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ПАСПОРТ
ФАРМАКОПЕЙНЫЙ СТАНДАРТНЫЙ ОБРАЗЕЦ

ГОСУДАРСТВЕННОЙ ФАРМАКОПЕИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Стандартный образец вакцины бруцеллезной живой
ФСО.3.2.00396

СЕРИЯ: 009-101225

НАЗНАЧЕНИЕ:  для  оценки  стабильности  и  приемлемости  результатов  испытаний1.
специфической активности (концентрация микробных клеток, количество живых микробных
клеток, количество накожных доз) производственных серий вакцины бруцеллезной живой.
Может быть использован при испытании аллергена бруцеллезного жидкого (Бруцеллин) по
показателю «Специфическая активность».

АТТЕСТОВАННАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА: специфическая активность:2.
концентрация микробных клеток - (6,2 ± 0,4) х 10¹⁰ м.к./мл;
количество живых микробных клеток - не менее 100 %;
количество накожных доз - (7 ± 2) накожных доз в ампуле;
Термостабильность – (16,7 ± 7,7) сут.

ОПИСАНИЕ,  ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ  СВЕДЕНИЯ:  ФСО  представляет  собой3.
лиофилизированую в стабилизирующей среде живую культуру вакцинного штамма Brucella
abortus  19  BA.  Имеет  вид  пористой  массы  белого  цвета  с  желтоватым  оттенком.
Восстановленный препарат – гомогенная суспензия белого цвета с желтоватым оттенком
без посторонних примесей, осадка и хлопьев.
Дополнительные характеристики: потеря в массе при высушивании – 0,8 %; средняя масса и
отклонение  от  средней  массы  –  (128,3  ±  6,3)  мг,  коэффициент  вариации  -  4,9  %.
Специфическая  активность  (иммуногенность)  –  10  из  10  морских  свинок,  привитых
подкожно 2х10⁹ живых бруцелл в 1 мл, предохранены от заражения двумя минимальными
заражающими дозами вирулентного штамма Brucella melitensis 565.

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

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ: экземпляр ФСО, паспорт, инструкция по применению5.

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  от  2  °С  до  8  °С  всеми  видами  транспорта.   Стабильность  значений
аттестованной характеристики в течение срока действия серии ФСО гарантируется при
соблюдении условий транспортирования, хранения и порядка применения.
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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: 10.12.2025 г.8.

СРОК ГОДНОСТИ: 31.08.2028 г.9.

СВЕДЕНИЯ  О  МЕТРОЛОГИЧЕСКОЙ  ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТИ:  прослеживаемость10.
аттестованных значений ФСО обеспечивается методикой, изложенной в ФС.3.3.1.0011.15
Вакцина бруцеллезная живая, лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного
введения и накожного скарификационного нанесения ГФ XIV. 

ЭТИКЕТКА: 11.

         

Руководитель Службы ФСО и фармакопейных исследований      
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