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Акционерное общество

"Научно,производственнос объедиrrение по медициЕским иммунобиологи.Iеским
"Микроген"

препаратам

московское подразделение по производству бактерийных препаратов

РАЗРЕШЕНИЕ НА ВВОД В ГРАЖДАНСКИЙ ОБОРОТ
Номер разрешения
Торговое напменование продукции Вода для инъекций
Лекарственпая форма растворитеЛь для приrотовления JIекарственных форм ,цля

инъекций

Форма выпуска (лекарствепrrа" фор*а,
дозировка, первичная упаковка,
количество лекарствеIrной формы в
первичной упаковке, количество
первичной упаковки в
потребIrтельской упаковке,
комплектность)

м930924
396l пачка

09-24

08-28
Наименование п адрес производителя Акционерное общество "Научно-производственное

объединение по медицинским иммунобиологическим
препаратам "Микроl.ен" (Ао ,,нпО ''Микроген''), Россия

11508в, г.Москва, ул. 1-я.Щубровская, Д, 15, стр.2
Номер и дата регистрационного
удостоверепиrl

ЛСР-00700б/08 от 02.09.2008 1дата замЙБ 01.бЕб7f;

НД ЛСР-007006/08-240 62О, нзм. }lЪ 1, иiм. :ТеНомер нормативной докумеlIтации
Наименование и адрес дсржате.ця
регистрационного удостоверения

Акционерное общество "Научно-производственное
объединенис по медицинским иммунобиологическим
препаратам "Микрогсн" (Ао,,нпО''Микроген''), Россия

i 150в8, г.Москв], ул. 1-я ffубровская, д,|5, сrр.2
Результаты коптроля Паспорт Ns 0 l44 от 21 . 10.24 г.
Заверение о соответствии;
Настоящим я
ПОДТВЕРЖДАЮ,
что приведенная выше информация является достоверной и точной. Указапная выше серия продукции
произведеНа (включаЯ упаковку/Маркировку, и контроль качества) на вышеуказаrплой/ыi площадке/ах в
соответствии с Лицензией на производство лекарственных средств л012_00t02-77/000104l 9 от 29,09.2022.
регистрационным досье; требованиями надлежащей производственной практики, промышJIенным
регламентом.

СЕРИЯ ПРОДУКЦИИ ОДОБРЕНА К ОТГРУЗКЕ И РЕАЛИЗАЦЙй
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Щозировка

Номер серии
Объем серни

,Щата выпуска
Годен до



(На)лrно-прOизводственн". оu".о"f;т:"i;ffi""r,ЖilиммунобиолOгическим 
препаратам

Адрес места
Россия, 1

кМикрогенl>
осуществления лицензирусмого вцда деятельности :

15088, г. Москва, ул. 1-я fiубровская, д.15, стр,2
info@m iсrоgеп.гu. (495)7 l 0-З 7-87

плспорт
лl} 0144 от 21.10.2024 r.

Регисцационное удостоверенI,Iе

Нормативная док}ментацrul

Номер серии
Состав:

лср_007006/08

НД ЛСР-007006/0В-240620, изм. Jф], изм. Ns2

м930924
вода для инъекций
!еIiствуlощие вещества :

Не применимо
Вспомогатсльные вещества :

Не примепимо
з 96l
09 24

08 28

упаковок
Количество в серии, ед. измерения
flaTa пролtзводства,/ дата выпуска
,Щата окончаншI срока годност!I

,льтаты испытанлrй:
Контролируемые

показатели Требования спецификации Методы контроJrя Результаты испытаний

описание Бесцветная прозрачная жид-
кость бсз запаха

Органолептический Бесцветная прозрачная жид-
кость без запаха
Спотпетптоtr".

рН От 5,0 до 7,0 Потенциометрический,
гФ рФ, оФс.1.2, 1.0004.1 5

6,4
с

кисдотпость иrrи

щелочность

ГIри появлении желтого
окрашивания оно должцо

измениться на красное или
розовое от прибавления не

более 0,1 мл 0,0l М раствора
натрия гидроксида; при по-
явлениI{ красного или розо-

вого окрашивания оно долж-
но измениться на желтое от
прибавления не более 0,1 5
мл 0,01 М раствора хлорLr-
стоводородной кис;rоты.

Качественная реакция с фе-
нолового красного раство-

ром, ГФ РФ, ФС.2.2.0019.18

Кислотность
Окраска изменилась от прлI-
бавленлtя 0,1 мл 0,01 М рас-

твора натрия гидроксида
Соответствует

Электропроводность

Не более 25 мкСм/см для
ампул с номинаJIьным объе-
момlмл,2мли5мл;не

более 5 мкСм/см лля буты-
лок или флаконов с Еоми-

нальttым объемом 25 мл и 50
мл

кондуктомецrический,
Европейская Фармакопея

8,17 мкСм/см
Соответствует

Механи,{еские
включеншI

видимые частицы

Невидимыс частицы

f]олжен выдерживать требо-
BaHlUI

в одной ампуле, бутылке
или флаконе среднее число
частиц размером l0 мкм и

более не должно превышать

Визуальный,
гФ рФ,

оФс.1.4.2.0005.18
Счетно-фотоме,трический,

гФ рФ,
оФс.1.4,2.000б.15

выдерхивает требования
Соответствует

10 мкм и более - l0
25 мкм и более - 0

соответствчет



60с
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)0, а среднее чltсло частиц

]мерOм 25 мкм и более но

Гравиметрическии,
г.h p(R ФС ?-.2.0019.18

0,0005%
CooTBerqfвygfСухой остаток Не болес 0,001 %

Розовое окрашиваIIие сохра-

шlется
Соответствует

Должно сохраЕиться рOзовOе
окрашивание

Реакция с раствором кали,l

пеDманганата и серной кис-

лотой развелснной, ГФ РФ,
бг),) 001g 18

восстанавливающие
вецества

в те.lение 1 ч помугttение не

наблюдается
СоответствуетУглерода диоксид

Не должно быть помрнения
в течение 1 ч

Реакция с капьция гидрокси

да раствором (известковой
водой) ГФ РФ,
фс ? 2 0019.18

менее 0,00002%
СоответствуетНитраты и нициты Не более 0,00002 % (0,2 ррm)

Реакция с диФеIIиламl
pacтBopoNl ГФ РФ,

бс ) ) 001s.18

менее 0,00002%
СоответствуетАммовий Нс более 0,00002 % (0,2 ррm)

Реакция с реактивом
Несслера, ГФ РФ,
бс ) ) 0019.18

Опа.песценция ве наблюда-
ется

Соответствует _Хлориды
Не должно быть опалесцен-

ции

Реакция с сереора ялrра

раствором, ГФ РФ,
бс_),0019.18

Втечение 1чпомрнение
не rrаблюдается
СоответствуетСульфаты

Не должво быть помутнения
в течение

нс менее l ч

Реакция с оария хлOрр

раствором, ГФ РФ,
Фс.2,2.0019.18

Реакция с натрия эдетата

раствором, ГФ РФ,
Фс.2.2.0019.i 8

}Iаблюдается чисто синее

окрашивание раствора (без

фиолетового отгенка)
Соответствует

кальций и магний
,Щолжно наблюдаться чисто

синес окрашива!{ие раствора
(без фиолетового отгевка)

Окрашивание и опадесцен-

ция не наблюдается
Соответствуеттяжелые металлы

Не должно быть окрашива-
ния.

,Щ,опустима слабая опа,lес-

цеttция от выделившеися
серы.

Реакция с натрия сульфила

раствором, ГФ РФ,
ФС.2.2.0019. 1 8, метод 1

1,0 мл
Соответствуетизвлекаемый объем

.Щолх<ен быть не Iuенее Еоми-

нального, если упаковl(и ис-

следуются и}цивидуально,

Щля упаковок с номиналь_

ным объемом 2 мп и менее

измеренный объем должен
бьггь не менее суммьт номи-

| нальных объемов исследо-

гФ рФ,
оФс.1.4.2.000з.15

Качествекный гель-тромб
тест, ГФ РФ,

оФс. 1,2.4.0006.1 5, метол А
менес 0,03 ЕЭ/мл

СоответствуетБактериальньте эн-

дотоксины

Предельное содерх<ание бак,

териальных эt{дотоксинов в

препарате не более 0,25
ЕЭ/мл

Стерилькость ,Щ,олlкен быть стерильным

Метод прямого посева или

метод мембранной фильтра-
ЦИИ,

гб рФ оФс-1.2.4.0003.15

Стерильно
Соответствует

По 1 мл в ампуле. По 10 ам-

пуд в IIачке из картоша вме-

сте с инструкцией по приме-
Еению и вкладышем с номе-

ром )кладчика
комплекгность в пачке соот-

ветствует

Упаковка

По l мл,2 мл.5 мл в ампулахl
или по 25 мл или 50 мл в

бутылках стеклянIIых или во

флаконах стекJIянных.

Бугылки укупоривают проб-
ками резиIrовыми и заваль-

цовывают колпачками аJIю-

| миlr}Iевыми.

| 
Фпuпо"п, укупоривают проб-

| ками резиновыми и заваль-

l цовывают ко,llд4зlt4цдздl0:_

Визуальный



j 
"""".*rr, "ййiiпiГГ-l во-пластикOвыми. l

| По rO ампул с,"."ру*ц".й 
|

| по применению, ножо" ам- l

| пульньтм и.llи скарифи*urо- j

l ром ампульным в пачке или 
|| коробке из картона. l

| Дополкительно в nu"*y,,u- l

| 
мешtаlот вкладыш. n"unrr" 

I

l IIомсром укладчика (приме- 
|

| 
нястся на филиале в г. Уфа и 

|

| в Московско, подрuзд.п.- 
|

] нии по производству бакте- l| рийных препаратов). l

| 
По 5 ампул вместимостью l 

I

ruл или 2 мл в контурной l

ячейковой упаковке. По 2 
I

конт)рные ячейковые упа- l

ковки с инструкltией по при- 
|

менеIIиIо, ножом a"nyn"*r"r" 
I

или скарификатором ам- 
lпульным в пачке из картона. 
I

При упаковке ампул, имею- l

щих кольцо излома 
"л",о"- |

ку дJIJI вскрытиlI, нож ам- 
|

пульный или скарификагор 
|

ампульный n. u*uдп,uur.. 
I

По 5 ампул вмесr"мостью l 
I

мл,2 мл или 5 мл 
" 

nu"""r- j

ной контурной упаковке, По 
|

2 кассетlrые контурные упа- 
|

ковки с инструкцией по при- 
|

менению в пачке ,з *uprona. 
I

по однол"t бутылке или фла- l

кону с инструкцией no при- 
|

]rrенению в IIачке из картона. 
I

Возможнакомплектац}uI 
Iтвердыхлекарственных 
l

форм rrрепаратов в соответ- 
|ствующихколичествах. l

Маркировка

l) Первичная упаковка ле-
карствснного препарата. На

ампуле или этикстке ампулы,
бутылки лlли флакона ук.вы-
вают IlаимеЕованис препара-

та, объем в мидлилитрах,
номер серии (буквенно-

цифровое обозначение), срок
годности.

Влtзуальный

1) Первичная упаковка лс-
карственного препарата. На
ампуде или этикетке ампулы
указаЕо: наименование пре-
парата - Вода для инъекций,
объем в миллилитрах* 1 мл,
номср серии М930924, срок

годности - до 08 28

2) Вторичная упаковка. На
пачке, этикетке-баrrдероли
указывают наимеlIование

пр едпр иIIтиJI-пр 0изводитсля.
его товарный знак, адрес,

телефон, адрес производства,
телефон, наименование пре-

парата, группировочное
наименование <<Вода>, ле-

карственную форму, объем в
миллилитрах в ампуле, бу-

тылке или фпаконе, количе-
ство ампуд в yI]aKoBKe, но-

мер серии (буквенно-

Визуальный

2) Вторичная упаковка. На
пачке ука:}ано: наименование
предприятия-производителя

- АО (НПО <<Микроген>>,

товарный знак, адрсс произ-
водства - Росс!tя, 1 15088, г,
Москва, ул, 1 -я f{убровская,
д. i5, стр. 2, телефон - тел.
(495) 710-з7_87, (495) б74-

55-80, наименование препа-
рата - Вода для инъекций,

группировочное наименова-
ние <Вода>>, лекарственная
форма - Dаствооитель п пя



ф-ро-*. обоз нач ен ие). сро к 
|

однOсти, услOвиJl хранения, 
l

условиrI отпуска, способ 
l

применения: <Способ при- 
|

менсния по Инструкции>; 
l

lредyпредительные надписи: l'uCr.p"nuuo>, <Хранить в 
|

недоступном для летей пtе- 
|

:те)); номер регистрационно- 
l

го удостоверýнl{Jl, штрих_

код, средство идентифика-
цItи.

,Щопускается ка коробке,

пачке указывать Еомер серии
(буквенно-цифровое обозна-

чение) и срок годI{ост!I мето-

дом тиснения.

приготOв;rениJl лекарствен- 
l

ных форм для инъскции, 
l

объем в миллилитрах в ам- 
l

пуле, количество ампул в 
l

упаковке - 10 ампул по 1 мл, 
I

номер серии (буквенно- 
l

цифровое обозначение) - 
|

IИ930924, срок годности - 
i

Годен до 08 28 , условия 
I

хранения - Хранить при 
l

температуре от 2 до 25 ОС, l

I y.nor* отпуска - Отпуска-

l ется по рецепту, способ при-

| *"r.** - Способ примене-

| ния по Инструкции; предУ-

| прелительныенадписи:

| пСтерrлrно>>, кХранить в

I tt.досrуп,rом для детей ме-

] "r.n; "о*.р регистрационно-

| .о уло.rоверения - Р Nэ

| лсг-оото00/08, ш,грих-код,

l .педствоидентификации

ТpанспортироваЕис
Хранение

0з.09.2024

з 1.08.2028Срок годности

заклlочепие: Вода ддя инъекций растворитедь для fiриготовлеIrиrl лекарственяых_ форм д,UI инъек-

чrfr.Ьрr" xs МязоЬz+ .ооrо.r.r"у.т фебованиям Н.Щ ЛСР-007006i08_240620, изм,

agrJiff
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