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ПАСПОРТ
ФАРМАКОПЕЙНЫЙ СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ

ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Стандартный образец активности, специфичности и некротической активности оспенной
вакцины

ФСО.3.2.00113

СЕРИЯ: 130406

НАЗНАЧЕНИЕ: для контроля специфической активности, специфичности (подлинности),1.
некротической  активности  и  термостабильности  оспенных  вакцин  биологическими
методами;  для  подтверждения  подлинности,  антигенной  активности  и  специфической
безопасности  инактивированной  оспенной  вакцины  биологическими  методами;  для
контроля специфической активности, специфичности (подлинности) культуральных вакцин
для профилактики оспы культуральным методом (in vitro).

АТТЕСТОВАННАЯ  ХАРАКТЕРИСТИКА:  а)  специфическая  активность:  на2.
хорионаллантоисной оболочке (ХАО) куриных эмбрионов: (3,8±2,5)×10⁸ в оспообразующих
единицах на 1 мл (ООЕ/мл);
б) специфичность (подлинность):
- при нанесении на скарифицированную кожу кроликов дозы 10⁴ ООЕ/0,1 мл образуются
типичные оспины;
-  на  хорионаллантоисных  оболочках  12-дневных  куриных  эмбрионов  образуются  белые
плотные поражения диаметром от 0,5 до 3 мм;
в)  некротическая  активность:  при  внутрикожном  введении  кроликам  дозы,  равной  10⁴
ООЕ/0,1 мл – некрозы отсутствуют.

ОПИСАНИЕ, ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ СВЕДЕНИЯ:  ФСО представляет собой лиофилизат3.
(сухое вещество), герметизированный в среде азота. Средняя масса – 0,0106 ± 0,0004 г,
коэффициент вариации массы – 3,80 %; потеря в массе при высушивании – 1,24 %; рН – 6,99;
термостабильность – не менее 1×10⁸ ООЕ/мл. Взамен ФСО 3.2.00113 (ОСО 42-28-113).

ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ: в соответствии с инструкцией по применению.4.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ: экземпляр ФСО, паспорт, инструкция по применению.5.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ:  ФСО  должен  храниться  в  сухом6.
защищенном от света месте при температуре от 2 °С до 8 °С. Транспортирование возможно
при  температуре  не  выше  20  °С  в  течение  не  более  двух  суток  всеми  видами
транспорта.   Стабильность  значений  аттестованной  характеристики  в  течение  срока
действия серии ФСО гарантируется при соблюдении условий транспортирования, хранения
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и порядка применения.

ТРЕБОВАНИЯ  БЕЗОПАСНОСТИ:  материал  ФСО  предназначен  для  лабораторных7.
испытаний и не предназначен для введения людям. При использовании ФСО применяйте
меры безопасности, регламентируемые в учреждении.

ДАТА ВЫПУСКА: 22.09.2020 г.8.

СРОК ГОДНОСТИ: 31.12.2025 г.9.

СВЕДЕНИЯ  О  МЕТРОЛОГИЧЕСКОЙ  ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТИ:  прослеживаемость10.
аттестованного значения специфической активности ФСО на хорионаллантоисной оболочке
(ХАО) куриных эмбрионов к оспообразующим единицам на 1 мл (ООЕ/мл) установлена с
использованием Международного стандартного образца The 1st International Standard for
Smallpox Vaccine NIBSC, code: SMV. 

ЭТИКЕТКА: 11.
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