
рАзрЕшýниЕ
на ввOд в гракда}iский оборот в Россиtцскаfr. Федершlии серии или rартии

произведеýЕого в Россцйской Фодерации иJIи ввозимого в Российскую Феперацию
имьryнобиоJIOгического JIекsретвенýогс прешарата

Jъ Р006-001 10-77/01з5lВ19 от L6.08.2a24

lВыдано Госупарственному автономпому }плрgждению здравоохранени{
СверДгtовской области "Областнм ýтапIия пfiреливаниlI крови", Россия, 620102J
Свердловская областъо г. Екжеринбурц ул. Па,тьмиро Тоьяттио д. S,]

IlЧýiбб58_а59612.._ ._ . _

Федеральпая
(наимеповаr:ие юридического JIиц4 юридЕческий адрес, ИНН)

е.туэкба по Е{адзOру в сферв здравOохраýения
з&кпЕочеýия ФгБу "имIdэуАосмп" адзо

(наименоввкие федерального государств€ýного бюджешrого уrрех{,дения)
ат LZ.08,?024 I* 1,а22 Ж-L3/24 разрешает ввод в rрежданский оборот

(лата) (яомер)

В Российской Федерации им м.л,нобшOлOгическOго лекsЕ}ýтв ен ш8 г0 ilр е ш арата
обуумн человЕка кIIещевого эншеф алrа,га

(торговое наимеяование)

в клещ9вото
(маклунароляое непатентованяое наимsнование (груптrировочяое ипи химическое)

ечнOго вЕедеЕиrI 1 мл - ýы 110 шт.) - Iтачки к
(форма выпуска (с указавием лекарствеЕтrой формьт, дOзировки! фасовки) и колfiчество в 1,паковке)

серии ГМа20224 ,
(яомер серии)

годен до 02.2а26

объем сsрииили партwи 587

(срок годности)

'lроИЗводства 
ГосударствеЕного автýномного у{реждения здравоохранgния

Свердловской обласшл "Областнм стаffция rереJIиваЕия крови" (ГАУЗ СО "ОСПК"),i
Россия, 623Ю4, Свердловская об.Еасть, г. Первоуратьск, ул. Медиков, д. 10i

ýкJсочая кающrй rсачества).
(Наимснование и адрsс прOизвOдит9ля (с указакием стадиfi производства)

Регистрац}loýвsе удостовsрение }Гs Р N002'l22/M от 14.08.2008.
.Щвршсателъ рвгистрflционного удоетоtsерения Государственное автоЁомное
у{режденЁе здравоохраЕgния Свердловской облаоти "областяая стаЕлия
ПереJIиВаЕшI крови" (ГАУЗ СО "ОСПК"), Россия, 6201а2, Свердловскм область,

л. Пагдмиро Тольятти, д. 8.
(наипtенование, адрес)

ДОКУМЕНТПОДIИСАlI
ЭЛЕКТРОННОРI ПОДШIСЬЮ

Сергнфmсат 4D?.A3 1 В276]l9F4O2З,dl9Е]5 1 4?4DЯI}l
Вда,,:ежц ýзрвмевш J{вrгцrяil ВсеDолqlовt ч

Дý*grrrтiпс! с 1 8,04.2й4 по |Z.M 2а25

Еа оснФtsаи

(коrичество упаковок)

ý,В. Паркомеfiко

.в&f{,
ý=l*ý+:аWffi{ýзtiý



гА}fr 80 qOCПI(:l

ул. Медtков,д.t0,
г, IlepBoypa.rbcK.

Номер серии Ц{91022g

ýата выпускв ],6,02.24

Ко.штчестэо в серии 587 уrr,

Срокгоддlости до ý2.26

пАсýOРт Ns 2

киммуЁогýýýулиý,ЖЁЬfrýЖffiъ*Ж'fi}ýЬ*r0 9нщý Ф АлитА,
раствор дlrlя вк}црнмцшечgого ЕвЁдеýия},

по ЖДР 1Аяа.шв I1Iq
N,
ш/g ýоказате.пr Нармы Резулвтаты

1 описанке фозражм иЕи ýr!егr{iл, оЕмесrрруlnчй *,qд-
костъ, бесцветкая lrrи с.rцбо жеmоЁ окраýи.
фпускаетея fiоявrIеяие ýвз$аtц{тельrýго 0сsд"
ца! исчезающегg пЁи встЕrtхиваваи

Слаzка опмецuрующм
бесцв еmная эrсиёкосrпь

1 Подуtикность доrчкяы свдержrшься только сывOроточнь!е
белм ttpови ч€fiOвем

СоЕераrсчm
mолько qQlqqр€mочхьIе бепкч KpoBu чаtа

ý Проэрачно,стъ Веrич{ва опти*е"кой йотно"тi яJдБЙ
превыщать 0,05 а,а23

4 lфепrость Велиrияа оптт,rескййоffiостr rc доJтrо{а
qревъшшать 0,15 0,09з

5 ]t{оtаничегдие
вlиючен!{ll

Препарат долх<ен соЙiётсlзоватъ
mе6ованrиц ГФ РФ

Саоmвепсtъвуеm

6 рН От 6,6до 7,4 6,73

извлекаемьй объБй ýе мекве uоййiльвqго, мл
11

8 ýепок ОтlOдоiВЙ
]1,3

ý Элекrрофоремqёеквя од-
норOдностъ

Фракд+яимпгуноi@
H0BJ д(\r0ша COCTE8I'IJITь ке мене€ 97 Уо от обще-
го белtВ пD€п8рата} а аrьфа н бвrа-глоfiу.lшков
ке бопее 3 %

Фр uо.luя ulult4ytlo uzй 1лuHo в
(аалttма-елабулuнав} - 98,8

мьфа u беmа-uюбулutюв - 7,2

I

10 Мояеry"rир:ъБ
парат тры

Мономвры иднмерыдOл}кýы составлfiъ не Ms-
нее 9096, полиrчrеры не более 5 %, фрагменты
не более 5 %

MoHoMepbl u dlbvte pbt - 99 ý
Полuмеры* an7

17 Фраrционньй соетав ýа шмунофореграмй до.rrхва Еьýвдгlъся ия-
тенсп8ýм JtIаiвя rФецшштации IgG и нв болве
4,х дополнлrrельяых,ltиt*ай, соотвe:жвуюuрх
IgД, IcM и flдулл дlугим }lIYlМJrнологичесхи ýеах-
тивньлд фрiцц:лr,l.

.8ъяелýеmся uHft енсч8нdл
лчнцl уrреry{пumсqшч JgG
ч ] ёололнлmельнаямцuя

Lz Терп,лостабЙькоеть

Iдцццц от 1,ýдо 3,0 %
L4 .СтерuIьпосI! Гtв епдqат долБi@еркпьýнм
1J цирогеtrхоglь, препарат долхен бJlть апирог8нным Алuпоаенный1ý Аномg,тьна8 токсиýlо сть фецqрат д9лжен бь_тз& шетOксичным
17 Сгrеrgфкчесrая

штиэl{ос?ъ
Твтр не,ýiжеll8б

t32a
18 IIоверхностный антигея

звруса геiтатrата В
{ЕВеАя)

ýе счёерасurп паsерхноtmньlfi анmцаен
alpyca еепаmumаВ

19 Аятитела х эlарусу
иlчвttродефнцата.чеаовека

Ёl{Ч,1, BlM-}) и ý}Irff еfi
р24 ВИЧ-1

Не соёерсrcuп анmцаелв
к вuрусу чJвцiцоёфшqчmс цgловеrв

ВИq-1 u ВИt|-2} цонmlЕен о24ВИЧ-1
2о Аrrrвтела к Jируý

гепётжга С ЁГС)
Гфеварат на доlчiсеl* со$рх<ать {кгите.па
к вIфусу гепатчта С

Не саdерэtсum анrilцмеаа

_lэuруеу zепапumаС

aд



прOзрасýого бесqвеЙого мЕi*цинского ;;;й
проиgвtlдствs ООО <<К;ин-ФармаЬласо (ТУ 9;6r:
00t_5з9Oв805-2006) rшп r' :прЪ*р*оиьilъ;й;"
коrо стерВ 1-го гtцролктическоrч ,<rt*aaa ,rpbnr-

::*:рl _О9л9_<Клин-Фармаглас> fГУ 9462:001_
5390ВВ05{006), ОСО -Ур.i.ЙГ ;r;;;;r;;й
.?авод} ГIУ 9462-00] -ф426370-2аП. ИБО il'Б}-
119ц_gý0 91s7,2:2010j, ooЫ-;,ri; Ъ;il,
ry 9Jб::001.842991 22j2оi'п1,вмесЙЙ;Й il;3r0 и 5,0 мл cooTBeTcTBe}IfiO.
10 амгц,л ý па!пrу картоц]rую с ýtиадышем из
::_y*"u хоробо.шого с }lнструfiцfiей по прлпиене-

Мармровка 
.

91ч_19очг.lr",*0rо преtтаратý.]наи*ено"ап". лч-

:r:::*".й формы, обьем в мlrтлилlrграх, т!,пр

!ктител,,}1оМёр серик, даф въфсr<а, .рок r.одно-
сти.

[Ia пачке указывают; полЕIое и сокращеннOе ка-
имеЕоваки g про[tr}Еодит"ля, *rо *рЙЙ."*й ;"
9_1!: lФч. прOr,Iзводствек:ой плоцад<и, ,пЙ
фqнl тOварньй зпац тOрrовOе нiименоЪание ле-

1з:з:уrр лрепарата, нtцдиеJlовsние декар
стве]ýOй формы, холинесйо дмrrул, объем э
милиилиlрахt сOстав, трлр аят}IrЕл к виD9gу кllе-
цевого энцефалита в РТГА, номер серии. дuп,
выfIуска' срOк rодностц ао*.р рrйсrрЫ;;;;"-rо удOстовервцаяt lцтрих-кQд EA}tr, усlювия хра-
нения, ycJ{oвtrД oTTý/cKal нцпиеи; .iстериьноо.
(АfiТИТеЛа К B}I1i-1, ВИЦ-2, К ВИРУСУ *ПurrЛ' i
и ло8ерхýосIньй ант;тен вирусiъепатита В оъ
|.,Y"УrТt, i(Xpaц[tть s Hq4oступяомдля дтей]месте}), <Не sамораяиватьо, uСпil..6'йй;;;:
ния: см. инструкqию п0 rтрименению))

,,ý-:. :.!*.* клдлlне пачм доýускаетсý paз&Ie-

з:J"|: :мо*еящейtся 
gTиtýTKll с,данrшми щеп-

]::: ::::' j,.:::]'

rс,,lУЛiiтМЫ

цо lpi мл в,q,мпуль! сmеWпнные lцпрuцёвоес

1!1олНакия фор"Ьi С с кольqои uunorno цз про.
9,f{Yoeq gs.ёиЦlfic*Ord,' сЙема праuэво0сЙ"а

9_q9 пКлtuн-Ф'армаелас, (W' g462:0i|.
5390ВВ05"200 6) вмесmuмос*ьi 2,0 ,^

1,0 wлпул s пс,чке rapmoHHoil с вrлсJыцелl нз
Kop}noнa xopoбollЦoeo с uнсmрукчией по прч-
мененuю,

BhHrre лексрс;, й;;;; ;й ;; ; ;;: ; ;;;;; ;; -
нuе лекарсmвенлюil формьt, объем в мuJltalц|]m-
рац mumр анmuпел, номер серцu| dаmа аьmус-
ка, срок еоёносmш,
На пвме дазоно.. полнае л со,Ф4ченкое но-
аlеноваюlе пр ошвоЕumuя, ю рuёuческuil, аОрес,
аарес прошВоdсmвенноfi wloulaёlса, mелпфоJ,
mаварньtil знакi mарzовоu нqй.ночо tиu л"кор-
сmвенноzо _прmараmа, ilошпенованuч nrKi -
сrпвенноfi форльt, коrччесmво омl7ул, о&ьем в:мtллlлuпрах, соёmав, mumр онmuЙui к Bupy"y
меlцевоео энr;афоlчпо 

" ЬТrА, *o*np 
"i{ui,,оаmа sьпусt<а, cpot< z|оOноспu, намер рееuсйра-

11:11o-_ уdосtповерепи, tlmpux.KoD ЕЫV,
У.!вuя хронен.л| уulоslц оrпцуско, наdпчсц:
(Lиер{иьно)), <Аничrпапа к ВИЧ-1, ВИЧ-2, кqарусу ?епаmtйаi 6 ч,поgер*носmныЙ ctHorui",
вuруса апаmumа В оmсуmеmq|юmц iс.&эанчrяi

Ж::rУ":Ж ! : ̂
u 
::,! ::.: : ::, _уНе 

i ама r а - 
1

111вlт|]]l 
-Способ прuм9ценца; сr,r.,ri инсmрук-

чilю по прцлененцюD
На BepxH:al мапане пбqlft рdsиеч ена самакле-
яцояся gmцк€mкд с ёgннь,Jу{u чdенmчфuкаquч

зАключЕНИВ: лекарственльй препарат "Имt,,т;пrоглобулш человекs щЗаr:r9lч!зого эк;ефвлата, растЕор дляЕýУТРИМЫШеttНОlОРВеДеНlаЯ" СеРИЯ ГfИ020224 соотв.r,rrЙtтре;;ййiйр iЫйiiюl"140222,чй rrb r 
,

* 4, z щl3ам. нача-rьника ок |i _фr,20?4i:

:,,2


