
рАзрЕlýiЕниЕ
на tsвод в гра]кданский оборот в Российской Федерации серии или партии

I1роизведеянOго в Российской Федерации иj*Iи ввозиý{Oго в Российскую Федерацию
иммушобиологическсго -пеIdарстве}{ного препарата

ý Р006-00 1 1 0-7710067 31 О9 ат 29.О8,2а23

ВыданО Федера"тьнОуу госудаРствеýномy aBToEoMKoN{y науч}lо]\,lу учреждеЕ?Iю "Федеральный
лlаччныЙ i{eýTp исследованl{й и разработки }tм1,1у;"tобио;rогических препаратов им, М.ГL Чумакова
PA}I" (LIнсТr]ТУТ ПОj:иомиелита}, Россия. 1172i8. г, IViоскза, вн.тер.г. му}iициflа,Iы.lьiй округ
Котловка, ),л. Кржижаi{овского, д, 29, к, 5. этахt З, по:it. I" коt-t, j\9 6, ИНН: 175102З841.

{ наиI,1еноtsание юридическаг0 лица, юрид}.Iческий адрес, И1-1Н)

Федера.ltьная служба ilо fiадýOру в сфере здра!зGФхраненяfl яа осllованип закл}очення
j\4ocKoBcKolYt lтспьiтетелы;ой лаборатории ко1,Iт9озя качеfiтва ;:екарствеtlных средств
Федераlьного госудllрстве!I!iсго бюджетl.:ого учреяtдеFIия ''Инt}орпtациOнно-методический
цеI]"ry ilc зксi,jертi{зс" учету ]{ ана_I]}Iзу обраценuя средств медициýского прl.tiчfсл.tения''
Федератьнrrй слу;кбы по на]]зOру в сфере злравоохраненi.tя

от 2i,*8.?023 .hъ 182здк_11/?3 разреlýает ЕвФд Е гра}iцанскиl-t оборот
{дата) (номер)

в Росеltйско й Фелерации иь*муrrсбиол8гиаIеског0 лекарстЕенного препарата
Вакцина Knelllgggr,6 эячефалиТа культуралъýаЯ о{иlцешная конценц)ированнаJI

(r,lе;кдуllс.родное неr:атентованное наиь,lенова},ие груптlировочно" йи хип*чесr.ое)
лиофlгтизет д-ця приготовлен}Iя суспензии д,lя внутримышечного введения 0.5 мл/доза

0"5llл ii лоза) - а\{ýу.iы (5 rilT,} - пачкI,i KapTоlllib]e /в комп;tек,l,е с растворитеJlеý{
_ (емпу;iы) 0.5 рrл-5lliт./ - щlя ;lечебно*аiзоt}:,:лак:гических учрежденлIй

{tlаил.tел,ловаt,lие федера-чьного госYдаJ]ствеяного бюдя<етного учрехцения)

и,}iакти8ироЕанýая сухая
{торговое l.tаt.iл.lешованис)

В акцl.t t*a д;;я пр офи;rакт,1,1 ки K;.l еще во го эт;gефа,тита

{форllа 85]rl}icкa с ук&занием,']СКаРСТВеН}lойl форr,tы, ;;rр"-*r, фr.сtsки и количесr"о u упаБйý
серý{ý{ 59З/ р-лъ 597 . обьеря

(rroпrep серии}
гад8ý д0 а6.2026

(срок голности)
ýрOt{звФдства ФедеральнtзгО госrударствеI-IF]ого автонOмýог0 научного учреждения
"Федеральllь:й научныI:i цsнтр иссjiедоваfiпй ч разработки иммунобиологических препаратов
;т,',+, М,П. Чумакова рАн" {Илiс,l,иту,г ]]о,{иоN.,ие;lи,га) {ФI Ану "ФнцириIJ ирr. М.П. ýllaKoBaрАý" {Инс,гитут I]Q-циоуиелllта))" Россия. г. Москва" посgление Московский. п. Инстит\,та
пo;l1,1oiitиe;l;,iTa, ВЛ;f,. 8 {все t]тадi.tи, вк|IоLl&я выпускаIOшIий коптроль качества),

( н аи il,telto Bat-t}te и адрес произ аод}f ге.]l я с указ ai.j и., с.одйlййБйББ
Регис,гра llи{i }!ное удФстоtsереrlи е .}ъ р lý0 03 79з10 1 от 26,о 5,2a}g,
ýерэкатель регистi}ациOýного удостоtsерения Фелераль:.лое государственное автономное
]{аучное учрехдение "Федераль::ь:ti 

_ научнь:й центр исследовавлЙ,:-::,Ff.*ti"р€зработки
и;"tпl.vнобиологrIrIеOких препарато8 иrt, jvl.П. Чул,:акова РДН'; {Инстнтут"rtблriйиелита,}:{Фгдну"Фýцирип ипr, fuJ.П. Чу,r..lакова РАН" {Институт пол!Iопrие;lита)), !йiй,,l.iтi.iSr,,д.,.йо.**,
tsl,{-тер,г.. }l!,нl:т]jiпапьньй .ок}r,уг 4_отловка,,,_"ул, Крх{их(а}{овского, л. 29, Ё:5,, qbi'i&lлolr. l, KoM,,.}[r 6.

З a,rrie стите;lъ р]/кав одителя

{н аиiлt cHoBaHl.ic, адрес )

-i]:; . JокумiБl,]l()д:lис/-н
":-.] ;l,,).il:Ki,Pi}Iil,j()li tttr/iгtiасыо

,: ý,l.,

Ссрrхфиtат 0l 1 74:,lбOс:('] ] 540DjJirE85Б050?t4ti]
Влr:с.:сll IlapmrrctlKo ýrlN rpllii &;ево;:одозlл.l

tчйствlлтелс;t с l4,t)2 ]0?] лс; 09.05.20]4



Jý Пс ii'з 11_06-000

вuuдпl'ия 0,' *tлцозi в liойпjrв'liiiб piciiýlj#ii"?fit]oiilbЖji#ffiъ?,ЖiЖf;

Номер серi.tи {заiсцина};

пАсtrlорт х" :{fl'

Годен до вакцине
| объеьr uи ваltциl{а

597 Годен да
i объе,.х

Требозаннл ýý

серия JчЪ 59З

| ТИТр аrrтиген8 дол/;ен быть gе мехее i:

Не более 2,с %.

i Произво:ствgнный штамрr

Номер сериrт
(рвстворитель):

Срок годности ксfur{l;текта
(вакr:ина е раствэрителеv):

рIспытАниfi провýдý}iы по

oпttcaiila*

2, i Под.лин;;ость

l+,
Врел,tя

седи}rsнтационной
устоЬ:лвости

количээтgекноэ
определё]Il{е

Потеоя в ],.{а9се при
высушиsаýии

5ак.ернальЙБ
эýдотокс}lЕы

ýавмеltýват,lие
показате,qя Резу.чьтат ilспытанItя

Пориотая -r".с" 0елого цвета,
гигrоскопична.

ýстряхивании хлопья, конгломераты и
ют

нммунитет к ýирусу кпецевого
эýцефали:а при иммунизацни ;лtыurей
линии Balb/c.

Восотановленный препарат, гOмогенная
непрозрачная суопензия белого чвчr4
:р" 

отстаива}Iии разделяющеяся на
оесцветrtую прозрачlrylо N(идкость исыхлеlЙ сседок белого цdета_ При

восстановлеи1-1ый препарат - гOlисгённая
непрозрачнал суспеIlзия белого цвета, пFr.!
отстаиýаниИ разделяIOцапся на беоuветнlrlо
прозрач{Jуlо ,i(идкосl.ь н рыьчый осалок

9::::: uвета. IТри встрях!iýаIi}!и хлопьяl
конГлом9ратьi и Еосторонýие qес?rtць:
долх{яъi отсутотвоý8ть.

пие
ýолliсяа бЬ:ть пo&,]ttHHol't. ýслхоtа rr,r"*Б
СПеЦаdllr,rео:tпfi 

_ 
r:ммувитет к в$русуiслýцзsогО энцеФа-тлtта прl,: r'rЛ"rУНИrаЦr.tЛt

viьтшей лин1,1и Balb/c.

Су-С*еНЗiМ, образуrощаясл при tsстяк}lввнии}
}{е дол)i(на расслаиваться в точениi З мив_rт.

та выгryсfi а (вакциi,,iа):

Дата gы гу ека ip-i.r*p "rеБ

{odell lo i Обцее i(Oличество упакоЕоi( uо*цЙil 8 коjltплекте с
{п,л,,_ ] растворителе}t;zalUrty"

2а26 z. ] Количество чпдковск вакцины с

Болое З минр"

Стерлiльность i Долх<на бuть стерильной.

I{e более 50 ЕЭlмл.
Менее 50 ЕЭ/rrrл

Аао.rтельная
токоиriЕ]ссть ýоЛltfi е быть ggтоксlтчtrа.

нетоксична

(ФBер!.]a1llnl.l]!i)..,,,u,,'o.,,,IРEoAЛьrloЕгoсУллr'с
rr,а;s,р,;й;,;щffi,тй,т,,тн:::;:J,iilЖ;;:iн".:;;fi;ж:;:fiiжil:};хlж:хыУ*тl,жý1ll}llт,lfl

Koltltlтa .il 6

J93



Mi 1l7jl8JFOсс)|йlь'.яФсдý!)пцl1{,r, i|,locKoll,B;'Tcp.r,и;;;;;,',i;,;;;й;i;;;;"й;li;;;,;;;-;:;H;;Ж;ifillЖ;jJl
Korttlaп.r\s dЕ..л.

lu.

1.

пtя зOлOлплсirая фор}lс trIglMtt*cl

рн 1,Zi-],B.

ия ýs597

z.

описание

Содерх<аt;ttе
ел]ом}t!ll,ля i С,6 - i,0 мгil,лл.

i
I

5,5 - 8,5.

Сторильность ýол:кен бытз стерлlльяым

Гомогенная iiепрозрачная суспоиэия ýелого
цвата| пDи отстаl:8анfiи разделяюцаяся на
бесцветrуrо прозрачнуlс }tилкоýть tl рыхлый
ссадск белога цвеlа. При встряiивекии
хлопья, конгломераты и посторонние
частицы должньi отсутотýовать

ýолtкен быть ltетоl{сичеtl

I

i Не lteHee во]\rиýмьного (0,5 л.лл л;лl,r l мл).

Г{ерзкчзая }!rББЕ
П_о i дозе (0,5 мл) вакцины s амп},лах
объемолr 1 мл лlли по 2 доэы (1 мл) в аýji]улах
объэмQм З мл из те!{!iого или бесцветиогЪ
стема l.го гилролит}т.tеского !сяs,сса по ИСо
,16/_
Растзоритель - по 0,5 ýlл в ё}lп!.ýЁх объемсрl
l trtл для 1 лозо.зой векц}lнъ] или по 1 мл в
аvгrулахобъемом 3 ьrв Lлу.2-х дозовой
вакцйны аз босцветяого стекла ]*го
гадролитичsского масса по ИСО 9 ] 8?.
Выпускают а комплеIсах:
Комплектý9 L сос?о;{т из 1 ап:гу-лы,
ýодержацей 1 аозу (0,5 мл) sа_кцицьт;.t 1

_]}ЦЛы, сод9р}кащsй 0,5 мл ваотворитвля,
Комплеrг JrГg 2 состоит из 1 alrrry-,Tbi,
содерх<ащей2 аозы (l мл) вакциrtы g .1

1МПУп5I, содерхtацеir 1 мл растворителл.
Вторlпнвя чпакозтtа
пять комл"тектов Лg 1 или эч 2 s пачке из
картоfiа коробочпого с лltlструкцией по
применЕffiю и но)ýом амлульЁым при
необходимости. }1ри упаковке а;!rпул,
иМсIоцих itо:'iЬЦо ИЗЛоМё или точкУ для

Гgмогенная непрозра!I}1ал суспензиrI
белого цвета, ори отýтаивании
раэделяюц{аяýя на бесцветнуrо
прOзрачную жидкость и рыхлый осадок
белого цвета, Прн встряхиваЕии х]топья,
конг.гlомераты и посторонние iастицы
о,

0,70 мг/мл

Стерилен

нgгоксичен

Не меttее;]оминапьного (0,5 мл)

Цервичная упаковка:
По 1 дозе (0,5 мл) в амЕулах, объемом I
]ил из тýýtного стема I-го
гидролитического класса по ИСо 9 1 87.
Раотворитель -по 0,5 мл в амfiулах
объемом 1 мл для 1 дgзовой ва8цины нз
беоцветного стекла 1-г0
г}iдрслитич9ского Iiraaca ло ИСО 9187,

Комплеt<т ]rГе i, состоит из 1 амгryлы,
содержащей 1 дозу (0"5 мл) вакцины и 1

ампуль], оодерхсащей 0,5 мл
р3'отsорителя.

Вторичная.чпаковка:
Пять комплсктоs J\! l в пачк€ из картOна
коробочного с инотрукцией ло
примснению.

Ампlты ил.i€ют тOчку д,qя вскрьiтия.

lu
l

Анома,"rь!.Iая
токажность

извлекаемый
объелt

упаtiорка

Специфtт,*еская
активность
(рпtмуногенirость)

Доrхсна бьэi--ЙiЙrРlrчески актиБI.{а.
Минимапьная и},1мунизир},,iоц:ая доза
закциýьi tN.{и&с) дOлжFIа быть g прсделах от
0,с01 до 0,01? i"{л. Коэфq:иuиснт

авяител ь ной иy..iylyHo гелtностz К ) 0

] 
Суспензия, образуюrчался при встрr!кивани9t,
fiе долхна рассла,ýаться в теченилi j Ml,:H-

но)к амilульriый tie вкладьтвают,

ý:: Пс,}! l1-06-0o0

МИД, = 0.0022 мл.
tг_л -

-|
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о

{týДЕlАЛilllО9 ГОСУДДРСТВ El{800 ABToHOM!.loЕ Hдyli}loЕ учгЕждЕtlиЕ

На пер_Е.ичiло! упаiоЬFJЪтикетка :;а аr,:fiчлч
с векuиной'l .чка]ывеютi оокращенfiOе
наиме].1овавие проt зводателя и дерх(атsпя
1_-л -- -. .._\\DjlaлýJlD.ldl rу, ст;ан]/, тэаго3Oе
1]aиMei{oвa!l1{e. i.побоб вЕедggия] кали1iествс
доз и объ€}.{ в мл а ампуле, объеl\,{ ФднсЙ дOзы
ý мл, номер серии, дату sь]i.lуска, срох
гсдност!! (кГоден ДО;)))t (для дстеЙ с 3 .,teT и
азросльlх}.
На первlянсй ,vпlк9вк.е {этикетцl .;,а аYtryлу
с раотзоýителеп{) указызаiот: cоKpatj]eнrioe
!iак!!0нование i.]ро}iзводителя !l держателя
(вяадsльца) РУ, ýтрану, яаиillоиованNе
вастgoрi{тgля {раотворитель в&кцины
мец9вог0 зтlцебеjlr.]та культур&,Iьной

На первлпr:ой упаковко (этикетка на ампудg,q
сOкращЕннOg

на}lменOвание прOизводителя и д'срхtателя
(вrалельча) РУ, стана, торговое
на!rмЁнование, спOсOб ввЕдеЕ!Ut, колиttествo
доз и 0бъем в мл в ампулg объем одной дозыв мл, номер серии, дата выпуска, срок
I0дgOстп (кГолеи дс:)), (для детей с 3 лет и
9зрOсль:х)),

На певэичной упаковкс (9:r_gýетка на апtцчле с
Dаот8Oýителем'} уj(азан0: сOкращеннOе
gаименованfiе производнтеля и дерх(ателя
(владельuа) РУ, с?рsна, }Iаименование
раст8орителя (раотворптель вакци}IDl
ьlещевого эttuефатим кулътуральной
очищенной кOнuекгрированной
инактивированноГt сдой алIомини,
гидроксида гель), объём в мл, ноýrер сёрии,
ýaT.V Выпуска, срак годности (<<Годен до:>).
На вторtfiной упаrовкg lкартокная па.rка)
указан0: пOлllое 14 сокрацевgое наимеýо8анио
ýрOизводитgля и держате]iя (влалельuа) РУ,
стана, юридический адрес, торговоо
наименсвавIiе, группировочlI0е

инактивхровапgой сухсй апюN!и!aия
iидрокс!;да гель), объём ý мл, :iol.Je! серии,
дат}- БыIryскаl срок годl{сст!, {rrГо.аен ao:l>).
На вторlлчной упа.цщlке (картсяная пачуа)
чкаэьiваiот: 1]0л!tсе и coKlaitleHri0B
яе!L\lеýоБание пр0?Iэвýдителя и дер)!tатфiя
{в;адвr:ь за) РУ, стр ar;l, top ltдлтчео кий адре;,
торговое наимOнование, группt{ровоqllоg
1-1аиI4еноваýиеt лекаrствензу;ý форl;у; оостаа
iTa ! дозУ с )/казавиёlr.{ 1]азваýия и кол1.1ч€стаа
деilствующего вецjоства и пsречм
вспоl{опlтелыJь]х Beil].ecTB; кол1,1чество аtYl]тул
с вакциной, колi{чест8о доз во эторичной "

упаковке. количестЕо доз и объеtл в мл в
амflуле, объем одно* дозы s млt i(оj,i!,!чесгЕо
амýул с растЕор]4телеa,{ н его 0бъелt в лtл в
аь{п/чле, номер серии и дату вьjqчска
вакц,,нý1 ý растЕорителя, срок гсд}loстil
l(0мплеlýа (вакциаа с раствооитс.:еr.л)
(кГо,rен .roli), серийныЯ номер, GТN,
!(онтрольilьlй идеатиФикациоЕнь1* зýак
(Ю,iЗ), услозли хра]{еýия, (стер]]льно))1
ноь,l€р регистацисЁно гý удостýварениr,
шýrгх код EAN, сигнальi.iая ]jojloca краснOго
ýвета; ýрsдупреднтельные !{адписи; (дJlя
детеj.1 с 3 .чет и взроолых:l, <Препарат не
содsржит а}iт}lбиOтиков !t консgрtsантоg)}, (в
коýlгlлектg с растsорителs}r * атiомихия
гидрФксида гельDl (Хранить в недOстулllсм
;1rrя детей MecTell, t<Раотворять только
прилагаемым растворите;rем>, кПеред
ТРliýrеl]е:{Ие]!t встDяхЕуть>), кАнтитtле к
З!fЧ-1, ВИЧ-2, к вирусу гепатита С 1.1

поверхtIсстr;ьiй алтигсн вируса гепатита В
ОТС}ТСТ8УОт}), УсJ"Iовия отгryска <lfТдя
лечебяо_профилектичесft их уrlреrкдений },

колlпптл ýt 6

концентрирсваiлной

чl(аlяяс:

},,{apKltpoBKa

З"\i(ЛЮWi-ý&;

( ].U)) итоля'2U)_\ r
(dалtа)

очицеgцой

код чпаковкr.{.

gаимеgование, лекарственная форма; состав
на 1 дозу с указаниом названия и количества
дейстэуýщего вецества и перечня
Bcl]oм огательltых в ещсств; количество аýt rтул
с вакциной, кол!ýестзо доз во вторичной
упаковк€, кOличество доз и объем в hlJl в
арlrryле| объем одаой дозы в мл, количеств0
ампул с раст9OритЕлем и его объsм в мл в
аМГJ'Ле, Hol.{ep серки и дата BbIýycKa вакциllы
и растворюеля, срок годности комплекта
(sакчияа с растýорrfтелем) (кГоден доу),
серi*йныit lloмep, GТN, контрольный
иде!rтификациоиный звак (КИЗ), условrtя
храненияl ((стериJьноDt номер
регистационного удостоверен}UIt цт}fх код
EAN, сигнальная пOrоса красного цвета,
предулредительi.Iыg надпнся: кдля детей с 3
лФт и 9зрослых>, <Прспарат не сод9р)кит
антибиотиков и KoHcepBeIIToBu, n" no*nna*re
с DастворитЁлеýr - алlомi.iя}tя гидроксида
гель>, кХранить в недосryпном для детей
ь{есте)), кРастворять только прилагаsмым
раOтвсрителем), ttГIеред применением
встряхнутьD, кАнтптgла к B18I-1, ВИЧ-2, к
вирусу г9патита С и поверхr;остный аятяген
8ируса гепатита В отсугствуот), условия0?пуска (Д,lя лечебно-профилакт}пескшх
у,трежденийll, код упат(овки.

коýлеýтрир,3эаýная иýактивi.роваJIнм с}хая, лиофипизат для приготовлеЕия
сусп9нзаи дл, вg}цриN{ыtýечного зведен!lя 0,5 мл./доза серия }idý93 в
ко}лýjтёкте ý растворит€l1еýl - атOмннЕя гидроксида гелъ серия х! 597
со отq*те,!грyет требоза!iия]rI ýд Р-Wýfr уtr8lа40Запжйlgt*tъlвч
Yзе!енеtIие jЪ 2о изменение J\!r3t:

H2tT^fl' rTrJ:/ 
' 

lL, v.4 4ч ..( l rr_JIl\ чtu\.

!поапuсь)


