ьной наносят fтикетку Gамок]rеяil,ýк}ся,

Вытп,скаgтся в tiQM,LleKTe с раствори?е_

лем. Раствсритель (ватрия хлорид рас-

тварктель дjrя приготовJrенý,я ;]екар-

"r"*rrо,* 
форм,rля инъекций 0,9 'Iс)- по

1 M;r в ампу"rе в саответствии с l}eoaвa_

ниямlл ЛП*Хs{001 3 l 6)-(РГ-RU },

Комп.,lект coclý}tт шз l амltулн вакцины 11

1 амц,-rы раствор},rтеля,
По 5 xoMгt-T еNTOB в пачке из картона &пя

,*rрaб*r*пuaкоit тары марки хромовыГr

!t;r}r хром-эрзац,
11 пачь1, вкlа.qывают инсту}iцl{ю по при-

MeHeHиr{l }1 нож аý{пу.i]ьнь,tй trlи скарифl,ь

катор aMпy.ilbHыl"t,

inuu.noprн* тара по ГОСТ 17768-90,

ГПерru""ýя "чпаковкв, 
На лтикетке

аt,rпулы с вакl]иной ухазыва}ýт: с(}кра*

lэrll,is. субштамм BCC-I (Russial, депони_

po"uH " Госул"арственноii коллекц}iи па-

тогекных ииh?оорганизмов iГКПМ)
Ьгьу "нЦэсйП" Минзлра*а России,

шенное наltмсиование произвQд}tт,е_it,l,

соhращеýяое наименован}ле препарата

tВакплна БЦЖ), хо:зичество лýз, доз}l-

|ou^1, *о",*р сернк (буквенно-чифровое

обозначЁнiле***), дiry выпуска, ýРОК

t од}lФýтý.
На ампу-;lе }tJtи }TtlKeTKe аl!ПУ:iЫ С РаС-

TBOpl41e]lel,t уýазьlвают: rtаи}'енýванitе

po.iropur*nr. }ioll lle }лlраци ю " 0бъем в llл,

i,,yoo ,Ьо**rя {на ал,lпч;lе * ",цlя I'tнъ_

ВkrЦrйr. н& ]тикетке аýlп},jlы * 
"Ддя

ияъекllийr}. вомер серии {буквенво-

чифрояое сrбозн6,tеrlлtе***), iary исl,еllс_

i01 28)
гпп гFетств\ ет

йllitна - по l0 доз в амгry,--lе вместllлlосгью t}лм_:l

na,ra*n" маркв NB 1-го глtдролllтиrjеского класса,

й-ч"пу.r* с вахцянqй }ta'ece}ia этикетк& самоýlе-

яlцаJlся,
Выпущена в ýоlr{llлекте с растворителем,

РчrЙорrrar" (uагрля х-Ilорl,tд раствориT€пь ýlя

приготоn;lеяня Jекарстsенных форм д,lя лlнъекций

0.9 61о) * по l M:l в а:r{ПУЛе в соответствии с требь

BaHиrlм и Л,П-ý9(00 1 З 1 6 }-t РГ-RU),

ili"*,.*, сос'оит из l амгryлы вакuины ш 1 а:ипу-

лы раствор!fiеля.
По 5 номплектов в 1]ачке rlз картOна аlя потеýи-

тельскоti тары.
В пачку Bjloже}tbl: l,tнструкцr,"I ýQ lrриt{енеýию }r

снарифнкатор амлу_,lьны й,

ipun.noprnu, lapa по ГОСТ l??68-90,

1) ПБr,*rý" },Йковка, На этике,гке ампулы с

вакцрrной 1;казань;: сокрашýнное uанменовiя}ls

,:;а

п

I

,::::. :1

,.,4
:::4

ý

:;..:, iц

. 
:,}

,:,1

,,,' :|:i

п|пii,пuоо"r.пя (АО <,}1П() <<Миь?Oгiне), сOкра,

ц*няое накlrенование препарата 1Вахuина БЦ}К},

Бпчпr*.*о лоз {10 доз],'дозирав*u t0,9i мгlдоза},

;;;rr-;р"" {ciбa24l, дата вытr}-ска {fl7 24,}, срок

гO_tности {07 26}.

Ha}r]\{eнoвaнr,le раствориlеля (натркя хjIоряд.рас_

TBopI.1Te:l ь аlrя приготOв:1е ния пёкарственных фор пt

&,rя пнъекцийl, кOицентрацl,rя t.0,99c}, объем в rc,т {1

i.ii. ;;;, введеяllя (Hi этикетке а'{пулы _ "ll.'я
инъекциЙr'], HQ}rep серии {т0102?3), дат,Y 1rс,гече.

нrlя с.рока годностк: до {01 28),

2) Вторичная упsковка, lla uачке .u*:::"', :,о;

ио-го;l_r-бое ллли

йБр"*r* r*,Ф"фзора (бaKTcpIr}r, гри-

бы) до;rжна 0тсутстsовать за }tскпючеitи-

Доп*оu быть нетокси,]цоii
CooTBeTcTBl,eTАъlоьта-tьная токс!lч-

BaKtTlHa нё ýодержит u"ffiT"* микобактерий
Вuкц"пГ i e доj]жна сOдер;{iать вирулен]:

б? r0дo ZO млн, ]i.изнеспособнык клеток

lillЖB ] мrмкСпецифrlческая ак-

Д"rr-"а б"r* rерпt 0стб}1,1ьной

l'r-rp; Llорtlд растворlгтеJь &1я прfiго-

l о8п€ния ::IýКаРСТВý}tНык форм ]Lilя ý нъ-

екций
0,9 % (ЛП-ýs(00l 31 60-(РГ-RU)l

2i Вторвчцзr_lлgковgа Нu пачке ука-

Страниша 1 из 3

Акционернtrс ýбulество

ДýТВсянOеOбъедиt{енt{еп(]}'еJкitйЁсК}lмИ\|ý\,нф''*п*Г}fi*СýимпреflараТа]ц
.L'lикроген>

Адрес \1еста осуtцествjlе}lия пlu*ulоR>,*1п:::.-::: i:x;:x:;
Ро". ""ЖЁ 

;:ЁЙЖ;""*;;;;;, :, 
i,; :tT:1,',y, 

Б и о,з о г и чеs каý, д, ?0

riСпорт хь_2ý_оm ý08;{}24 z,
ФоI соff IlLxQlýýц



Акцнонернuе обu{ество
<зLlаучно-прOизвQдствgннOе объедннение псl медr{цинским илtt;унобиолOгllческим препарата},

{{МикрOгсJJ)

Длрес места 0с},щестьqения Jrtцензнруеý{огO внда деятеj]ьност}l :

Россия. 355019. Ставропольскrrй край, г. Ставропп:lь, y;l, Биологическая, д, 20
ПДСПОРТ "фДLоm 15.08.?а24 z.

*По ланнолrу показатслк) кOнтOл}lруе:ýя ýаж,lая 5 серия препарата

ЗАIt-]tЮЧЕýИЕ : j IeKapcTBeH ный лрý парат BaKr{ u на,rубер кужвзкая (БЦЖ)
Вакчина дпя профи;lактики lуберк}цеза лиофиrтизат д-lя пригOтl}влеяня сусflензии для slryТРИКOЖ*

f!веденttя 0,05 r.rгlдоза ceprrTl С16214 сOответствует требованиям нормативноЙ дOкумýнтацИИ
74-1009?0, изь{снение N9 1

Фа1 соп цI-ко-а8-а25
зывают: сокрещеяное tt&именов&ние
fiроизводите-:lя, еrо товарный зtrак. topll-
ди.tескиii алрес, телефон, адрес и теле-

фон произволства. торгOsOе и груtrпиро-
вочное наименованi.lý пpelltlpal,a, лекар-
ственную форму, до]ировку, наи,менова-

нýе раствор}rтеjtя, лекарственну,ю форму
t,.1 кOнцеrrтацша растворителя. lлнформа-

цию ý составе, кOл}.lчеýтвQ аr.{пул с вак-

циной и растворителеl{. кOлI.{ttестаr] доз
вакцilяы в ампуле, оýъем растворитеjlя в

аь{п}--1е в ]!LTI, YслФв}ýI хранения. ус.тlов?ý1
отггуска: <Jlrя ,1IerIeoHo-

профилаrстических учреiк{еняй>. tlotlep
ceplttl t]анциr{ы L ноь{ер сериrr раствори-
теля (буквеr:но-tiифровое обозкачс-
ж.те**+1, дату выпуска, срок годности
xoмIuteкTa. номер регистрац}l0ниоtý удо-
стL]веревия, штркх-код. способ примеяе-
шия: ..Сtloсоб прrtменен}tя - см. llHcTpyK-
цию}, предупредl{тельную надпtлсь
.rХранить в недоступном для де'rей ме-
стý>, средство шдентифlлкаuяи.

i-*"*5укggн}rg-rифровое обозначенrtе но-
]!lфа серии препарата и/r,rлн растворlлтеля
фrrрмируется из буквеяного обозIrаченлtя
струýтуркаrý поJразделения произ8{rди-
теля и пOрядкового яýмера ссрии. яапрlr-
мер: СХХ или 1'XX, rде С (Т} - буква,
обозяачающая ýrpyкTypнoe iIо;разделе-
нrrе-производите;lь (флtллrапы в г. Ставро-
пOль, г. TorrcK). ХХ - порядковый яомер
серии.

cTByeTi, tоридический а.арес (Россня. ll5088, г.

Москва. ул. l-я ýбровская. ,:l, 15. стр. 2), те:ефоя
(i495) ?10-З7-87), аарес я телефоя ýроизвадства
(Росслrя, :]55019, Ставролольский краfr, г, Ставро-
ýOль, ул. Биологtтческая, д. З0, тел, {8652] 24,Х0-

84J. торговое t{ группировOчнOý Ha}ý!eHoBaHrle

преп&рата {Вахцltяа ryберку,rезная ýЦЖ I}акцина

лля прсlфилактики ryберкr,"леза), леfiарствсяriа.rl

форма {лиоф л4лиза1 ,l;tя пр},tготовленrtя суспеЕз}л п

дjlя внуTрикожнýго веденпя}, дозfiрOвка {fi,05
мгlлоза), ilаи}tенование растворитеJlя ( натия )i-по-

риа), лекарственная форuа tрастворитеlь дзя пpir_
готоk;rениlт iекарственных форrпr лlя иrrьекчиir) и

концентраLия растворктеля (0,99с }. ияформашн,я о
с{rставе (Посзе восс,rанO8rllения одна доза (0.1 мл)

coxepжltT,. Дейсms.у^юutее веu!ес,tпвtl: микробны*
lnlel,Kt,l Myc,obclclerittm {lot,is B{:{;-I - 0.05 мг.
Всttозtоеа|tlе]ььоg ýЕцýýrнвg Haтpн-tt гJryтамата мо-
ногпдрат - не бо;lее 0,3 мг): Состав растворителя
на 1 пr-r: натрия ь:tор}lд - 9 мгl вода д,rя лtнъекцяй -
.,1о 1 M.q), холичесlво а]lrгry,jl с вакциlttэй и раетвори-
телелt {5 ампул вакцины 5 аruпу;r расTъорите.lя].
KoJlи!{ecTBo дýз sакц}rЕы в а}tпуле {10 доз.|, сiбъем

растворýтеля в амп.y-пе в мл (1 M.i]}, _услоýия хранý-

ilия (Хранитъ при темпера,ryре от 2 до 8 С), },c"to-
зия oтfiycкa: пДля jrечебflо-ttрафt].tактическiа{

учрежленийя, нýмер сериý вакциЕы {С|622{1, но-
]!lep сер},и растворителя (Т010223), дата выпуска
tt7 ?А), срок годвости комплекта {.07 ?6). номер

регистрацuон}rого удостоверения (}{! ЛС-000574),
шт,р}Di-кOд (460?789001665), способ fiрименения:
*Слособ применения - см, Инст9уýцlrю>>з преду-

пред}tтель}{ая надп}lсь ..Хранить в недосryпнOl,{
,цrя деr,ей ýrестеr}, средство ttIсl,mификаu}lи Еане-
celio.
соответствчет

Траиспортtлрованне В соответетвиl* с СП 3.]"?,3ЗЗ2-iб при теllrпературе от 3 до 8 "С

Хранение В соответсr,вии с СП 3.3.2.-3З32- l б при теь{пераlуре от 2 ro 8 
'С

Срок го.цtrосrr.t Вакrшна * 2 года. растворитёlь * 5 лет.
Срок го.лности KoMтr-IleKTa апределяется
п{) наименьшему сроку годýост}1 оJ}iOго
tlз ком-пýнс}lтов.

ýата зып.чска 30,07.2024 г.
Годен до 3|.Bl2S26 г,

Коняева I-1,A.

CTpaнtrua 3 из 3

7-,-,-"-"",-,
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начатьнкка 0БТК {ОКК

кк)
)

tФИt)l

HocKtlBa Е.В.

{ по.iпись }

{п}лrrи<;ьi

пасrlорта .,lý_,, авгл,ста 2034 г.
|,ФИОi
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Акционерное общеgгво

<Научно-пр}tзводствеtlrlое объедlrненис по медицIrнскrrпr шммунобlrолопIческltм liрепараIам
<<l\&rкрогею>

Фtult{ал в г. Томск <<Ill1O кВирион>

1,,

|.

1|,

РАЗРЕШЕНИЕ УПОЛНОМОЧЕННОГО ЛИЦА

Завереrrие о соответетвIли :

Настоящим я
ПОДТВЕРЖДАЮ.
что привеJlённая выше информация явjlяется достоверной и точной. Указанная вь]ше серия
продукции произведена (включая упаковку/пларкировку, и контроль качества) IIа вышеуказанной
л-цощадке в соответствии с требованиями Лицензии на lIроизводство лекарственных средств
М Л012-00102-77/00010419 от 29.09.2022 г.; рсгистраII}IоIIIIым досье, трсбованиями надitехtащсй

волственной практики. проIчrышлецпого регламента.

|| 
]]a

tit,,,

Нопrер разрешеIIия N9 ll1

Торговое наименова[Iие tlродукции Натрия хлориr1

Лекарственная форпrа
РастворитеJ]ь для lrриготовлсния лекарственных форм дл"
инъекций

.Ц,озировка 0.9 оА

Форма выпуска
(.ilек:rрстt}еп}lая Фор}tа, до}ировка, llсрвшчIlая
!,пацовкдt ко.|llrчестRо лекарсгвсrlшой формы в
ttсрвlrчпоi.i ylIaKOBKe, к{Lпиtlество первllчноЁt yllaKoBKli
в lto грсбtrтельсttоli упдковке, KoMtt;tcK],HocTb)

Растворитель для приготовления лекарственных форпr дrя
инъекций, 0,9Оh, ампула, 1,0 мл х 1

Hoivlerr сеDии т01 0223
Объем сеD}lи l 1 8зЗ4 ампулы
fiaTa выпуска a22023
Голен до 01 2028

Наименование и адрес
производителя

Филиаr АО (НПО <Микрогелl>> в г. Томск <HIIO
<<Вирион>, 634040 г. Томск, ул. Ивановского, 8,
тел.8 (З822)905-832

Номер и дата регистрационного
yдостоверения ЛП-}]Ъ(00 1 3 1 6)-(РГ-RU) от 1 7. |0,2а22 r.

Нолrер нор}tаl-!tвной локчментации нд лп-Jф(001 3 1 6)_(рг-RU
Наирlснование и адрес держателя
регистDацtlонного YдостовеI}ения

АО (НПО кМикрогеrI), Россия, 115088, г. Москва.
ул. 1-я Дубровская, д.15, стр.2

Резy.lIьтаты коIlтDоля Паспорт ЛЬ l2З а,r 25.04.2023 г.

СЕРИЯ ПРОДУКЦИИ ОДОБРЕНА К ОТГРУЗКЕ

Разрешение выдаJI:

ýолжrrость ,Щата Подпись Ф-и-о.

flачд;lьник ОБТК (ОКК) 27.а4.202З r-

},
Егоферова Г.iD.

;l]:l

lll
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Акционерное общество
(l Iаyчl,,о-производственное обl,едиllеtlис tto мсдицинскиDr имI\rунобt{ологиlIеским lIperlapal,aiu

(Микроген))

Адрес l\,lecTa осуществл е н ия л ицеIrзи руе]\{ого вида деятел ыiости:
б34040, Томская область, г. Томск, ул. Ивановского, 8

.Щ,ата выпуска О& Я3
l-одеll до О4 3"3

Ис

ПАСПоРТ м l*3 оm ,1-5 оА ,9.0ý,3,z.

I Iа,грия хлорил
}{атрия хлорид растворитель для приготовления
лскарствснных фор!ч, для инъекциЙ 0,9 ОА

Рсt,истрационное удостоверение JIП-Л'q(00 l З 1 6)-(PI'-RU)

}{ornrep серI.1и 
*ГО-f 

,O8.&,g
Ко;lичество, ед. измерения 4d3..3"i4 ампуль1

НД JlП-N9(00l 3 1 6)-(РГ-RU)- 1 7 1 022пы],ания п по

псrказателрr Требоваllия по
нд л п-л!(00 l]1 6)-(рг-RU)- l 7 l 022

Результаты контроля

t)пtiсаltие [1розрачная бесцветгtая iк1,1дкость
П розр ач t t ая бес:цtзе llt tt utt :ltc,ttt)Kot, п,t ь
сооlпвеlпсtltвt,еtп

Иденти{lt,t кацtlя

Окрашиванrrе пламени в жёлтый цвет
l' е а кц uя п ojl ож ultт e-,l ь н ая
С ооmвепlсплвJ,еtlt

Образуеr,ся белый т,воро;кис,гый осадок
Р е аtсц uя t1 о1 o :rlcl,! tll e:l ы t uя
Ссsопваmсmвуепt

I-Jрозрачность .Ц,олжеrt быть прозрачным
Прозрачныil
Соопвепlсtпв\,епl

I {BeTHocTb .Щол;кен быть бесцветным
Бесцвеmныtl
соопrcеmсmвуепl

pl{ от5,0 до 7,0 €зs
L'оопrcепlс mЕ,епl

мсхани,lеские
l]к.]]ючен1.1я

Видtrмые частицы
11репарат должсli выдсрх(ивать ,гребоваllия ГФ РФ,
оФс. l .4.2.0005. l8
Невtrдирtые частицы. ГФ РФ оФС.1.4.2.0006. l5
В одной ампуле срелнее число частиц разь,rероt!l
l0 шrкм и более не лолжно превышать 6000, а срелнее
tlttсло частиц разý{ером 25 мкм и более не должно
превышать 600

I3btd е p,tlcuB а е m m р е б ов а t t ltя
С aclпBemcmBуetll

В ыd е p:lK:uB а е пt lп р е б ов а н tlя
Ссsоmвепсmrзуе llt

извлекаемыгr
clбr,e:lt

Объём содержимого упаковки должен быть не мснее
ном инaLпьного, если упакOвки irсследуются
1,1нд1,1вилу€ц ьно.

,Ддя упаковок с номинаJlыlым объёмом
) мл и мс.нее tазмеренныti объём должен быть не менее
сумt\.{ы номинальных объёмов исслелова}Iных
Yпаковок.

1,0 ,+l,:t

С оtlmвепlспlвl,епl

Бакtсрtrаlыtыс
эl,;lо,гоксll l{ы

Предсльное содсржаltие бакr,ериа.лыrых эндотоксивоs
в пDепаоате tle более 0.25 ЕЭ/мл

lу|ецее 0,25 ЕЭiлl_l
Соопtве ,eJl7

Стсри"пьность l{о.пжен быть стерлtльным
Cmepu:tbHbtli
Соопвеп сtпвl,епt

Кол tt.tccTBctlttoe
оrIрелеJlеl]ие

от 8,7 до 9.З мг в 1 мл 8,9.,nrnI.,,,,
сiэопtrlе п t,ltttll,e tп

Хllанение при теrrлпературе не выше 25 Ос

Срок годности 5 лет
fiaTa производства И" О9.3{iý3э.
I'сrден до; 3l, О/"&ОХý z.
С ooпlBet1,1сmrл,еtll



П,4СПОРТ Mn {,Х.-3 nn,3ýЩ_44ýоýатрпя хлорил

показа,гелп
Требования по

нд лп-м{001 з l 6)-(рг-RU)- I 7 l 022
Результаты кOнтр0.1lя

YltaKoBKa

[lo l мл,2 M.:t или 5 мл в агltlулы из cтeк;la марки [lC-l,
llС-З. YC1-1-1 иllи NK, или лруt,ие шrарки cтeK;ta 1-t,o
l,и]lролl1тичсского кJIасса по OC'l'64-2-485-85 или по
l'У 9462-002-1 l068395-2005, или ло'rY 9462-001-5]908805-
2006, или по ИСО 9'l87, илlл импортные, сOоl,ветствуюш1.1е
трсбовапиям I,ICO 9187, разреluенныс к прttлlенеlrикr в РФ.
На каrкl,iую il]чtlt},лу Ilаl(лсиваlо,r ]тик{угку из буrrлаги
:.lт,tлкýгO,tнOй по I'OC'l' 7625-86 !lли апLlогичного качествiL
ltjlи илч1ll()ртноii, и;rи самок.:tеяlllуюся этикетку нз б5,плаl,и
имtlорrной. разрешснной к приtl,rЁIlеI{иlо в РФ. или тскй.
наносr1, IlепOсрсдствснно на ампу.iIу быс,грозакрспляющсйся
краской импtlртной. 14ли l1стодом Kirr t;tecr р;, ir t tu йt l tсчzt l,и.

По l0 аjllпул с tлнструкцией по прl.tмснсl{ию.
скарифи катором at\i лулы lым по l'Y 93 98-002 - l 47 8З'l 6'7 -2U а,
н-ilи друl,им аIlалогичIlого качссl,ва IIоLtсщаlот в пачку ltли
коробrtу из картона для гtотребlлтельскоil тары N,lарки
хромовый или хром-]рзац гrо ГОСТ'793j-89 или rro ТУ 5453-
0l0-04766354-2006. It.ilt.t аllfulогичного качсства. или
t{ivrпop,lllolo. ра]рсшсlilltlг<t к прlt},,еtlсниlо в РФ. и.rtлt в lIачку
llз Kapтo}ta rro ГОС-]' J3781 -20 I6.
Коробку окJtеиl]ак)1, lэтикеткой-бандсроJlыо и,J бу,магt,t
этt-tк{-,L,оч tlой по l-()Cl' 7 625-86 }tли aIlil'IoгI,ltlIl<lI,() качествц
и.]lи и:!1llортной. разрешенttой к llримененпю в РФ.
IIри упаковке а]\lIIул, иNlOющих кольцо из:lо]\{а и.iIи ],очку .llля
RcKpLt тия_ скарификаrrlр амtlу_rы tый lte вкJIапы вают,
llo 5 амlrу.п поI\tещаIот в KacceTllylo контурную уrlаковку из
картопа марки хро}lовый и;tи хроtll-эрзаtl по l'OC'l' 7933-89
или'l'Y 5453-0l0-04766354-2006, или анал()гичнOго качсства,
ИЛИ Иlч|ПОРТНОГО. РilЗРеШеlJl,IОГО К ПР}t}rеIlеttИЮ В РФ.
Ilo 2 кассе,tuые контурllыс упакOвки с tлtlструкIlией по
при}tснению lloNreщaloт в пачку из kilp,tolla для
ltо,tрсбиrtльскtlй тары марки хроi\tовый или хроjчl-:)рзац по
к)СТ 7933-89 или'гУ 545з_0l0_0476635.1-2006, или
анмогичlIого качесl]]а. ил}l импортного. разреlхеннOг() к
приiuснснию в РФ.
l] озмtliк 1.1a KoNlп j-l сктация с с)i хи jll и jleкapcтt}cн н ы Nr и {lopr,laM и
лрслараrов в соO,гt]е,lt1,1]ук)|,цtlх кол1,1чествах.
['рупповая упаковка и транспор1]l:iя lllpa в со0твстствии с
l осl- l7768_90.

По I,0 .\r!l в .ц,|пу:lах llз clчleсla.1l(tplill
дlil]L-lt-в-2 (нт) ltc-!
па ТУ 9,t62-002- l l06!.|з95 2005. чз.н. дЬ l ,.l
с mочкоit d.,tя вскрьtпluя.

Н а к aacD}lto a.|.l l1y.|1y н qЁt е е l l а
с {L+l о м ея лц arr ся э 1,1? l l l i е l11 к u u з бу.у ц,1 u
L!*tl7орlпнOй,

!:tя ксlмtчtекll1ацuu с cyxu.\tll
-|l е к cl р с 111 в е н н ьt.ъt u фl о p.l| *tl lr, а11 п }|., l l>l L|

р а с п1 в ор o.\l н а tпрu я xl о р u 0 ct 1,.l tl эк, е t t bt

в вер lпu к fu1 ь l t о.u l1o; l o)tc е 11 lt u в
ка рm ан н bl е кор обкu, закрьl п1 ы
К а Р lП О t l t l Ы,lr l t к Р Ы ul КЦ:t.t u О tll ti ( r |, l ) | ) ( ) к.

Упакован ная проd},кцuя l1о.мслцеl l ч в
mран ctlop п1 tty lo l11 ару (;:офцлоя t ц ult 1,

.Щно u верх пlрФ!спорлlнtй llltlllbt
1,1ep&,l oJlcar ы 2 офропрок:l adliu|l tl,

в ну пt р u ;l Флс1l lll у 11 d к Ot t оч l l 1,1 й _,l tl с l l l.

Гофр ояuу ttK zKJr еен скоm ч e,1.1,

с ооmвепсttлвчеtп

MapKtlpoBKa

На амлуле илll этикетке аNrпулы указывают торговое
на1.1менование препарата, концентрацию. количество
rlрепарата в ампуле (объём в MиJiJlиJllt,lpax), rlyтb
введения (на ампуле - (ЛЛЯ ИНЪЕКЦLlИr, на
этикетке ампулы - (Для иItъекцр!й))), Holvtep серии
(бУквенпо-uифровое обозначение), дат), истеtlения
срока годяости (месяц, год).

Н а э tплl ке ttl к е {t|t l"l}!jl lrl у к аэ а п ()

mорZовое н au\,l е н ов Cl н uе l|p епа р а,1, а,

к о Hl| ен lп р а ltllя, к(),1 lt ч е с I] 1 во l1p еп ар а l п {l

в ампуrе (объём в .\rkl:luпuпрах), tl:,пtt,
вв ed е н tlя (н а э lll u к е пt к е цrl l1y.l lэl .{Д,t rt

ullъекц uй )), н о-м ер се pllll (бl,кв е t l t t о-
цчQlровсlе обозначанлtе) aTa{Cd,R3 r,
d at,tt а ч с пt eчetttlst срока,: od l t слспt tt

(хесяц, zod) < О{ ,Я.8 >
На tпорцев<lй спlороне к(,)робкч с
преп ара п1 ом l l QKiI а е н а эll1 u кеп1 lt а с
у к аэ al l Ll е\, н а й|l е н Oll а н uя
.1 е к u р с lп в е н н 0i о 11 р е 11 а ра l lt а, о бъ e-l t ct t ;

аl,rllуле в )u, номе|)а сарuu, срокu
,?оD н ос m u, у c.;l oBlцi х р 0 н ен u я,
ко:luчеспlвQ цI1,1уп в упак(х?ке.

Н а tпорцевой спt opol r е :o|l р<lяt t4 lt к tt

tlod :il анLlrO:лJr ц tloн н ыllu з н tl l: a.|l ll l I. l ll
1lяd о_u t t а tct е eI r а п ра t l с l1op m н uя
эltluкеmка.

С ootllBemcmBvettt

i,
lr
lii



ПДСП О Р1' Ns {Д.3 о.Х €Q"?"&ýеJIатрия хлорид

здклюЧЕНИЕ: Лекарственный препара,г Натрия х:tорид растворитель для тlриготовленl.tя
лекарсr,венных форм для ин,ьекциЙ 0.9 %о серии'ТЩrЯ.&ý_сооп,lвепrcmвуаm mребоuоrr,rьrо
норN{ативной документации НД JIП-J\Ь(00 1 3 1 6)-(РГ-RU) - |7 1 022,

, Изменение Nч 1, ],,l9 2, М 3

Г.Ф, Егоферова
(Фt4о)

,Щата выдачи пасtIорта * Дý ,&ryьъ,х-_Z023 г.

рryлs,;;,',\,i,i{!?Й
!р "ý}>----чr.


