
рАзрýшЕниЕ
на ввоЛ в гражданский обсрот в Российскорi Федерации серии или партии

,1роизведе}I}Iог0 в Российской Федерации и"ц.и ввози&{ого в Российскую Федерацию
lамlич нобиоj] о гич ес ко го ле карств енного преilар ата

.\ъ РOOб-001 10-77/00690492 ат 2V.09.202З

ýыдвжg Феде]эальнОl,,{у госi,дарстýецнOму aBTo]JoMHoMy научно}.tу учрех(дениiо ''Федеральный
]la,yli;,lыj;i центР исс-;]едоваI"Iий ;а разlэаботк},t *tммуНоб;ttl;тогических препаратов им. М,П. Чумакова

{паимеrtоваltlrе 1оридичtsскогс лица, rор"дл,п"ййlБцЕФ

{нaимеi.това.l.lиефвдеральнoГ0гoсvдapс.*o''''o@
8т 19.0j,2а2З 1429дк-1112з19.0j ,2а2з }} ] 421ч!УЦr\,- \ l/!Э разрешffет вtsод в гражданский оборот

(лата) (яомер)
в Росс*tйской Фелех,lа ции иммунобиологи Llecl<o гý лекарствеý н0 г0 п репаратаВакциl,а itлеlцевOг.. э:lцефалрtта ii'.льтура],]ьiiая оаIище}{пая концентрированная

Иýа jtТИ В ИР ОВ 3]:] i:tr?]Я ýl/Х аЯ
(топговое п;lимеrtова иис)

{ttoпir.p серии)

годен дФ 05.2026-l;л--:::-
1срок гч.;ности)

яроýзвsдСтва Федеlз*-rтьFIогО государствеjлllого автоIiONlцог0 gаучноl.о 
}i чреждения ''Федеральньй

научньiЙ центР I,{сс,педован!lit и разработки и}.,i]rlу;.rоб:tсi;lогl,rческ].1х гJреI]аратов им. М.П. Чумакова

t]сс c'a;ll'и: I]lt"]юча'{ въ]]';ускаЮ]Д}lr"i коHlTоjIь ttачества}.
(наlзменование и алрес пронзвод}iтеr* 

" упоruБыiБiБрегжстрац*** ;; ;;;;;;;;; ffi i;* ;;r;Jý;Т#ЖШЛРОИЗВОДСТВа)
ýеtrэжатель региетрационшого удостоверевия Федеральное государствецное aB'o'oд-'}Ioe

-.";;;;;;;;,,.'..*,,.., -..,-лa-__ _

f*х{i::?.:jф;{тт:о-Й;'#fi,fi l-i-l,^Т;Х""fi ýrр*lffi iКi1;,#;r*"1?Ёi9;ffi1,9П"9*1,елlз.1) 1ЬГаНV
;3::jTY|l,ji::_}];T,,_],,":::Tll _11" 1и,л.тiч.у, ;";,;;;;,ЫЁ;съ;;::i;tfi:,Чffi;;

(наилtеновалiие" адрес)

(количество

упаковок)

,i,

, t:.', /tOtil"')"I]-lll';l()Д11I4CA:I".],,:,.i.,).lЕк,грсliноГ: lit".lдtlItсыrl
1 i;,l;i:

Заl,tеСТИтель рукOводитеiя | 
С,л:нr:-ил"т tli L74]460(:](,jl5j0o]45Eft5в050?ils2

l 
I:-].:;1c.:JIl i !a!rrrlrlctllirl _{rttITpllii ]lсевоlt;jtоь;rч

l lc*cl.:iclca i i..(}] ]l].; :lo t]9,05.]0]_j



ФN#l(yl
зtriOл ljясý{:1я

С р ок' годitост j,t ксr\.lппекта
{Baltцl,t ; iB э эастзо,эителе:,:):

Oбtiiee колtl!iествО }.паковоК вакцriньi в коlltплекте е
б Te"isili:

белого цвста. Пористая Mucii
гигроскопична.

Гоёен lo
Мая

2ý26 z.

Baltцl.lнaк']'еЩёtsoгoз}iцsфалитaкуЛьт.YpL{ьЕаяoчиItiенн*oo*ц*,й
сухая, J]L{офиjIизаТ для прЁготО}леýfiЯ сусленз!lи для вн}триýrъiшеч]iого Бвед€ния 0,5 м,т/дсза,

серия jrl 5Еý

ч/ i l}iLd.i }1g

Потеря, Muc.e при l

,o,.yoru.uur, 
- "-" ' i-le бо,rее 2,0 %,

1 Стери.llьнос,гь i лол;,dна Ьь.ть стеЕильноЙ.

, ýап,спиалiные
j эндотоксины пе 0о.lее )U ЕЭ/пlл.

l1орltстая масса
гигооскоiIl чва.
3ссстанов.,iснньiЙ препарат - гомог9liпая
ýепроз]]ечная сус]]е}rзrя белого i]эете, прн
отстаявании разделяIощался на бес;jветзую
прсзраliнуrэ )хиJIl{ость и рыхль;fi осадок
белого цэета, Прп встряхиванi.il, хлоi,:ьяj
коаглом9рать1 и посторýнн!lо част}lцý
доi}!;ны стсу].ст9овать.

восстаповлеilньтй препарат - гоь.lогенная
непрозрачная суспензия белого цвета,
rIри 0тстt!ивании разделяюцаяся на
беоцвsтну}о прозрачlfую яiидt{ость и
рыкть:й 0садок белого цвета. Пр"
зстяхивании хJlопья. кOнглOм9рать] и

частицы 0тс

Стерильна

lv]eнee )U tэl!l,"I

Форrlа t\!: Ве Yi ! ].06-000

ýАкцинА клýlлЕвого эr{цЕФАли
и1{.dItтивировАннАя сухАя, лrlоф}Iли3.

ввЕдRýrIя 0,5 iчIJ/дозА в Kolylпj-lE

Нсмер серии (за:{tlиl-jа): l SaS
Годен до (вакцина): Мая 2026 z.
Объем серии (заrtцина): 18 760 tмrlул
ксличество доз

i )роиз водствегtнылj il.iTalr lt

1{омер ссрин
(lастворитель): j,y8

Дата вы пусttа (раство ритель); Апрель 2023 z.
Годен до (;эастворитель); Окrпября 2026 е,
Объспц серии (рзстворите.,lь); 18 760 {Lчtиул

Количество ;-пiко зокТшци н bi с
ествоуýите jler\l сери и Л!588

навtмеяова*lле
ýоказателя Требоваиия ýý Результат яспытаr|t!я

Алноllа,тi,ная
ToKcJ..l!HocTb ýо;lкна быть нетоксична. нетоltсячна

li/п

;J.

4,

подллtнность

ýолlкна быть подлиi;l.tой, .Щол;ltна 8ьiзь,ватъ
спечифический i,iM]\lyH].ITeT к ýирусу
клецезогО энцефм]lтý ПР}] .'.{},1j!,!УН'jЗаЦИИ
l,лыцей линии Ealb/c.

Подлиниа. В ызывает специФичЙiЙ-
l,l Nri,{унитет к вирусу lcileш{eвo го
знцефалнта при им!{унизаци}r h{ышsЙ
линаи Balb/c.

lэреJ!{я растtsсрэii}и
%

Вре;rtя
с9диьlентацrjоrной
устойчивсстп

_ ''"yn 
ro,*

Более З минут

%1,1

,j
/l

ё,

9-



ýrзвдllltg:

qf,10. f4_?ý

ýo.TlKHa быть lБЙп,,sски a}ýr,sнa,

срар.j{ителiной иимуЕqгеilяости К > 0

я ý9ý88

С,6 - },0 лtг/rrt;r.

ГOмогент;ая !{еrрозрачная суспензtж белог0
цвЕта, при отс,гаив8ýии разделяюцаяся на
бесцэетн)ло лрФзрачliуrс жидкость а рыюlый
оса.lок бе.тс;-о цвета. Iри астряi;:вании
хлOпья, х0:]гло},f ерать] 1.1 пссто!онние
час,ги ць: доr}кlJьi отсутствсвать

L{ИДс = 0,0055 мЛ.
lt=],2

Гомогенная нБпрозрачная суспензия
оелого цвета, при отстаива!Iии
разделяiоцаяся на бесuветrу-ю
],]розрачI{уIо жидкость и рыхлыЙ осадок
белою uвета. Пря встряхиsании )Llопья,
коi{гломёрать! и посторонниg частиць]

0,77 мгlмл

Более З мин

Сi:ециФlдiесхая
актявýостъ
(ltMrutyHo гоi:ность)

Раотворите_ть

олисанirе

содержазие
а]]]оми}ll,jя

Время
седи:rtеитационноli

Ано},iмьная
,гскс}:ч 

}iocTb

изsлекаемьtй
объелl

угаliовка

iV{инлtttлальная *пr*униrируюuе, доза
вакциньj {rlИДsс) должна бьiть з пDеделах от
U,UU l Д0 U,L j7 ).l.n, КсзФфrлчиент

Стерильность Дол;кен быть стерильньтпт.
Стврилен

до.rlкен быть нетоксичеg.
нетоксичен

Не менее rомин&lьiогQ (0,5 м.ч ltли 1 tилrl. Не l.ieHee }iоминаJIъýого (0,5 мл)

Перв;,:чная yпакоь:са:
fi: t д.., (0,5 рlл) ваlсцlляы в e;r{c}lýx
объелiом ] irgл lпи п0 2 дозь] (t рrл) в aмl.i.rnax
объсr,;ом -1 л.qл из cTeK.tta l-го
litдролитifliес]iого класса ::о ИСО 9187.
Раотворите;ть - по 0,5 }l;.] В аМýУЛах объslаом
1 мл ля ] дсзовой BaK{ll.!Hb{ или по i мл в
ам;ryлах объер:спt З л::з ý:я 2-х дозовой
!аjiцины из cте}cq& ] -го гидролитлтчсского
ýlaccc по ИСо 9|87,
Вь: гryскалот 8 хФv п.q ектах:
комплект.шg 1 cocтoi.iт пз 

.l 
апrпулы,

содержацеЙ l лозу {0,5 м.п) эакц1.1аь; и 1
а.\Jхуjы, содерх(ещэй Э,5 M;l рас rвоп ;л.:е.:я.
коrlг.]еr:J{g 2 ;остоит иэ l а:,:пуль:.
со,lер:liацей2 дозьi (j мл) вакцrtны и J
еjrjýУЛэi, содержацей 1 мл растворителя,
Втор;,,lчная ),паков {,з
Ллть ксьtплектовБ1 лл1,1 ýs 2 в r]ачхе из
картOна itоробочпого с ш!iструкцt{ей no
применеi{I,rjо и }сжOIJ eмri}.:.Ibнb!Iи при
:;еобхзд;,tлtостп, jlp:.l упаковке еlчтrryл,
Иt{gЮЦ}rХ КСЛЬЦО ИЗЛО]!{а ИЛИ ТаЧКУ ДjiЯ
EcKpýIT!цl но)!{ ампул!ный не вrФадывак)т.

По i дозе (0,5 м::) в аиrулах объемом i
fo!л из стеrста l-го гидролитического
Kjlacca по иС0 9i 87.
Растворитоль -по 0,5 мл в амýула};
объемом ] млдля 1 дозовой вакцины из
ст€}gта 1 -го гидролитического кJIасса по
исо 9 }87.

Комплект.},{Ь ] состоит из ] ампулы,
содерл<ацей 1 дозу (0,5 мл) вакцины и I
з},пчль:, содерl:<аtrlей 0,5 пtл
раствсрителя.

SqрgзЕцJщgreддд
1lBTb кOмплекгов Nе 1 в пачке из картона
коробочýого с инструкциеЙ по
применению.

Амlпулы ltMeIoT точку для 8скрытия.

7.

(Фсдcр!;]ь1rыji)lаyuuo,,,u*,.'I,lД'o-ЬнoЕГoсУд.dРсТun
1]п l;, й;;;;;;й;il;;,:il;;r;iiix;:j'liii:,ffi;Ж",1;llýЖ;:fiilTЖ;Ll*;il;::H:illj';:x;;:HЖ*:1
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l!Jll8,РОссиr!скяgфцорлцl,о,'',hIоq*оч,п,,,,,р.'",iь',uuч,,п*поui,li'о;;i,;;;;л;,i;,;;;;;;;;;i;Ж,;,;;;i;;;j;;Н::fifi
xortllвTq ýq d

Вltл: Стаll,{з i зяпслllfiеil9fi

; 1 
11еИМеlIО8а;iI]е,;'ТеК8РСТВ€Н}ItЮ 

фОРrrТУ; СССТаВ i НаиЬrеяовацие, лекарственн8я Форма; состав
о ]пплл.,,,_л_,-л |наtlозУсуказа}lиемýазвания!lкслlнества iнаiлозусуказапи;rчназванияикеличества7. 

l 
iY]d;JNllрозка 

l jl]l]I:jjli:_,r,:.1::,::1_: *р."*, ; .:,ействуlощего вещества и леречня
вспоfuIогательliых вещестý; кол}г{ество аl,лул i ýспо]!,0гательных веществ; колtflrестао ампу;1
с эакциной, ксj:иllестВO доз зо зтор!:чной l с вакUинсil, количество доз во вторич}IоЕl

}{аип{еновение производителя и дерхiате.]я i на}týtенOsание пFоизводителя и держателя(ЭЛаДельЦа) РУ, cтpat{y. торговое , (аладельча) ЁУ, страна, торговое
наименсванtiе, способ ваедеяиý, кол}rчество ] наиtrtенование, спссоб вrедa"пu. количеств0
ДОЗ И обЪем Ё Мл в ампУj]е, объелt одной лоэы i ,ro, lt объем u *n , ч*пl.п.,Ъбi." од*о1i до.о,в MJl) номер сери!I, даry Bbiry,cкa, сэок ] s M;l, Hol,{ep серии, дата выгlуска, срок
i-OдноGтi1 (кГолен до:>), кд-iя дете,:l с 3 лет и i го,rпости (кГЬдея до,п), uдпо детей с j лет и!tэрOслых))" 

{ взрослых>i,
На lepBlпHoil упаковце {этиltетка tia аsлi:члч 

| На первичной.чпuковп. (эrrк*rпо Hu о"п.чп. .с раствог;iтелеv) ч:<азыва;от: сокращеj.iное ! оч.*орriJБй--liйr* .onp.ut**
наиýl9I,iова}lие произýсдитеj]я и дерjка:еля | чаименование произЕодителя i,{ дsрлiателя
{в;rадельца) ру, стра!-rу, яал{}lеЕOва]iие 

| 
(влuлельтtа) Pi, .й;., наименоввние

,,аст80р1,1тсjlЯ (растворителЬ вакцинь1 | рчсrrорпrтелЯ (растворшель вакц!tныкпецеЕогО энчефалита ltультурал,ноЙ 
| 
клечезого энцефалитi культуральноriо,rиценной ко}iцентрироsанной | очиц{енноil коfiцентированаойltнактt-lвироваlтной cl,xoli ?-1юмI4нItя j инактивlтрованной cyxoI1 аJтюмr{ния

п4дрсксида гель), объёлl э Itл>*нор,ер сэрtlи, i гrlдроксиДа гель), объём в мл, номер серииl

:::r::i.:i:i1:."роj!ззсл}:теллидержателя | произзолателя н дер;Itател, (владельца) РУ,
\djl,Ju_l5j_aj rу, стра}rу, юр;;лllчсский е.ýес. i страаа, юрилический адрес, торговое
торгоtsое налIь,ел]оэание, группьrrовэlli{ое | наим"нование, группировочное

упекоаке' колмчеетýо доэ и сбъем э M.Tl в i упаковке, колj.f(lgст}о доз и объем в мл в
aýrrjyJ]e, сбъелt одноrjдозьi э I\,j,:, кол1,1чэст!lО i un,"y.na, объем однсrtr дозы в млt количество
амцчл с рестбср]iтелем ll его об,ье1{ s rl-] з i abrry,,, с растворlJтелем }r его объем в мл в
амт]}л9, Ho}10D серии 1,j дату зыпуска ; аi!:ry-.Ле, номер сеDt{и и дата выгуска ваклинь]
ýакцин!,j И РаСТýОРИТ9r-Тл, i]Dol( годr!ости 

] и растворителя, срок годвос?1{ комплекта

Y}::::1y:f_Hj " г,u"*орителе_ьl) | {rчпч"пч с pacтtsop1.1Te.reM) (кГолен ло>),

iЗ:::::}::|::::],|::".р,стiN, { 
i.р"Йных ;;;;." оiЙ'';;Й;";;

):ж,.::::,:i.:1ея:я_флкаuионнь:й 
знзк 

| "rентификач*о"пi,Я знак '(КИЗ), 
услOвия(КИЗ), условия хрененмя, (iстсри"lьноD. 

i ;;;;;, 
-." 

.;;;;;;;no]r """ ' ffi;;
::::,1Y_::{З:,-i"j::,1::"У-lОСТОЗЭРеij',lя, | 1егlстлаuион}lого удостоsеревия, штрfiх код
ш,грriх код EAN. сиглlальная полоса красilого j ЬЯК, си.начьяая fiолооа красного цветаt
ýвета, лредулредитеjlьньiе rlaJflr:crl: (lL?]я 

] пре,rупрелжельные надпдси; ((для детей с З\rлJr/l дL д9Jj 9 J

:::::,:,r_a::_1,:.J"_1.::]1r, 
кlТрепарат зе 

| 
nb, n взросль,х), кПрепарат не содер)l(ит

сод9ржит форлiатьдегi,тда, антибttотикоз l: |,Рорlr*ьл.гилч, антиоиотиков rt

:::::r|i:Y:,1. ::у_":-i:ядрокси;е ] - алюIлини, гидрохсида гель>>, кхранить в

iliecTe)), ttРастворлть тольк0 прилагаемым 
] 

,onr*o прнлагаемым pu.rrop*rJn.*,;, ;;;;;
l l | РаСТВОРИТе,rеГlil- <}1еРеЛ приNlене}Iиеlч! i npn"""**"." 8стряхrуть), й;;;;r;;; ; ;Ё l

l l 'i]ст:я.lj{уть))!кАнтttтелакВI.]Ч-..вич-2,tt 1. tsич-2, *'"*ру"у,гепатита a "l: ::iiii:;$r;:::Шx#;];]l:J;i,iii*" i:::;:хfit:l.:жi1#;{ыff#;,j i

] зтlryска (л,]я лэчебно-ппофвлактич-сск;4х j профи,:акт;+iескlп учрЪжленийл. noo IучDеjкдениli'. ко.п vпакOвх}L l;пu*оuки, 
"^ 

l

кOяцсýтрI{рОваllriеЯ !{ЕактивирOваЕ;{ая сухая, лиофилизат для приготовления
суспепз}IИ для gl.I)ч]иfulыцlеч}:ого введеfiия 0,5 м.dдоза серпя Jrl!,585 в

n r 
'.т,rлr,БY,чч,,Jлil.Jit\JЧl,:1fi1-1

<t82> и:'он,я 2О23 г.
{dапа'1

}lз}rенснqе ýз 2, еrзмегrение }t!3

кOiчlЕлsltте с расвсрlr,гелем - а-i]юминия гидроксида гелъ серия JЧЬ 58В
с ý tt тý sт стý1| ет треб 0 в ан ия м КД Р t{ liýý,19, ýi9_b14!$.! lryчs,нsз:1$ t,

гiеча,tь!iик UK1(:

; 
",лlл::i,ЛБ}й*-:

}fлl Пс.l1 1 !


