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Номер еерии (вакцина):

производстввнный штамм

Номер серии
(растворитель):

Срок годr.rости комплекта
(вакцина с растворителем):

I,IСПЫТДНИЯ ПРОВЕДЕНЫ ПО

лъ
ll/rl

Подлинность

06щее КО;]НЧýаТВО УПаКОВОК вакцинь! в комплекте сство ителем;

Требования ýý

s8J

ГоDен dо
Апреля
2026 z.

ýaH:wetgoBarrHe
показатеJtя

Цолжна быть подли1.1яой. ,Щолх<на вызыватьспецифический иммчl
I(1рIl!рвлrл л,,.._l._ "-II{T€T к вирУсУь.!€щsвого энцефалита при иммунизации
мышей лрrнии Ва]Ь/с. энцефалита при иммунизации мыщей

лимии Baib/o.

i(оли.tественяое
ог]ределе!{ие
антигена

ýаьтерийЙБ

титр антигенадолж€н быть не менее

ка (вакцина
ь 2023 zЦдодо 1вакциý

!преля 2026 е.Объелl сери; Йц*"
Количество дБ

Годен до (ра;;йй;Б

створителем серии .Nb581

Реззl,,:ьтат нспытання

ýерия Ж 576
ПОРИСТМ масса белого Ttap.,гигроскопична. *--'''

j Восстаповленный препарат - го]!,огенная

Описание ] ]|::::::']::"*ll::'П'"Д белого ц8ета, пр,.toTcTaиBaHl.IH разделяющаяс, на б."чr.т"fюпрозрачi]ую iкидкость

::::i; ;;;,. 
^,Ё;,;.;;-;:'х;r 

;:Ж:конгломераты ].r постаро}rili{в 
"ч"r,.rцr]долх( нь} отсутствоsать. встряхиванни хлопья, кOнгломераты и

гигроскопична.
Восстановленвый препарат * гомогенная
непрOзрачная суспензия белого цвета,
:р" Отстаивании раtделяющаяся fiа0есцветнуIо прозрачную жидкость и
РЫ,ХлЫЙ осадоl{ белого ц8ета. При

Время растворения tr!9ц,. 3l,-,rу:l
Время
седиментационной
устойчиэости

суспензия, образуrощаяся п ри встрях l,t вании,нв дOл)i{ýа расqлаиваться в теtlение З иинут.

I1отеря в eracce при
высуIливании Не более 2,0 %,

Стериliьttость
] !олжна быть стерltльной

Не более 50 ЕЭ/мл,
Менее 50 ЕЭ/мл

g. i Анома.чьная
.Щолжна быть нетOксрlчна.

эндоlоксинь]
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1 описание

Алlоммьная
токсичность

Уgаковка

гомогенная непрозрачная суспенз!rя белого
цвета, лри отстаI.18ании разделяiощаqся на
!::У:rч' прOзрач}гуIо жидкOсть и рыхлыйосадок белого цвета. При *"rрr;;;;;;;
:::rо, коt{гломераты н посторонние
частицы дOлх{ны 0тсутстЕовать

Цgрдд:дад:дqцgдкu,

|t"1 ],ЛОЗе,(О,S 
м.т) вакцины в ампулах

00ъеNIом ] мл или по 2 дозы (l мл) в ампулах
00ъеiчом 3 мл из стекла l -го
гидролитиliеского класса по ИСО 9] 8?,
|11*гrl.п, - по 0,5 мл в амлулах объемомl мл дл, l дозовоl-t вакцины или по .l 

мл ве&{пулах объемом З мл для 2-х дозовой 
-

вакцинь! нз стекла 1-го глцролитического
класса по ИСо 9187 -

Выпускают в комплектахi

Цgрддздааудакодда:llo I дозе (0,5 мл) в ампулах объемом i
]uл из стема i-го гидролитического
класса по ИСо 9187.
Растворитель -по 0,5 мл в ампулах
оOъемом l лtл для l дозовой uuоцrопr, 

".стекJIа l-го гидролитического класса поисо 9ls7.

Комплект,\l! 1 состоит из J ампулы,
содер;кащеЙ 1 дозу (0,5 мл) ва,цины 

" 
1амrryлы, содержацей 0,5 мл

растворителя.

Fqцt-чдаtJдgцq"пu,Ilять l(омплекгов }ф I

nopoOo""oro ; ;;;;;-;:;TjiЗ 
КаРТФНа

применеl{ию,

Ампулы имеют точку для вскрыт}и.

Комплектýg l состOитиз 1 амгryлы,

::дерх(ащей l дозУ (0,5 мл) вакчины и i
}Iyj_r]: 

сllеlжачей 0,5 лtл pacTBop,,r.n"
кOмплектJ,{g 2 состоит из 1 емпульц
содержащей 2 дозы (t мл) вакцйны и ]

:Т111l' 
содержаЩей 1 мл растворителя,

*зqричдздrдаýqд:а
t lлть кOмплсктов JtЪ l или Ns 2 в пачке лtэкартона коробочного с инстукцией попримен€ни]о и !{ожом амIryльн}lм при
яеобходимостr:. Пр и упаковr(е alvr гryл,
имсIощих кольцо излома или точку д,]явскрьlтия, но}к ампульrlыйl i;e вкладывают,

Специфическая
активность
(иммуногенность)

ваклины (МИДю) долlriнu Orii, u np.o.ruil,
u,UU 1 до 0,0 l7 мл. коэффициент
сравнительвоЙ имплуногекности К > 0,5.

РаЗДеЛЯЮЩаЯеЯ на бесцветкуrо
прозрачЕую жидкость и рыхлый оarдо"
!1ого цвета, При встряхивании хлопья,
ко']гломераты и посторонние 

"u"r"цьiСо.соржание
аJIю]!Iиния 0,б - 1,0 мг/,lrл_

Суспензи.t, образующаяся лри встяхивании,
не должне раýслаиваться в течении 3 мин.

Стерильност' 
i ýолжен быть стерильным.

,Щоллtен быть нетоксlачен,
нетокоичсн

Не менее ýоьl}лнального (0,5 мл или 1 мл). Не менее нOминаJ!ьного (0,5 мл)

МИД, = 0"0068 мл,
К=1,4
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с вакциýой) .чхазь,ваlот; сокраценн0;
,]_аи&Iенование пр_оизводителя и держат8ля(ВЛаде,rьца) Ёу, страФ,, тOрговое
}tашN{енO8а}iиý, спOсоб введенl4я, кOлиltес,тво
дOз и объе\,l 8 ý{л s амýуле, объем однойl дсзы
в мл, номер серии5 дату выпуска, срок
Годпости (<Голен до:)})) (для детЕй с ] лет и
взрасль!х)).

наи}tенование про}lзвOдителя и держателя
(Владельца) РУ, стана, торгOвое
на8меновави8, способ введвнияt кOличество
доз и 0бъем ý мл в амrryлs, oбъеJL одноЙ дозыВ МЛ, НОМер с9рии, дата вытуска, срок
годности {<Голен до:)), (для детей с з лст и
ýзрослых).

растаOрителем) чказано: сокращенное
наиN.!енOвание 

_производителя и держателя(владельца) РУ, стана, накменоваilие
раствOрителя (рвстворитель вакцины

ýе ПерВн*rнрt.уп_gltgвке [этикетка на ампчлу
ý_раетворителем) указыýаI9т:. со,Фчщевное
iйип,,енование_произвOд}!телл и держателя
tвладельца) РУ, ста{у, наименование
растворителя (растворитель gакци}rы
клощевого эячефалита культуральной
очиценной
инактивированной 

";"#"*ЖrЖ;;гидроксида rель), объёшr в ýlл, нOмер cepgr,{,

клЁщевого энцефалита культl.ральной
очищенной
инактивированной
гидроксitда гель),
дату выпуска, срок

КОнЦентированной
сухой алюминия

объём в пrлl номер серии,
гQдности (кГоаен до;>),

Jцая лачка)

L] Мархировка

ЗАItЛЮЧЕНИЕ:

<02> rrдая 202З г.
(ёапа)

наи м е новен ие l'']Р ОИЗВОД]4Теля ].t держателя
1влале.тьча) РУ, страну, tориаический а:рес,
тOрговое ýен]\{еноваuие, грулпироsоч ное
наи,меfi оБ ание} лекарствен rую форлlу; состав
на l аозу с указанием названия и количества
деЙствующег0 sсщестsа и перечня
8ýпOмOгательных веществ] количество аh4пул
с вакциной, кOличество лоз во вторичной
упаковке! колрli]ество доз и объем в мл в
ампуле, объем одной дозы в мл, колrfчество
аli,{пул с раствOр}tтелеiq }r его объем в мл в
амгryлý, номýр сOрии !r дату выпуска
вакц!lнь! ц растsOритеJ]я, срок годносl,и
комплсýта (вакцина с растворtлтелем)
t(l оден лоll), серийный номер, GTIN,
к_онrрольный илентификачиOнны й знаt<
(КИЗ), условия хранения, (стерильно)),
номер регистрациOннOго удOс,го вере ния,
lдтр}rх кOд EAN, снгнальная полоса краспого
цВета, предупредятельньlе надписl{; (для
детей с j лет н ýзросль]х), кПрепарат не
содер)кfi т форirt атisлегила, а ttт;.tб иотl.; ко в и
коясерванто8)), (в комплекте с
РаСТВОРИТеЛеiчt - ?-'lЮМИ]{ИЯ гидрокýида
гелыl, <ХранИть в недостуПЕOм для детей
месте), кРастворять To;,lbKQ пр}Iлагаsмым
РасТВорител9мll, <Перед применени€м
встряхнуть)), <Антитела к ВИ!I-1, ВИЧ-2, к
вирусу гепатита С и поверхностный антиген
Еируса гепатита В отсутствуют), услоЕияотпуска <,Щля лечебно-профнлактil.iес:<lсх

у_кё!цаюI: полнOе и сокращенное

нийlt. код

Начапьни:< оКК:

произзодитеJтя и держателя (владельrrа) РУ,страна, юрид}rческий адрес, торIово€наименование} групп}rроsочное
наименованиs, лекарствениая форша; состав
на l лозу с уке}аннем назвак}Iя н количества
действуюшег0 вещеgтва и napa*",
всfi омогат€льньlх вешеств; колиtlество амrýлс вакциной, кOличество доз во, uторпrьй
упаковк9, количеств0 доз и объем в мл в

указан0; полн00 и сокращенноЕ наимsнованше

амrуле, объем одной дозы в MJl, колfiчество
амгryл с растворнтелем й его объем в мл в
tlмлyJle, ýомер сери}r и дата Еыпуск8 вакцяны
и растворIfгеля, срок годности комплекта
(вакц.яна с растворителем) (<Голен ао>),серийный номер, GTIN, по"rропr*,й
идентификацt{онный знак (ки3), условияхранýння, (стерильно), комер
регистационног0 удостоверения, штрих кодEAN, сигнальная полоса красного цвета,
лредупредит€льrrые надписи: (для детей о Злет и взрOслыхll, <Препарат не содержит
QOрмальдегида, антибиотикоВ И
коасёр8антOв), (в комплеIýе с растворителем_ аJl}оминил гидроксида гельli, <Хранить в
недосryпНоМ Iця детеЙ Ntecтerl <Растворять
толъкО прилагаеIчrым растворителемл, <Перел
приi\{енением встяхк}ть))r <Аrпитела к вйЧ-], ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и
поз€рхностныlt антитен sируса геrrатита В
отсутстýуют), услови.я оптуска кýля лечебно-
лрофл-ltакгичеоких рреждений)}, ход

l(и,

(поёпuсьj

суспензии для вн}"IримýlшечногO вsедения 0,5 мjдоза

риоJ

l' i'iil;:;,L:j:ij


