
РАЗРЕШВНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партиипроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию

иммунобиологического лекарственного препарата
ЛЬ РOOб-00110-77 lО16886З4 от 1З.0 1.2025
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Общсство

:l( t-lI (l{tIскип1 ll пл ьtуttобио.lrоl,и lIccKL{M
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i)оссl,tя, 1 15088, г. \4осква, y;I. I -я !убровская, д. 15. clp-2
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'I'ребова tlltя
ctrclltt(lrlt<я t1llll

Jll.ro{l lrrrrtза,г -
Ol{llotr)o/.u lая tlорис1 ая
масса оl, жсJI,гоl]а.гого
/(о розова.l,ого цI]сl.а.
t,I,1IpocK()l I rIIIlla
IJt)ссlгltl ltl B.ltcli l t ы ii
IIl)cl lара,г - Il]]озl)ltLlIlая
жl1/{l(()Cl,L розоl}оl.()
l1l}c,],il

/{ол;r<сir соllсl)жа.гь
l]l.lpyc iiорп, I(i]acityx1.1.

1Iilp()-1.1t,i,a

IJtlзуа;rr,ltый

['c:tK I1tllI iЙ,i ц"u,,,a,r,i,,"-. 
-.,- 

-
Itll гоt I;l г(lI cIlIIo].o,1tciic i lrиrl tlll

lrрсIlара,гам

CooTlle,r,ct,Byc,t, lъ4--С"JiФй;Ы",,"l,;_-]
красtIухи, rl.Ipol,rll,a^ l

пАспорт
ЛЪ 0212 or-27.|2.24

I]АItТРИ]]ИР ItoMбl'tlllIPOBaIIlIIIilrI ВаItI{иIIа rIp01,IIB KoptI, Kpacrlyxlr Il IIар0l,и.I-:lI(yJIL,I,ypir.]ILlIarl жIlBarl лttофltлиза1, 1lJlrl lIl]1.II.oToBJtcliLlrl рас-.в()ра l1.IlrI Ilo/-lK{)?KIIO1,o ввслсIIllr(

Pct,llc,rpalцлtо ll I ltlc y,I{c)cl ()I]cpсIlие

l Joprt:tr lttlt ta>l,,tUKyMcI I1 ilцIlrl

IIor.tep cepltl{ BaKI l1-II ILI

I,1o мер cepI Iи l}оl{ы jljlrl I.1 I l.be I(I trl tI

Сос,гав:

Ксr.;tlllсс,гво It ccp;]It, cll. изNlсреllиrl
,l {a,r,ir rtрои звtli(сl.ва/ да.гп Itlll I lчс ка
/{a,t,a окоltчаltllя cl)oкa п)jIIlос1.!1

I)е:зуJlr,,га.I,ы llcl tt,1,1.il lt lt ii:

]

JlII-.}a(00 I 49,1)-(Pl.-RU)

HlJ Лt1-.Nл (00 1.191 )-(РГ-ItU )-2 l 0824

M002702:l
1,0_j0 j24

олtlа tlpl,tBltlloчtrart /Iоза (0,5 пrл) cOltepжrll,:
ДciicTBylolltlr0 BettlecTl]a :

- I}ирус Koprl * 1Ic I\{eIIcc 1 000 (з,0 lg) TKzrlrcrlыx ll]I,Io)laгol.ciIllыx l.{t-lз(l-i {l{_s0);
- i]llpyc красltухи- IIс }.1elice 1 000 (З,0 1g)-]-I{/]50;
- Bllpyc l1apo1,I1,1а- Ilc [4сIIее 20 000 (а,З 1g) 1-L{/{_ý0;
I]clltl пIt_lt,а.гелыl ые llelllcc-r,Ba :

- tlо/tttый pacl IJol) j lC - l8 - (). ) 2 rrlr,
- )l(c.lla1,Itlta pac,l.I]сlp ]0 % - 0,03 rl:l

- гc}I,t,il1,1LIIlIlIIa сYльфа.г tte бо;rсе 2() ;r.rкг.
Рtrс,гllорl.tr.сль: I}o,;[a Jtjtя иllr.скrlлtй
]84 
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l

l 
розового ]1пt iiI,

lгllIроск()rIlt(II]а
l I]occ,l,atroll'зrcr trrыii

Ill]еIlара,г - llр()зра

l жп,тtкос,гь розоsог
I rple,tз

0,га}I
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:(lIIarl
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I i:t

)a(lII
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ГJ tl,,(rrlTl rl roc.i.r,

}i:Iсl l(}l (VСгtr ll tя liI!i,lycl}R KUi)lI iI 
]

IliLl)ol }гl il. l(K- iJ .,ulя ljIIl)усч1 l

СОотве,rс,rrlу,:г

I(rlrll,po.1l1,1 руепr ые
Ilo tc1l з1l.r,сJl lt

()ir t,lcattl te

()l1 имхI lIlolt



Врепlя расrrrореltлtя

Спец1.1ф и,tеская
aliTI-{l]l{ocTb

Тсрrчr осr,абильllость

оста,гочlttlе
колltчество БСА

/{оля<сtt рас,гворrl]ься IJ

Tetielll,lc З ;rrиtt rtptt
I}llccelll{tl в aivtlty:ry 0,5
lчIЛ l]ОllЫ ДЛЛ ltttr,eKЦr{ii
Ita

I3 2 а;чrrrулах из 80
лопускается l{аJII1ttие

]\1схilIичсских
в k.lttoчettltй

от 7,3 до 7,9

,r{олжсll быть
He],oltc ttl]I tыN{

l lрllвиво,tttая лоза (0,5
шr;r) .цолжr ra солер;ка1.1,

Ilc }l(llec l000 гr<аtlсвьLк

]llI гопатогс]iilJ>Iх l1оз
(fI{l]50) lr}Ipyca KopJ.I

(lle Metrec 3,0 1g

Tl,{{50i0,5 rrл),

IIе меIIее 1000 TLЦ50
вируса Kpacrryxlr (lrе
Melree 3,0 lg l'I]fi50/0,5
мл),

_}Ic N,tcllec 20000 l-tlД50
(а,3 lg'ГLU{50/0,5 ллл)

вируса lIаl]()тII,га _
f{о;iя<еrl бьггь

кOр евOi{/крас I {ylл lt0 iilларOтитн0 Ё,l

сы

ВизуалыtыIi

Визуаtьrtый.
гФ рф,
оФс.1,4.2.0005. t 8

Метод IIряr,lого поссI]а IlлtI
мслrбраttrlой {l1.1льграtlrти,
гФ рФ,
офс i,2.4.000з.]5
Био;tогичсскttй
гФ рФ,

цлIтопат()I,сI{llому /lеr"iс.гt]рIIо
Irиpyca IIa чувстI]rtl.слLIIые клетки
Vсrо (лля вируса KopLI и
tlapoTltTa) lI KJIeI.KI{ RK- l З (лл-lr
BI{pyca красlIухи)

КультчрмlыIыii

--i

irlcllec 3 ]\1иII Ilри
BIlcceнIllt в амrrулу 0,5
ý{JI водь1 д;iя иrrr,cKtllrlii
на доз
f]оотве,гствуст

l

__]

вел I{r{l4ltы,гI,1l.ра ltl.Ipyca
в образцах I]дкI(иIlы
lIocJIc I]роI.рсваlIIтя IIе
болссл .тсм tra олlttt lg
IIе более 50 rrl в олtrой
прIIвIIвочIrой лозе

I-ie болсс 20 lrKr. в

o71lt ой ttрl.tвивочttоti

И ir,r пlvi t cl (l е р McitTl lый,
гФ рф,
оФс.1.7.2.00зз.1_5
Мет,од дlrффузrrи п агар,
гФ рФ,
оФс.1 ,2.4.00l0.I 8

7,1
(Jоотвс,гс,t,вуст

а,8 %
С'оо,гветствус,l

] i,Iс содсрлtит баrtтерrtй

I l,r rрl.rбов
CooTBe,rcTBye,r.

}Iе,гоксrtчеtr
С'ооr,ttе,гс,t,вчс,t

l}l.rpyc Koptl - z{,5

Вирус K,pacrrlxn - 4,б4
Btlpyc паро,гlt,га - 5,5З
Соотвс,гствуст

TcpMocтaбlt.ltclt
Соотttст,сr,вуе,г

СоLl1,1lе-гсt,вусt.

5,79
C]ooтBeTcтByc,t

6,1

_сggзщу_ч _

r,ермос,t,абl.urыlыпl.

fi о п устtае.гся cIl ия{еIIr,Iе
срсдrrей
гсолlстр лt.tесtсой

гeItl,a}Irll{lllia су;rьфат | лозе вакцl,тtrы

ж1,Iлкос1,1, бсз заrrаха

_ ]]з::эорII.гсJIL,Bl,rrlycKacMr,rйв
L)IItIui]Hllc l БссII ll}c гLая пFозрачt r3rl

коNIIIлек,I,е с п рат,ом: воЕа rilIъекI{пй
Бссцветtrая прозраlIIJа_rt

)кид(ость (lсз запахtt
Соотвстств

Mexallll,recKllc
вtolIочснI.{я

,rН р;"*"

Потеря в il4acce llpl-i
вьlсуIlIиваниl,t

Стсри,llыlость

Аtlолtалыlая
,гоксI,1чIlосl,L

Оргаllо:tеt гt.ll.tec ки{,

I Io-t,et tt 11.1olt et pllrccttl.t ii, ГФ'P(D,
9,DC,,1 ,2-. l ,0004. 1 5

о,г 5,0 .,to 7,0

l Iотсttrцrrолле,гр t.lчсскlлй,
гФ рФ.
оФс.I .2.1 .0004. ] 5

ГIе более 2.0 7i,

fIе ;,lo.1tlKct t содсрr(ать
бактерlтй и грибов

ilocTopottttt,te

I tl]I4lvlecll:



Э.lIск-r,lrоIlровоl1Ilосl,ь ]Ic бо;lсс 25 MKClt/c;r,r Ко Il;1yK,l,tl мlстрt.lчсскrt й,
jlJIrI ампул с Евроrrейская tllaprlaKollcrr 8.0
Ilolv1 и]tаJlыlьiм обт,ёмr-rпл

] pr:l, 2 мл li 5 bt.lt; tlc
бо;tсе 5 llKCM,/crl juя
бl,t,1,1.;to к и,trr (l.llaKclI ttltl
с lIO]\,I1.1IIa"i[},llыM

Itисltоrr tос,гь trлl,t

Illс_цоч}tость

lJKJI IotIcll ия

lJлl,rtиtчtыс час.г]ll(ы

]] occтa I t а ll"ltltl]aIo tl (!] с
I]eI llecl,t}a

Углсро2lа д1-Iоксlllt

I Iри l lrэявлеtllllt желтоt.о

oKpaItI1.It}aI(l{я ()1]о

,llojlrкl Io 1.IзI\4сltl,Iтьсrl I{i}

KpilcIloc it,iIl розOit()с о г

tlрибав-шеltl.tя trс

болсе 0,1 пrл 0,0l М
pac,l,Itopa IIатриlt

гl.чц)оксl{llir; llp!l
IIояl}jIсIIl1и красIt()го
и.цI,I розовоI-о
oкpaIlJI.1l]illIIJ,I оIIо

лоJ,IrкIlo I.1зL{eIlи-],ься Ila
)ItcJl,foc o-t, ttpllбalr;tel ttIя

нс бо,;tес 0,15 пt.ll 0,01 I\,I

рас,г]]ора
хJIоllис,l,о l]otr (opoi tlloii
Ki{cJIo,1,t>]

Ка,tссL,lзсtttIаrI реакция с

фсttо;lоtlоr.о
красIIого pac,l.ttopOM,

гq) р(D, (DC.2.2.00i9.1 8

iЗизуалыrыii,

ГФ РrЦ g*.1.4,2.000118
Счсr,l lo-(l о,l,оьlс,гр и ч сс Kll ii,
t'Ф Pq), ОФС, 1.4.2.000б. l5

I'r]l рс9. (t)C,2.2.0019.1 8

t'.i''n',,,," . л,,r,,,ii"r, r,.,1r,,,,.,,;,,,
pac,ritopONl

(извссr,коволi Boiloi,l).

Кислотность

OrtpaoKa llзi\{сн ll,]]acb 0.1

пlriiбавленt.iя 0, l tr.tл

0,01 М pacTl]opll

Httl,pI.1rI гl{дроксI 1lla

CtloTBer.c-l.tlyc.t.

12,З5 r.lKCirl/crr

Coo,t,Beтcl,t;ycL,

I3ыдерживас,l.

трсбоllаltия

Соотве,l,с,гвуе,г

То i*л.ll, о-*," ,т
25 пll<lr l,r бt,лсс - 1

CooTBcl,cr Ily9,1

Розов<lс oKpaIIIullaIIrlc

оохраIIrlсl.ся

Ctrot,ile,t,c,гttvcL

uаблlоlIастся

_ 
Соответс,гвус:t

rlецсс 0.t)t)()02 ')/u

СrюrJзс,гс,гltус-t,

i обr,ёлrоrr 25 Mlr lr 50 rvл
McxэtItt,tcctttte l

7 {o;t;Kclr вылержиltаl.ь
,ц]сбоIlаI 

I!Iя

I lеви2llлм 1,1e l]асl.иllьj

'r 
о".*"Фй

буr t,t.;lKc l.t,,Ilt фл;lкоltс
cpc.l(Itec ч!IсJ]о rIасl.иlt

раз}lсром l0 r,lKll и
бо-itсс ttc ,]oJIжIIо
lIi)ct]ыIlla,i.J) 6000. а
CPcltttce (IIIcJIo час,г!lll

рsзrrсроNl 25 MKl,t l.t

бt]_,tсg rra l(OJl)I(Ilo

tцlсllыruатl, 6()0
Cyxol,"l ос,гаток IIe бо:Iсс 0.00t %

I i{olu,,lo coxpallI.1,1.r,crl

розоlJос
olil]a tU]l IrtiI IJ,Ic

rI" /i,""*;бi,,]irl-
Ilolvly'I'IlcIiIIrl lЗ .l.СЧСtlИС l
ч

IIс бо;rес 0.00002 %
ppltl)

lrclrcc 0,000(J] %
(_]ооз ttcTc,t,Bvc-t.

l

l

Грllв rrлt c,tpt гtcc KItii,
1-Ф l'ф, (DC.2.2.001 9. 1 8

PcaKI il.T:t с pllc гI]ороýI lia,]tIlJl
] IсгNlаIIl illIз l at lI ccllrtoir t<ttc. trt I uii

Pac,гtltlpo:rt

l,(D l,(T), Ф(].2 2.00 l9.18

r l1.1,I,pa,l,ы I.1 IlI,гfрrI.I.r,I

7л,й;;й IIе болес 0.00002 9/о (0,2

ррrп)

0,000_] }t,

Coo,1,Bcтc-1,Ilyc l.

IJ -r,c,lcIll.tc l .r

I,q) ])Ф, Ф(] 2.2.00 19,1 8



l'я;,кслыс N,Icl,rulJII)t iI",,K"*-" ar,,r"

Хлорtлilы

Калыtцй Ii п,1 агlIItI't

l]звлскасрr ыli обт,спл

Iiак,r,ериа;tыlые

эll,ilоl,оксI{lI ы

Сrерlrлыlос,гь

IIс /lолiкttо бы,lь

oпa]IecI lelII цl Ll

I,]e лолх<llо бьггь

lIоN{ч,гllсltIlя l] l,ечеlIrIе

tlc пrcltec 1 ч

f{o;lжIlo лtаб;rlодаться
(II{сто cI,1I{ec

окрацI11ваlIис рас,гвора
(бсз r]lиолсr,овоr,о

o,rTcltKa)

oKi]aI] I 1.1 l]il l ll,trl.

f,(o rlycтrllra 0,-IабаrI

оllалссIIсIIllия о,г

ttt,l71e.ll1.1rзl tlейся ссры

.Щоlliкеrr быlt, ltc пletlee

l tol\.I tII IaJILIio1,o, ссJI11

у l taKoBKlt !I(;сJ]е/](уIотся

I.1 lt/ l].l l] l IдyaJlLtro. fl ,ur

ушакоtrок с

ltoN{иIIаJtыl1,Il,t обт,смоitt

2 мл 1.1 Metlcc

ltзпlсрсttt tыii обr,см

лол;I(еlI бl,t,Lь ltc lrcltcc
суммы lIоN{1.1ilалыlых

обr,смоtз

I{ссJIедоl]аll tIых

yllaI(o}ioI(.

Ilpelteltbtloc
collcpжallI,1c

бакr,е.р l.талl, t tых

эli,l[оl,оксиJlов в

lrреItара,ге llc более 0,25
Г]Э/м;r

7{о.пяtеtl бы,гь

с,гсl]}UIь It1,1 м

[3акциtrу j}ыпусIiаlот по
1 ,цозс в аiчIItулс

вмсстrll,lос,гьtо 2 рtл из

с,гекла 1-гсl

I,JillpoJl Lf гIгlссIiоI,о

K]j;lcca.

I-ia ках<луIо al't ny.rIy

IIaKJlet{]]aI()], э-гl-iкс,Iку

IlJlI{ тскст ItilliocrlT
Ilellocl]ellc,гBel] Il() Iia

aN,IIIуJIy Mcтo/l()M

Реакttl.lя с ссребра til,ITpal]a

растворо;\.{,

I,Ф рФ, Фс.2.2 00l9.1 tt

Реакrlия с барrrя хлори,;(а

pacTBopo\l,

гФ Pq), Фс.2.2.0019,18

РсакtIия с Ilаl-рllя элетага
pacTl]opoN{,

I,Ф рФ, Фс.2.2.0019.18

РеакIlия с Ilаl,рLlя суль(lr-utа

patc,l,I]opoM,

l,Ф рф, q)C.2.2.00 l 9. 18,

п,tе,год 1

4_2.0001.1 5

I\4cтo;1 Ilрямого поссI}а иJI!I illc,l,o/(

r,tcr,lбparлroii r]lrлль-r раrцl п,

l-(D рq),

оФс.1.2.4,000з l5
I3rlзуалыrыii

()палссцеttlцля Itc

trаб.гttоластс.lt

tIoi\.{yIlle I1ис

tte .наб,пtо,llас,I,ся

Соотвс,гствус,г

I{аблtодае,rся чис,rо

cLlIlcc окрашиlrilI Iис

рас,гвора (бсз

t!лtолс:гоtlого оr,l,сt t ка)

Соответсrrзуст
()t<pattIltBaittte rt

оttа,jtесцсlIIц]я lic
t t аб.irtо2lается

CooTBcTcтt;yc,t,

Соо,гве,гс,t,вуе,t,

]

;rrcHec 0.0J E'j/v;r 1

l

Соо,гве,гс,гвуст 
i

С,l,ери.гtьIt<l

Соо,гвсr,сr,вус,i,

l3аltц1,1Itа по l до:лс ll

aNI I1улс I]NIcc,I,I.1 N{ ос t]) It)

2 rut ltз с-гек;.tа 1-t,o

г!lлро jI rгt,ilчсского

KjIrlCc:a.

1,Ia rtа;l<дуttl aNrIlyJIy

Uilti, lcc I l а ),гI,1liс,гlii1

Q.it]\IO к.теяLl(аяся

j ! IСрлrr.чПал yIIil ii{)I j liil

-' Рас,гRор,f геrtь ([3 о,,1а

лля илrr,сrtцiлi)

I,Ф

-l
l

l

l

_l
]

t_

l"

Соотве,гствус. i

l] ,ге,lсlt1,1е 1 ,l l
]

Сульфа,г1,1

Упаковка

I

L

Качествсllllы ii r,с;lь-трол.,tб r,cc,r,

гФ рФ, оФс.i.2.4.0006.1 5,

rtС'ГОll Д

-IJ aKt (t tt ta



1 )ГIервlл,rrrая упаковка
* [)асr,lзоilи,t сlrь (I]ozla

]{.lt-lt llui,e Kl1ll Г.t )

1-Io ] л,rл Ir ам]lулах
вIчlес,гиNIос.гLrо 2 п.1,1t ltз
c,t,cK)ta l -го

гtl](ро j t}1,I,лIчссI(ого

I(Jlaccit,

IIa каяtJlуlо a\illyxy
Il aItJ]cI.tl]alol, э I,rrке.гку

l{JIIt,l,eKc1. Il2l],ocrl,t.

tIcIlOcpci,tcтt]ciIlio tIa

aд.lI]yjly N{c f ()lloi!1

Kail:lccTpy/tltoii rtсчати

2)I},горlгrrrая vl IaKol!I(a

I] tlttчrtс Itз tta1l,r.trlla J 0

a}lltyjl с вакllпlrоlli Ilo l
jlозе l} a}l1.IyJlc,

II()л.{сJIIсll Iibix I]

Kolt,f ypI Iylo я чсйtttlвукl
ylIaKoBiiy, l0 arullty.lI с
pil cll]op lITc jIcNl

(Boita д;rя 1.1rl-r,cKl 1l,tii) tto
l r,t.lt в altrty,ltc

IIo},1eII{cIiIlыx IJ

Kol rI,урIIYIо я чеI"rliоl]уI()

yIlai(ol]Ky B]vlecl.e с
ttttс,грукtllлсй lto
r,lcllI п (I1l Iско.}1_Y

llриj\,1сIlс] IиIо (.;tLtс.гком-

I]KJIallLIllle}l ), I {o)Kot1

аNrllчJIыIы\{ tIJlr.t

с Kalr t rф l-i lса.rор or.t

aNlrly]Ib1lInM.

f{otttl;tltlt,l,c.lrl)II0 It Ilачку
lt()Me]l(i1l()l. i}K",lail1,IIIl с
jl I.IчltLIM l iоN{сроп,I

УкЛа/'ttlIIIiа, l Iprt

ytIilK()}]Iic aN,IIIVJI,

tI1,1cIolIlrlx KojIbI\o

ltзjlох1а IIJltI,гOlIKY lUrrl
l}clipL]1,IlrI, lto)I(

altll v",tLI tыl"t и.l tl I

скарифtrr<аrrlр

аrrttу,ltыlый tlc

|1ýti/!Ц11l9L:

| 
По 1 мл lt aNlпyxai

I]McO,гltN{oc],I)to 2 мJI ll:
cl,cк.la l-).o
I,rt/ц)олI]тrtчесl(ого

класса.

FIa ка;кдую aMftyjry
HitKJIecTia э,гIIке.I.1(а

са14 о KJIcrlщarIcrI

2)11торrrч rrая yI lalio]]Kll
I] tla,.tltc лtз ttap,itltta l 0

ai\.lllyjl с вакtlиtlоii llo l

l1озс IJ a\{lIyJIc,

lIoMell(clIIlыx в

t(oI rгyl)IlyIo ячсйковуlо
yIlsKoBKy, 10 ампузr с

раотв()р}t,гелем
(пo/tir .:Utlt иltr,cKtllrl)i)

t;o l 11.lt I} allIlv.]Ic

I.1oi\{cI]lcI III1,Ix l,

KoIl1,ypltyIO я чсijковуIо
yllaкol]Ky в}{сс.ге с
иltc,tpyKllrrci;t по
]!1cl (и r(l tIlcKo}ly
прI,IIIсllсIlиIо (;t исrкоц-
l] I(Jll1,1lыIITc]\1,

/{сltttl.lttlит,сл1,1lо в

]Iачку ]loi\{cII10tI

l]KlJIa.,{InltI с jlIrlII tы]!{

lloп,IcPo ý,, yI(JI а/{чrIка,

CiooT,Bcтc.trlyc.t,



Маркировка l) i Iсрвlrчная yпаковIi].

I-la амrrуле с вакцилtой

указыl}аtот:
CoKpall1cllt toc j tilзI]altlle
Iц)епарата
((I]ЛКТРИВ14Р)),
дtlзtlpoBlta/KoJll{rlество
(ull{.), <2[.>), луть
ввслсItия ((ПiК))),
Iloпlcp ccptllI (букrзсrlrrо-
lttlr]lp<lBclc

обозl lачсttlте), ;1aтa
исl,сtlсIIItrI cl]oKa
I,оjtIIос-г1,I.

IIа эзлlке,гкс аi\IIlулы с
Batttlt.tttoй указываlот:
Cottpall1et llloc торговое
Ital.lM eI loliall lie
прсIIара,га

0]лк-l,рI,1вир),
2 1с.lзl..tро вка/колl{ч ccTI]o
пpellilpaTa в arrrrry.ltc (i
доза), пугь I]вс/lсlII1я
(t lолкtlжrrо), rroпrcp
ссрrtи (буквспtrо-
ци(lровtlс
обозttачсtlлrс), l{aTa
llc,l,cIJclIия сроl(а
го1(I Iос,г1,1.

IIа lIa aMlIyJle и.]l!{

э,l,tlt(сlкс aMIlyJlы с
pac,IiJopllТcJlc ]\,{

указыI]аIот,гоl]говOе
ilalIN,lelI()tlaI I 14c

рас1,1]орI.rгсля,
KOJIlI(Icc,I,Bo

Lrac-t l]орI.{,IеJIя lt ;t[{IIулс
(обL,с;r,r в пr lt'llrltutrrI,pirx),
lIoIlcp ccpIIll (бyKrltrlrto-
r11-1r|pontlc

обозttа.lсIтие), дату
l-{с,гсtIсII!lя сро Iia
гt)/(I IOc1,1,1.

2) I},r,op1,1,1r lая yt lal(ol]Ka,
lli} tlar{Kc указыr]аlот:

а) ,r,opt,oBoe

I]111.1J-te IIоваIlис
прспа[-)а,га
(t]лк,гр[,{I]14р
I(rl:rrбrtl tироваt t llая
l]aIKIII.tIIi] I lpoIlIi KOpI.{"

KpactI yxLI Ll lla]_ro,r!Il,a

кч]lLтуралLIlая rкl.tвая),
б) lpvпrTrtpoBo.1troc

lIllI ll.{eItOIta] II{с

прспаl]iтга ([]aKt trlrlir ltля
пpotPиrraTct,l,rKLI кори,
Kpacltyx}l l,t паротl,tт,а) ,

I}) C0l(palllellitoe
IIa1.1ptcIl()]]alll-{c

,](с l);li:l i,eJ I я

13изуальныli 1) IIервичная

уIIако]]ка.
l{a этикс,гке аI,Iijу_rjы с
ваl(цI.1 tl0й уl(азано:
CoKpaIl 1ctl rtое,гоl)I,оtsOс
Harl]\,1c Ilo Ba1.1l lc
п}]спара га

(t]АктриврIр),
дозироIrкаiliолиr]ество
лрспаl]ата в аьrпуле (l
лоза), гIуть Btзerlel{lLq
(подкояtitо), Horlcp
ссрrtи (бyttBcitlltl-

циrРровос
обозна,Iснис). дата
l,cТetIeHllr1 cl)0lia
1,()днос гlt.

.I,1a этикстt<е аi\IIIулы с

рас,гl]орLrгсле]и указаl{ о
торгоl}ос
Ita}lп.lclloBall,Ic

растl]оритсля,
кOлIlttсOтI]0

растворитсJlя I] il}lllyjlc
(обт,ем в
лlrцлилrIтрах), l IoMep
ссрии (буквеttttо-
l1ифровос
обозttачсl tис). дit,га
ис,гсr]сIlиrr срOка
гolIlI()c1,11,

2) l}торl.r,lIrая упакоI]Iiа.
IIa пачr<е указаItо:
а) ,горговое

IIaI]MeIloi]ilIlI1c
Itрсrlарlr,гз
(I]Акт,риIJир
KoMбllt tll1"loIlattl tая
l}аI(цI1IIа пролIв Kopl.I,
красIlухи lI Illlp()],I{,fa
культчраJIьI lая ;Klt tза;t),

б) гругrrttlllоtlо,rt loo
IIa1.1McIloBtl I l I-.1c

Ilpellapal,a (I}al<l 1lt r ra

.ц:tя I цlофlл.llа к,t,и tcrr

KOpIJ, Kl)ilcIlyxLI п

Itаро,ги,га)"

в) ooKplattlcttttoe
IIa]lMctloBat tllc
/(сржаl елrl

рсгl{сl,раJ lII() llI I0I1)

у/lос,г0 г}ерсI I ttяlt l роliз ll
о/l1,1тсJIя

Jlel(apc,t,I]eI lI{Ot,()

п,рстtара,r,а( z\() (t ll IO
<Микl]tlгсtt>) lt ct,il
товаl]}tыи зiIак,
I ).altpcc lr,'tc.;tc(lott

дсржатеJi}l

рIjгпс,l Liациоl l llo l о

]

(0с lt1,1rl,/t



у/(0 c,l,()t]epeIIllяi I] роI{зво
JIlI 1,сля .цскарс,гвсl tlIогt)
tц)сl,арата(АО (IIlIO
<Ml,tKtrrol.elt>) rt c1.o
тtlварllыi,i зtlztlс,
tJ artpco I{ 

,геJIеq)оIl

,]lсржа.l,сJlя
pcl,Llc,rpaцL{OIrIlo It)

у/lосl,ttвсрсlrrtя/trроrtзво
/{I{l,с,цrl JIeKapc].1}c lI I l o1.o
IIpcllapa,I а,

71) .ItcKa1.1c,l,tзetl ttyKl

фuрrу (-ll rtофrt.rll rза,г ;1л;t
lIp I,10,(),1,()]]J IcI l rrrl

раст,вора llJlя
Ilol1Iio)iIIoгo trlle7le t l лt-я),

с) ;lозrrрсlвку (1 доза),
;к) Ko,1lll,rccL,Brl
Jtcl(al]c,гItcll I lo1.o
llpcllapa,I,a iJ ytlaкo}]Ke
(10 alrrrylr rro 1 .ltозс), з)
r.trrфоllпlаIр-tll о сос.гil I]c
JIcIial]o,1 t]cllItO1.o
lIpcllapal,a (Сост arl).
rt) ltclbrep сериr-t
tlpcI l{tI)a,l,a (буквеlrl rо-
rllrc]'lpoBoe

сlбозt ta.rcrtllc),
к) lta,i,a llpoItзI}oltlc1,Ira
lipcllapa,гal
;r) /1ara IjсlсчсItIлri срOка
гоi(l iос,гIl (]''o:tcrr,,to...),
:vr) услоtlrrя xpaI]cI IrIя
(Xpatil,rтb Ilpll
1,c:vlllci)a,fypc clT 2 ;ro 8
"с]),
rr) Iry,rr, llве.,1сlll.tя (lta
lt,t,tlpl.t,t ttori yI]llKtll] l(c llc
yt(i,'tзall, ,l,aK ItaK ()tI

I]t{,]lIotlcll I} IIазl]аIlrlс
JlcKat])cTltcItIIoii {lсlрпrы),
о) ус.tlовl.iя

o,1lIycI{a )

tt) rlpc,,1vr rрс;lи.]:е-itLlIыс
tjlу(l I tIси : кС]тери.;tьuо>,
<Xllitlttl,tr, tl

Ilсliос,гуп Ilt.l\1 .,р tя,l1с.I.с li
l\1сс,гсr,

1l) l tt,t1lllx-ltrl;t,
с) сrrособ rtримсtlсrtl,tя (

<(]rrособ l IpII}IcltctIl-Jя:
сN.I. llIlclpyli{ t]{lo I I()

\,1cll It I t tl l lc I(()N{y

l Ip 1.114 citcI1III{) (-lrIrc-lrllc-

вt<:tа.:1ыпt))>,

r) срtl;1с,гtlо
rt,,1ct t,t,tt tPll ItiLl 1l tll.

IIа tla.tItc 0 ко},1li.llск.lоl{

уi(азыt]аl()l:
а) r,opt,tltloc
ilal}I \.1clloI]aIil{o

оl.{итсJtя
jlcKapcTl]cI tlIo го
пpcllapaTa,
j() Jlсliарс,гвсltIIуrо

форr,rу (.llиофttлutза,t.

дJrrI llpl,rl.o,l,oIijIcIIl.tя _

pacTl]oPa лJц
IlоJlкожItого ввс7lеtтия),
е) ltозироltку (t лоза),
>lt) ttoлrt,tcc,t,tto

JIcKapc,l,I]ctl Ilого
rlрспара,l.а в yt taKoBtic
(l0 amrrryэr llo l Jlозс:),
з) lttlфорпIаllltrr о
сос,гаI]е
лскарс,г}]сIi II()].о

IIрсIIараl,п (Coc,r.aB),
lr) rtoMcp ccplrtr
IIpelIapal]a (бyKBerrrro-
Iutd)polJOc
обозlIачсIIlIс),
i() /ta't,it i Ipo I,1зl]0jlc],iJa

lIpcI]apa,l,a,
.rl) /taтa исl,счсllIIя
cl)oKa I,о,]tlIос,гrl (l'o;(crr
ло..,),
l,t) yc.lloB ttя xpaI (сlJиrI
(Xpalru,l,r, rrрп
Tcllrrepal,ype ог 2 llo 8
"с]),
lI) lIугь tlllc7lcItl.rя (ltir

вr,орI,rчl toii yl taкoliкe llc
указаI{. 

,гaiк как o.1l

I]KjIloticlI lt l],lзl]aItt,tc
ltcKapc,t,Bcttrroti

фор:rrы),
о) yc.lloBl1-1t

о,гl iуска,
tt) rrpc;lyl l1rc;1I,гI.cJtыlыc
Ita,]lIIIlclt :

(Cl,cp1.1jlыlo)),

<Xpattlrlt, tt

I Iсl'{Ос'гу" t ] l lo !1 .цjtя jlc.t'c й
]\,lсс,гс)).

р) rIl,г;lIlх-ко;1,
с) cr rrlсtlб IlpIlN4clleIII.{rl
( <СIlособ
liprlNlclIcltrlя: cn{.
rlIIсlрукl(иl() lIo
ý{elЩtI Ц.IItСIiОlчrУ

llpltNIcllc t{ I.1ltl (',rtt,tс.гоl<-

вr<ла211,1lrl) )>,
,t,) cpc;lcгtrtl
tl,,1cl tL-иr|ilt Kltl 1l-tlr.

lja tta.tlic с
KoýlrulcI(],o]\1 уl(аз{rlIо:
а) ,|qpr.orloc

lti!и}lеl ioBa Ir Il е

I,Ipcl l aPil,i]il, 11)pI,()I]Oc

tI11t.l\,1cllOl}aII I{e

рас,гворкгс.]irl,
ц:IДц:! ]-9рл]l]9с __ Ф lруцli,рцlрлtqэ



ltaI,1n4cl Iollail]{c

рас,l,i]ор!t,I,сJtя,
б) r,руrrrrировочное
tIaIlMclIoBali I,1c

rц]спара,га .

в) сокрапIеltIIое
lta}ll i\.1eI tol]att I.1e

/(сржа,l,сля
pcгtlc,гpaI (I{0lIIlого
y/.tocl,o Rсрс Lи;t/trро l.tзво

,,{I.1тсJIя лскарсll]еl tI lo1.o
препарата i.i cl,o
TtllзaptIыii зlIак,
г) а2црсс rt ,гслсt}оtt

l.{сржатс"ця

рс1,1.{сl,раI{иоI Illого
улосl,оr]срсIt}tяlп,роизво
дlrгсJIя -lc]iapc1,1]eItIioi,o
lIpcl lapal,a,
21) .rtскарсr,lзсlt ttyKl

форrу (.lrпофлurttзат длlt
lIPllгoToiiJIeIIIr.I
pacl,rjopa /Ulrl
полt(оiliiIоI,о вл с;lеttия),
с) lltl:;It1loBKy ( 1 лоза),
;r) l<o';trt,icc,r,llo

JIскарс,гвеl{I toI,o
llрсIIара,га в yIIaIto]}Ke
(l0 алruул lзаttrlиIll,t гtо l
,1озс),
з) llllttlорлtаllия о
cOcl,al]e "цекарс,гвеIIIl()го
IIрсIIара,га (Состав) и
сос га]J рас,l,ворI,Il-с,Itя
(Со с,r,аlз рас,гвоlэl.t-гс.,lя ),
lt) lloMep серl-rи
IIpeIIapa,l,a Il Ilo]\,fep

ccp11I{ растворlI,геля
(бylcBctrtto-1tl,tr|lpcI lttoe
обозttа,lсlt tle),
к) лтга IIроизвOлсl,ва

llPcltapal,a,
-ll) лаr,а Ilсl,с(lсIirIя cP()l(a
I,о/l}Iос,ги (Кол,tп.ltекr.

гtl,,tсlt ito...),

-г---

I

]

lt) ус,ltовия храlIеlIия
(Xpalrr.lтl, tlри
,гсл{llсраl,уре 

o,t. 2 21о |i

"с),
rr) rty,1,1, lJl]е](сlIl{я (Ila
в гtlрlrчltоr.i vIIaI(ottKc Irc

уIiазаIг. 
,l,ilк ка]( оII

lllijlIочсtt I] Ila:il]al tllc
Jlcliapc,1,1tcltl Iot:i форлl r,r),

tl) yclloBttrt
ol,iIycKa ,

rr)rrpc2lyr rрс;lитсJI I)ltLIc
IlajtlI1.Ic 11 : <CT,cptt-,tыttl>l,
<Xparttt-t,b в
Ilеi{()с,гчlIIl0х,I ;pt_ll ;1е.гсй
NIccTc)),

IIапмсIIоваIlис

прсIlара,га 
J

в) coKpaпlcttItoc
ItаимеIlоваI{ис
лерrкатсJIя

рсI,}rс,граI (иоltlIого

улос,l,овереIlllя/Iц)о1.1з lt

оiII1,1теля

jIeKapc,1,1]eItlIoгo

tIPeIlap?i,гa Ij ct,()

товарlIый зllаIi,
г) адрсс Ll ,гсjiсфolI

лержа,l,еля

рсгI{сl,раllI-tо l I] l о I,L)

удос,L,оl]ерсl l I.1ltlt tptl ttз tl

олI,1тсля

]Iсl(itрс,гl]е] I ll o1,o

IIpellapal,a,
:1) лекарс,гвсrtltуItl

форrу (лlIоtРlr.rl,tзаr.

,U]я l Iриl,о,гоl}jiсItrlя

рао,гilора ](J]я

] lо,гll(оя(ноl.о lltte7lc tttllt ).
е)дозIlровку( 1,цоза),
;tt) Ko-Llt.lcc,t,tзo

JIoIiapcl,BcI lIl OI.o

rlpel[apaTa в ylIaI(oBlic
(10 altlry;l l]aKl(Llttы l1o

l /tозе),
з) лrrrформацtrя о
сос,гаве

лекарс,i,веlIl Iог()

llpenapaтa (Сосгав) и
соста,] pacTB()pIrTcлrI
(Состав

растворlлr,еля ),lt)
I IoMcp'cepIlrt I1рсlIара.га
1.I IloMcp ccpI.1I,I

pacl]ro р 1.1,1,cJlrl

(бyKBeTrtto-rllr(lpcrtlloc
обозttачеtlие),
К) ltar а IЦ)О1.1Зi]ОilС I'lla
лреIIараl,а,
:l) да-t,а исl,счсIIl.{r{
срока гоllIIос,1,1I

(Комltлск,г I,oltclr /to,..),
лt) усrtовl.tя xpaltcllиrl
(XllatrttTb trрlt
Tc]\.Irlcpal,ypc о,г 2 llo 8,с),
rl) tty-tT, вIзс,,1911111 (11;1

в,Iоричllоi.'{ yllaKo IlKc tIc

указаli, ,гilк как OiI

BKJllolIcIt I] IIaзItillll{c
:lcKapcтBcl tt Ttr ii
t!орr,rы),
о) ус.поlrl.{я

o,I]lycKa ,

П) ltPe7l1rrrpc;tI,1],cjtLliы с
1lrtrЕиси - (CTepI4.1 bI I())).
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