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}lclrep сери lr (вакцлtна) :

вакцитlа):

i Коли"tество доз:

, IТроизводстоехi-lый штамм 
ii1

ýомер ссрии
iрастворитель):

18 760

Цiarl;,l <CoбbiilIl, iеЙ"rлпЙГо fi оллек:1,{1,t
Иоr;iсвского ФГБУ (Н},1ЦЭМ rtr:. j{_Ф. ГФ,:а.,,с!l, М;;;;;;;;;r-r,
С]рплýв \6З!|6iП78

Сiэох годт;сст!: ко},f i-l.1ек.га
(BaKшilKa о растворltтелелri:

J{!

i Обrцее ко,цичество },пакOвок ваriциньl в компл€кЙ

ýaltMetroBEяlle
Еоказатe'яя

{вlеп lо
ýfая

2026 е.

Суспензия, образ1,1очмся

творите;tэм:

белого

11ри l]с,iряхиве!i}1и,
тсqеяие 3 м;.:ву,т,

о,'" l

Llcпb]TA}lIlJI ýро вЕдýýы t{Q

Требовакия IШ Результат исflытаIrIля

;о]ещевого энцефе,'ита кулътJ/ральнм очицеýнм коЕцентрироýаж.Iая иýакти вированн;
лиOфилизаТ для приготОвJlениЯ сYспснзиlt ДХЯ ВНУГРИlчIь]шеч}Iого введеýия 0,5 мл/доза,

серия ýч 598

Вакцина
сухая,

огrиса;lj.rе

ГlодJtинность

Врэмя растьорени j ,Че более З лiинут.

Врвлтя
ссдиIчtентациоtlttoй

Коли.lgстве цl.ioe
оIiрел9леýие
ан,iигане

Псрlлстая масса
гигроскоýi,lч ва.
воссталlовленкый преýарат * гомоге!tная
rеIрозрýчна{ суспеýзrrя бе;Iого цвета, лри
отста!{ваниjt рззделяокIаяся sа бесчэетнуlо
прозрачJ,tуjо х(J.lдкос"ь и ры>gъtй осадо:t
белOго цвета. При встряхriваl{иЕ мOпья,
кснглоi{ере,j:ь1 !.{ ].lостороrние частицы
доl]я(}lы отсу.ltтвовать.

Пористая масса
гигросколична.

белого' цвета,

Восотавовленпый препарат - гOмогенная
t{епрсзрачная сусIrенз}.rя белого цвета2
прц отстаиаании разделяIощ8rlся на
бесцветяуlо прозраЕlýую жидt{ость и
рыхлый осадок белого цЕета. При
ветряхиваяи}r }Li]0лья, конгло]Vераты и

о!tаяе частицы
Подл инна. В ьвыйББЙýЙЙИ
иимунитет к вирусу ýlеU-{евого
эýцефалитs при иммуt{изации мьтшей
линилl ВаlЬiс.

2 миrrлы

Более З минуг

1:512

Стерильна

Figтокси.{на

ýол;кна бьпь подллtнной. Дола<на sизы8ать
специфический иммунитэт к вирусу
клещs8Oг0 энлефалtiта при им!lуýизации
лiышей д:.иии Ва]Ьiс-

л

j устойчивостrl i ire долiкна рессjrаиватьс,{ в

11отеря J} ilrассе ltри
Ёьiс),it]}1ёаниrl

7. l Стерлиьность До::i;<на бь:ть cTeptt.:bHol-t.

Бактериаtьньiе
эядотоксилт,l

а

тятр аятигене доjlжеý быть пе м;еисс

.{алхiна ýьтть нетоrсична.
Аноtяа_qыtая
T0](ci{,.i,I;0cTb

18 760 амп

выtry*ске (растворт,тель): l Маfi 2023 е,
Годеli до (растворитель):

объедл серии

Количество упаковOк вакцкiiы с
вOрителеrot сорхи .}iil594

Не боlrее 2.0 %,

Не более 50 ýЭliчrл,

590



ФЕдГР^ЛьнoЕГoсудAРстBЕllt{osAr]тoиoNt}loЕвАУ.lнoЕУчРm

ýOriliaT, ýl (
ýшдl я }!illоJll!яс}Ilя

рНlп 1с* .1 l

МИДrо = 0,00зз мл.
К=З,2

, сраьчитеjlьýсй ltммуногенностll К 2 0.j
вакц}!$ы клещевOго эýцефаJ,ата 1(уrьтуралъЕOй очиценноя *йце"rриБанной

инактивироваýýой с}хо й - 3,,]}оа4 инL{я гIlдроксида ге jlb,

}!594

Гомогенчая НеПРОЗРаЧi..ая суспензия бе;'lого
цDOта, лр]i O?с?аl:ваi{иИ РаЗДе]"}Я'ОЩаЯСЛ На
бес цаэтьrytо прозреч lryIo xi ч,д*".", о и р ь,.хлы li
осадок белогQ цýета. При встпяхиванни
х,rоjlья, коtiгломераты и постеронние
частuць, дол)](ны стсч?ствOБать

Го:чtогенная непрозрачная суспеrlзия
бgлого цвета, при отстаиванпи

по бесцветнуrо

отс

0,73 rоrг/мл

11

Растворителъ

опiiсаялiе

.a, i Сод"рr,rанt,,*
а.qюр!инi,!я

ал-.,.-

ссдилtентационно Гt

устоЁгtiьости

о.
А;.iомаль;iаяr
тOксi4чiiость

извlrекаеiчlый
сбъем

YlaKoB;<a

Миниrиальная иммуЕизир},lощея доза
ýекци}г5I [маД:с) допiкна быть в ::ре.|,ела.х от
л лr\!u.uJl до U,',Jl7 ý,.л, Коэt|:фzчнеrrт

Счсrензлiя, образуtощаясл {lри астрrlх]iваiJии,
!.lE .10лжj{а расслвl,iватьýя в течении j мин.

разделяrоцаяся
прозрачЕ.yю жидкасть и рымый осалок
бе.l,:ого цвета. При встрJйивании хлOпья.
т{онглоrrераты и посторонние частицы

Первичная упаковка:
По I дсэq (0,5 мл) 8 амrryлах объемом 1

мл из т9ý.l}aого cTeKJTa 1-го
гидролитичсскOго маgс& по ИСо 9l87.
Растворитель *по 0,5 мл в ампу.t1&\
объsмсlа l lqл для 1 дозовой вакцины из
бесцветного стек,.Iа ] -го
гидролит1.1чесi(ýго класса по ИСо 9187,

Коrlплект JrЪ ] состоит из l ампу-;ты,
оодерlltдщей 1 лозу (0,5 мл) вакцины и 1

аiliпульl, ýодержащей 0,5 мл
раст8орителл.

Вторичнц упаковкаi
Пять tiомплектов ýs 1 в пачке из картоýа
корOбочного с илlструкциеЙ по
применеýию.

Амгтулы иNlеют точк,ч для вскрьlтия,

Спеuифлвеская
alý!IBHocTb
(ямллуногенноать)

пЧ

Стери:lьность
l

1 ýолlкен быть сте}и:;ьнылi,],

Болсе j шtин

Стерилен

мл или l Не i,teHee !tомин&lьного (0,5 лrл)

| ýo,llxcoH быiъ

i

не менеа номliнаlыiого

l lдrдllrL,id. _ryq,. 1,1u,. 
!Y rlа]\!lоло,

По l дозе (0,5 мл) зaкg}.t:.iьl s аlи]тч_r;ех
объеtrtо:rt i м;l или по 2 дозы (1 rчrл) в а\,1п},лах
объемом 3 мл из те;чlяого или бэсцветiтоiс
сте;uа 1-го гидролrtтического классе ло },iCO
9j8?.
Раствори,rель * lro С,5 iи,:т g еil,пулах объёj\тсм
] l:л:;я : дозовой вах-.tllны или пс 1 r:л в
aivlпyjiax объеllоlчs З мл для 2-х дезовой
sакцuны llз бесцветllсго ствюrе ]-го
гýдрo.Ijитj,fiескýго ]tJ]acca пс ИСо g 18?.
Выпускатст ý комп"IIектах]
Ко.rr:;лектй ] состоит l:з i ам:-чль:,
содержащей ] дозу (0,5 лtл) вакцltны i.l 1

:j,rпуrы, содсрtttащеfr 0,5 мл реотвсрителя,
Кслlп-,:ект ,Vq 2 cOcтojlт ;,iз l а:.1пчлýt,
ссдерiкsцеI:, ? дсзы { 1 мл) вакцtлны lt l
аýiг.улы. содержецей l r,iл растзорлrтеля,
ВторичнаяJпаковцё
Пять itомплектоа ýз: 1 нли Ns 2 в па.lке из
liapтoнa коробо.l:lого с ипструitцией ло
лр l{Mel ieн и tO и }io,{io]t| alil лу-л b}I bl rl пр }!

необходимостr.l. При 1rпаковке зм jlул,
И}lеiОЦих кольцо 1,r?лоi\rа иjlи TotiI(v liпя
зскр ь:тня ! я о)!{ а.\:.1lрlы{ьт й не а к]-lадьlза:sт.

8,
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9, Маркировка

-_па :iервltч:;ои _чпаков,t<е {этикетl<а на аslп.чл_ч
с BaKmrltqЁl указывают: сокрацеýное
наrп\rlе}i0вание прсизýодителя и деD)кателя
(ВЛаде,тьца) ру, стаu,.у, iop."uo"
Hali},telioвa}lиe, способ зв едеяrul, кýл :{честsо
Jоз и 0бъем в juл а аL{ryле, объем одполi дозы
в vrл, fiомер серии, дату выпуска, с!ок
годнOстil iкГолtн до:п), клля летей с 3 лэт и
Dзроспых}).

]{а псгвичной },:.lакоgке (этtr:tет:tа на апrпч-п}
С j]асТвовителем) }чказыварт: соjiраще!ц1ое
}ialt\lcHoBaHHe лроtIзводителя :1 jLерr(аiеля
]'-, *а ь л-, ,,л\
\Jjr4дч_lýц4j l-y, СТРаНУ. НааМеаОВаt:Ие
расl,ýорrýеля (растворитаlь вакцивы
liлещэвýго_ зiщефалilта j(упьт)jра-пьной
очлtщеgljoi't коý,цеrггрированitой
!{иактивирова!lliой сухой атюl{иния
гilдроксида гель), объём в ýlB, ноtrеD aepl.!t{_
дату эь]rrуске, срок годt}остr{ (,хГодеп'до:lr).
Ца вторичной упаковкс (картон;,тая пачка)
yказыаают: полllое и соi(раrцеЕяое
i;ai.l"Ve]ioBaI,:иe произsоf ителя и .1еDжатеiя
t зладсльца) РУ. cTpalry, ;ориллт,lе: кий адрес,
торговое ýaиMelioBa}iýe} грутlп!lроýочuое
!tаименовение, .qекарствеЁЕую форму; сOстав
па ] дозу с },казаяием наззания и кол}fiества
действ},юч{егс зощgства и перечм
зспомогатепь}ý!х рýщестs; .-(олI.{чесl.во амIтуJi
с вакциtlой, !iо;-1ичOст8о дOз во ýтор!ýной
упако9к0, i(оличестj}о доз Ii объеýj з мл в
а&rпуле, оýъем одilOf,, дозы в i\.tл! кол]iчеетв0
ампул с растзоритеj,тем и gго объэм в мл в
а}rfiуле, !{омер е9ри}: и да,I} EblrTycкa
ýакцýirы l.i растворителя, срок гOдностii
ко]!iп.,]екта (вакцина с растворите;ем)
l.(l сден дOr), серUйi]ь]й ноvер, G i.lb!,
кэt;тро:lьный идэнт;lqlакацlаоtlIlый знак
\\1lJJ, уc.,IоЕllя храяеtlия, ((стер}иьно)).
нФмер регистрац} онrrого удостоверения,
цггрих код EAN, сигн&ltrьi{аЯ ПO;.IOCý КРаС:{ОГО
ЦВеТа, fiРе&Vl]РO.ЩИТеЛЬrвI€ !lеЛТI}tСа: (Дr,I
детеЙ с 3 rст и взросль:х)t, (fiрепаDат,rе
содер)I(ат ант}Jбиотикоа и :<онЪеовантовri,, кв
комплекте с раствор }tтелеi!r * аяlох{ jiIIия
гrj.ароксида гел ы>, кХразитý в I.1 едOстугlнOм
е{я детей .r{есте), кРастзорять только
11РИ:lаГа,€t{Ым рестsоэителеý{>, кПоред
прJaменение}, Bc-I?fiiнyтb)>, кАнтитс.":а к
ВИЧ-'i" В2lЧ-2, к вирус},гепат:tта C;l
tlоверхriостный aJ,!Tи]-eH вирусе гепатита В
отсутстD},Iст)), условrrя отпуска <ýrя
л9чебýо-ýроФилактиtIескrй 

учре]клs tiI.Iй),

На первичнойl упакорко (этикетка па амгryле с
вакцfiЁоЙ) указано: сокращеi{ное
llaиMelioBaн!!e прOизвOдIIтOля и дýржателя
iвладелrча) РУ, стрafiа, торговоё
itаш{енOваl,iиg, ýпOсоб вýед9}tиrt, fiоличgство
доэ н 0бъем ts t}tл 8 ампулý, объем одноi,l дозыв lt{л, поМор серии, дата вътпуска, срок
гOдlJости (кГолеrr до:)), (&1я детей с 3 лет и

На первлlз.ной упаковке {этикетка на амцце с
p4!1duyfilEjiea.], vказан0: сокDащенпое
ваIýtеýоваl{иЕ ýроизвOдraтоля и дерх(aтеля
(gладельца) РУ, страна, наимеrrование
раствор!tтеля (растворtrтель вакц!{gь!
клецевого энцефа*qr4та кульryрмьной

взросJiýlх>).

0чищеiiItоЙ кOкцентированной

амп)чле! объеь,I одt{оfl дý3ы в ilцl, кол!lчество
а-цгjул с растворжелýм я его объем в мя в
амЕуле, I.IOMep серии н дета выгуска вакцины

иt{акlilв!!рова}lной сухоЙ алюминиJI
гидроксиде гель), объём в мл, номер сериrr,
даry аь]rуска} срох годпости (<Годсн до:>),i]a вторич$оi.i упаковке {картонная пачка)
}/}iазано: полllое и сокрац{енкое ýаимеfiоваиис
ýро}ýзодителя и дsрх(ателя (зладельца) РУ,
стана, юрrдическлtлi адрес, торго8ое
IIаимеIIование, Фуппировочfiое
riаlI}rеноuание, локарствеI$lм форма; состав
l1a i .uозу с ука?аgи9ь{ названия и холt{<Iества
дейстsующего 8еIд€стsа и ýеDечItя
вýлоýrогателывIх вещестý; *ол*laa*о *nouло sакциЕоii, кол]тчество доз sо оrоо"rпЬй
упаковкс, количест8о доз и объеtt , ,,n 

"

кOд улакOýки.

и рестворите,]я, срок годности комплекта
(вакциfiа с растворrrтелем) (<Годеп лоl>),с8рr{йýый Hotvtep! CTIN, *о,r.ропr*оiЙ
иден:п:фикаtlио!I}БI}-1 зяак ((И3), условияxpaaeЁl1"q, (стерил!Ео), }ioмep

|ёlстаuионяого удостоверен!ul, ufгрлtх кодЕлN, сlrпIаrьнм полоса к?асного цветs,
прсдупреджельrъis надflиси: (длrr детей с Злет и взрослыхll, кПрепарат яе содержит
актиоJ{Oтикоs и консервантов)), ((в коиплектес раствOрrтедеtt * атr1оь{иния rидроt(сида
гелыl, кХранить в недосry-пном &тя детей
},1есте>l? кРастзорять только Ер}iJIагаемым
РасТ8орrmелеп4)? кГIеред примбиением
8с,трях$утьD, <А;титела к ВýЧ-1, ВИrI-2, к
8rlpyoy гsпатtýа С и поверхвостt{ъlй антиген
8ируса гепатита В отсутотsуютD, уеловияýтЕуска (<Д,ш лечебно-профrпчк.rпrе.*r"ч
учреждений), код упаковки.

<<22l> н:оня 2а2З r,
Фсаrа)

На.rацьник OI{K;

ЗА,iСЦОtТ.Е}iИЕ:

(пйалвь|

D\,fl

Вакцива *Ь
кOнцеятрироваFIIiая иIiактивирсЕаýная Ъ}r*, ,]иофилизат для ýриготовлеfiиясусflензаа для вв)/тrимышsчного ýgедения o,s 

"уЪочч.-ййЪро ":::Y::j,r::Ya,-л€},{ -€Jliо:Vи{rня ждрЬксй;;;;Б;' Jй 5;;et,oTBeTeJgy*T требоýания},{ ýД Р
нз}J?ýrеиие Л} 2, из*rехtеt{хе .}ГqЗ- и


