
рАзрtrнý_{Ежиý
на ввOд в граriданский оборот в Росси?,сксй Федерации серии цли парТИИ

произtsеде}lкого в Российской Фадераци!1 ].{ли ввозимого в РоссийскУю ФеЛеРаЦИЮ

и]чlмYýобиологиtl9ского лекарственнOго препарата
iъ рооg-ос 1ю-,i7100676451 от 07,о9.2о2з

Еыда*ао Федеральному госуларственноýiу автOнOмк0.l1}/ наr{ýому }чреж2{ению "Федеральныi{
}rayrlgurrt це}ттр исследований и р;iзработки имеtунобиолr:rичесltих препаратов им. М.П. Чумакова
РАН" (Инстит},т по;]}iсlииелrtта), Россиу,, 11'721 8, г, Москв4 вIt.тер.г. муниципальltыЙ округ
Котловка, ,чл. Кржиlкаl*овского. д. 29, к. 5. этаж З, по,.,r, ], Konr, Ng 6, Иl{tr-I: 7751023847.

(наиrv!енован це юридическо го лица. }ориднческил',l адрес, ИН}I)

Федеральная слч;кба по надзору в сфере здреЕOохранеýия }la осgовании закл}очения
11Iоскозской испь:тательной ;rабораториlа кон:роля хачества лекарственЕых средств
Федеральt-tого государственl]ого бюджетного учреждеýия "Информаuионно-jt{етодический
це}lтр по эксперт].iзе. учету и анапизу обрашвltия средс"в медиц}rиского прl,tменения"
Федералrъиойr 9.ц),жбы по надзору в сфере злрчlохрансния_ .* * _.

{наименованиs d;едsрапьногtэ гасударственного бtоджетного учрежленяя)
ет Сl1.09,202З "hЪ 1899Дк-1112З разрешает аtssд ts граirцанский оборот

\цGl4, {но;чер)

в Росслхйской ФеяеlэацI{к иммукобиалOгическогФ лекарстве}Iноrо пр8парата
Вакцина клецевOгс энцсфацита кулътураJlьная оLIищенная концентрированЕа;I

иЕактив!iрованная сухая
iторговое ttаименоваtлие)

В акцина лля r:рофиjlактики клещез ого энцеd]а.,rита
{мех<дуiiародlлое i.teпaтeI{ToBaHHoe наиNrеновЕiнjiе групп}rровочное илI4 кимическое)

,rиофи,,Iлiзат д,ця ];р!iготсвrе]lия сyспе]{:]ии лJlя вi]утр!i},{ы!Iеахýого введеýия 0.5 ь,lrr/доза

0.5 мл (i лоза) - а\,rп,ч_цьj (5 rпт,) - пачки KapтoнHbie /в комп:rекте с растворI.iтелем
i амцулы) 0. 5 iчtл-5 шт,l - ýiя лечебно- t,l ро thи,rактичсских }*треждений

(форма выrry-ске с чказание}4 л9карствен!]оЁ: форлrь:, доэrltr]овки, фасовклl }l количество в упаковке)
серии 596/ р:ць 598 , объе;чt еерин }iл}l {iар,г}ýIl 17.Э2

{Hoivep серии)

гsден до О6,2026
(ко;tичество упаковок)

(срок голл,rостлt)

ýроIdзtsодства Фе.цералъного гос_lIарствен}I0го аtsто}Iом:{ого научýого учреждения
"ФедераJLный i;аy.]нtlй центр }lсс.;lе.aiова}rий и ржработки иьiмlrнобио.jlогических преларатов
иь.л. М.П. Чумакова РАý" (lIHcTllTyT пол!Iо}.tl,Iеjlита) iФГАН-\' "ФIfi]ИРИП им, N,l.П. Чумакова
РАН" iИлlститl,т полl,!оr,{иелита}), Россия. |,. Ь4осква. fiOселеi{liе Московский. п. Института
rо:тriом:,iелита, влд. 8 (все стадии. включая вьтпускаюrкт,lй коt"Iтроль качества).

{.яаиr.тенование и адрес произвадителя с указанием стадtrй пролтзводства)
Регистрацlя0l{лIае удsстоtsерение }Ъ Р }i00]793/01 от 26,05.2009.
ýержате;lь регистращионного удостоtss{rения Фс.лерапъпое госJчдарсJрýаýое;Qр$Iномное
научное yчреiкде}iие "Федера:ьаыl:i наl,чi-ль_lil центр иселедованйй : ý -'раЗРg,ботки

иммунобио,qOгичесýих flOепаЕатOв ям, M.ll, Чу"iлtакова РАН" (Инсти,ry-1.,тqлиg]чlие_лцт*),lФГ-АНУ
"ФНЦИРLlГI им. h4.П. Чуп,Iекова РАН" (Иг,отиryт ýол}Iомиелита)), Россйя, 1l.JJ,18,::г..Моýцва,
вн.,гер.г. :uуiл:tцлuiаliьныЙ oKpyr Котлоэ{а, у;. Крхtижа,ноз9кого, д, 29, {,,'3,эj4ry 3r,,4gsii}'тj]ф.,,}{ý6.

,:-,:I.i - доку),iI:I-:I-|гIоjIL;,IcAlt
i*,Sji],э.jlсKTpo]lнoГt гiоллртсыо

,;jji1.

Ссртltф]ý;r: 0 i 174;.1б0(]L'j j 54(}D.З45IЕ5В0507Е482

1l::iliсllоц IIapxortcllrto iJ.lrlrзptlii Всоilojt(царlIч
jlсirri:тслсlt с j.J.0],]n2З no L}9,|rJ.?0]d

Заместитель руково ди,геля fi.B. Пархо]иенко



пАсýOрт,1ъ _lr'/
вдкlýil{А кл8,u{Евого энцЕФАлитА культурАльtI.Ая очищЕннАя ltонцЕктриРоВдннАя

ИНА"КТИвировАннАя сухАя, jхиоФllлизАт для ýригOтовлýЕия суспЕвзии для внутримышЕчного
ВВýД8Нr{Я 0,5 МЛКОЗА ý КОМýЛýКТý, С РДСТВОРI,IТЕЛЕМ _ ДЛlОМИНИЯ ГИДРОКСИД.]t ГЕ.iIЬ

rа Bblr]ycкa (вакцина

Номер серии (ваituиrла): 596
i Годен до BaId

КOлtt.t9стзо доз: оlлlа

Производстз9ýцый штамld
нстrсуr вирусOлOгии йl,{. Д.И.

ltя,Yt! l6]1162D?8

ýата вы

| ШTarrM tСс{;ьиtlл дсгtонпрован в кслliекuй штаПБýфý,:леrlил
, Иза::овского ФГБУ (:JиЦЭМ llbl, ].l,Ф. Гаl"tапеи)) МнlЁдраза РOссив.

Номер серии
(растворитель):

Срок гэдности Koý.r i].чекта
(вахцина с растворителем):

Озисание

Еr:д{,]инность

ý9в

Гоёеl,t Dо i

Иtоня
JUtb Z.

4 птtr лп tJтё.ёr l л

Порt*стая масса
гигроско Еичi-{а.

Восстаяоълонный препарат - го1\!огеннаi
н9прозDачнея суспенз}м белого цветз, при
отстаивании разд6-IIяIощаяся на бесцвrгнуtс
прýзрачную х(IiдкФс,ть и рыхлый осадок
бgлого цвета. При вс:ряхива!{а!l х,чоýья.
конгломераты и пOсторонrие частиýь1
дOлжны QToylcTBoBaTb.

.Що.тясtа ýыть поjllrцнной. ýол;кна вы]ывать
опецифиqескиЙ ипtмунитет }: Еирусу
jсqецgэого эяцеФалита ýр!.: 1lмI,!уяизации
яышей лини.,t Ва]Ь/с.

воритоль

l Uоъем се gль

ОбЦее ксличестýо )/паковOк 8акцины в комlплекIе с
створителем:

Коли"tество yпаковоi( 8акцины с
Moiýý

испытАниЯпрOвадЕныпOндрN003793/в1:240з21 ]{зliЕllttlиtýL:.i.r3}{ЕнЕ}мЕlъ?,иЗrr,rвВвltлtпl*з.лtзмв1.1сr"lи0лгg,{

ýalilireilgBaltиc 1

пOказателл 
|

Требоваlrня ýý Результат lIспытанпя

ваttцина клеlцевсго эЁцефаJIита куjтьтуралъная оsищсtiаая кокцентрированная инактивированна,
сухая, JTиофилизаТ для приготОвпеýиЯ суспензиИ д-ц, внутрl{},{ъшIечiого введения 0,5 м.,т/доза,

се,рия JФ 59б

цвсте, Пориотая !иасеа
гrIгрOскоilична.
Восстановленный препарат - гоtttогенная
fiе1]роэрачilая суспOнзяя бgлого цвOт4

I

i при отстаивании разделfiоцаяся на
i бесчветгrуtо прозрачную жидкость и

рыхлый эсадок белого цвета. При
встряхива}{ии хлопья, конгл0[{sраты и

частицы
Подлилlна. Вызывает специфический
Иr4]чI)'НЯТеТ К ВИРУСУ К,'IеlЦеВОГО

энцефапrга прн нммунизации ý{ышей
линии Balb/c.

белогс цвета,

Время
седвментаццо].lýоi{
устойчивости

Суспензли, образуто,,чаяся псl.i 9стряхивании!
не дол;кна расслаиватьсл в тsч9I]ие З миlryт,

Не более 5С ЕЭ/мл.,

!олжаа быть зетокс}iчна,

Более З мияут

Сторильна

Менее 50 ЕЭ/мл

нетоке.ичне

Коллчестве:r:цое
опрsд€лýни9 титр антигеча дOлжея быть не :iteHee

Потеря в массs при
эысуЕlива!iии

1 Стерttльнооть ýозхtна быть стерилы tolt,

%

в.
ýахтsD14альiiые
эндотоitсl.{iiы

А.нома;ьт;ая
Tol(cl{liticcTb

Июнь 2023 z,
Иtоня 2026 z.

18 760 ацп

Mafi 2аВ z.
Годелдg (растворитвль): \ Ноября 2026 z.

18 760 амп

Вреlия рвстзорелия Не более 3 миьryт. 2 лtинугы

{p0pitя лrl пс л! 1] -06-000

;ýFl
ч/

l}lцЕрдльllgD госулАрсl,вLrll{оý дпт0} 10}1IIоЕ !tлуtIllоЕ учрЕждglтr!g

ýgпlltлтr Лs 6

эffilOлltrlOilgп 8азолttхс:

объе>л сsрии {вакцина)l

-\9

з.

4,

5. 1l1024

6,

о



Бйi
ФЕлlрмыiOi, госудАрствснýоп пв,г0}l0iилiOЕ нАучноЕ YчрЕждЕ}IиЕ

rrltaTa.I& 6

ýl;:tl Стпturртtlltл зtпOлuяqчils Фар}li

fiолrкна бьtть специфпчеýк!t актизriа.

з"45Ц
Pr.

11. описеitл:е

содеDхсание
&qIоh,l.t!-lия

0,6 - l,fi лаг/мл,

5,5 _ 8,5,

{ Стерл:льность Долiкен быть стерильныtчt,

Аноi"lальная
тOitOичI,1ооть Долже:.i нgтоксичен.

ii{инимаrlьзм им.yунизируюца, дOýе
вакцi{ны {МиД5о) дOл):(па быть в вредслах от
0,00l ýо 0,017 lч,л. i(озффичиеят

Гомогеr.чал нiпрOзрачяа,я суспензйя беяоrо l

цвета) г,ри отстеI{эаниIt раздЁляiсцаяся на
б eclý ет]iдо l]рOзр ач к,ио )к идкость и рь]ьqь{й
ооадоtt белого цвета. При встряхиваriии
Еjопья, конглоь.{ераты и поOтороннýе
1lастиць! д0.1?кýы отсутстз овать

Пsрsична4 ynatioBKa:
По 1, дозе (0,5 мл) вакцины а аý{rулах
объеиоil{ ] iчlл или по 2 дозы (1 :ил) в аil{п}ýах
объемоl,{ 3 мл rlз терtl;ого ил!r б9сцв9тtlсго
стекла i-го гидролитичеекого ililассз по 14СО
9187.
Растворите:,tь * п0 С,5 мл ý ах4п}-лах объеN!ом
l мл рrя l дозовой вакциньi }i]-IH пФ ] мл в
амrlулах объемом 3 мл &,rя 2-х доэовой
9акц141iы из бесцвеtýого стек,та i-го
гидрол'rlтllЧеокого класса по ИСо 9 i В?.
3ыпускаlот а комг!.rвктахl
Комrлею j{э 1 ссстоит !iз 1 амгIl7лы,
содерr:{ацеЙ 1 аозу (0,5 л,лл) вакцинь: и 1

аr,,пулы] содsржацей 0,5 :и;з растеорителя.
Комплg.rг ЛЪ 2 сOст€ит из i алlпулы,
содертiащей 2 лсзь: (1 мл) вакцинь, и 1

е!{ýульl, содерхащей 1 лrл растворителл,
Етор_ччЕаq чпакоэка
Пять комплектов J{s 1 иллt Ns 2 в iа'lKe яз
картона коробочного с инструкцией по
пpi,lмei]e ilиo и Eo)I(oM aмi,ly j] ь lJb] N{ при
необходнмост;{, При yrraкoBK9 аi,,1пул:
име!ощик кOльцо ,iэлOма иj-!!.l тýчтiу- для
вскры,ги{| Tt0xi ампульi{ыЙ не ýiо]адыýаiот.

Гомогеttная fiеIlрозрачная суспензия
белого цвета: при отстаЕванип

разделяюцая9я на бgсцветкуtо
прозрачj{ую жýдкость и рыхлый осадок
белоm цвета, При встрях}lва}lии хлопья,
конглоN{ераты и посторонние частиць1

ют.

0,70 мг/мл

нетокоичен

Первичная .чпакорrtа:
По 1 дозе (0,5 м-,,) в амгf},лах объемом l
мл из темног0 cTeKjIa 1-го

гидролитичеакого iщаса& ýо исо 9 l 87.
Раотворитель -по 0,5 мл в ампулах
объемом 1,мл &lя 1 дозовой ъакцины из
беоцветного отекJIа1-го
гндролитичеокOго кпасOа по ИСО 9l87.

Корlплект J& l состоит из l ампулы,
содер)кащей 1 дозу (0,5 мл) вакциньт и 1

ампулы, содержащей 0,5 мл
раотворитеJlя.

Вторичная у-па.кqвка:
Пять коиплекгов }Is ], в пачке Ез картона
коробочного с инструкциеЙ по
ýрименеýию.

Ал,лпулы име]от тачку длл вскрь{тия.

Ьпеuифичоская
eKTBB1.IocTb

{лrлiмуногенность)

МИД* = 0"00з9
1r_ l a
l\-lr,/

мл.

ительriоft кммуýогенности К2 0,5.
РаеТВОритслъ tsакципът i(лещевого энцефшtита t(ультурелъной очицsнной концеячированной

l1на:ýивированýOii с}1(о й - аr,l}оми:j[gя гидрOксl]да гель,

я }{s598

8. Упаковка

}lý:ýпп,tс: П Всрсшfi; OZ , Стр. 2rrз3}t: Пс ý 11-06-000

Время
седжrlечтацасяной | Суa n.n.n*, образутоi.хаяся ],,:р а встрях ива]iиI{,

: Ее до;-1хiяа рассла!{ваться в течеtlи:,т З t"'иtl,

извлекаgмый
объем }{е меяае нOмицаjiъного {0,5 u;,т ьти ! ,lr;) Нв менее номивельного (0,5 мл)

10. 1,5

11.

1

з. у-д 7,6

л
Более З мин

Стерилен

,r.

1



l}ttд: Стл t tjlл.pT,,,,n за пс]l :Iпеl:пя о*;,ui --JТБ-*ББй
Фопrlя jý: 8с J{g l1-06-000

R l=]

(рЕдЕРмьltоЕ гос},д^рствЕ}I}iо0 дDl,оl]омно8 нлYчцоý учрЕждýt{иЕ

Krlllt;tTn lYэ 6

9. Маркировке

На пgсвичной чпакоt]ке (этикетка на дrfr]:ллу
с Baкlll.rнcr{) указьLвзlот; сокDеценнсЕ
наи}rе1{ование про!rз8Oдителя и дsр)кателя
(злааельца) РУ, страьу, тgргФвое
аа:&;sновбЁиt, способ вв9дениrл, количестsо
.trOз и сбъем в мл в амгryлg, объ9м ýд$оЙ дозь1
з ]vL'I! ноМер серии. дату ВьlIгусхе, ТОк

| 
:од}:ост2 {кГолен до:>), <лля детеЙ a З лет и

i взрос;]ых).
' На порв_узной ),пакэвке (этикетка ria амггчлч
, С ОаРJВООИТэлеirl'l :r.казываtоi; covaýeнHoe

наимеfiование ПРOИ3ВOДИТе;'1я и дер)r{ателя
{з-qадельца) ру, cтpaiTy, на{l,{снавание
растаорiпеля (растворитель в*кцинь]
itл8цевOго 9ац9фаJ-iита куJiьтураJlьиOЙ
очиiценной концэнтриrозенной
1.IнактиварованЕой с).D(ой апý}tиауя
г!lдроксида галь}, оýъём в }.lл, но]91ер cepr:pll
дету выгryска,0рOк г9дностI4 (с'I-оден до:в).
ýа втор;тrной yqgltonKe (,картоýýая пачка)
чкаэьiЕ?_Iот: !]oлtlOе и соk?ащекнOе
наименова!{ие произýодите.;lя а дер)катеrя
{владельца) РУ, страну, lop идrтчес:<i,tй адрес,
торговое HeliмeHoBeHI{e, группировочное
Hal{h{ejicBaH}le, л9i<арстБеI rýylo форлlу; состаэ
на l лозу с уýазанаем назваl]ия li кOличества
дiйствующего вецестэа и переч!и
вспOlt,огательных веществ; колJ{.i€gтво aмIry..I
с вакциной, колич9с?эо лсз во аторtвной
улаковiiе, колt{чествс доз Е объем в ý{л в
аl\,lliулsi оýъерl одт+олi ДOЗЫ В i!rЛ, колgчество
а},{тlr'л g раствор}lтелем и его объсм s рtл э
аldrгУ.:Iе: номер ссри;{ ]1 да,ту выi],)tска
вакцi.{ны и раст8Oритsля, сýок годяос.rи
кGмплOi{та (ваitцина с растворителем)
(кГопен доll), сериirный Hot":ep, 0TBrI,
контрольь;й идентнфикационнь;й знак
(КИЗ), условия KpaHsHl,!Jl, (стЁр!йьliо},
аомер эегистрационýgго удостовФрсl.t ия,
штр!{х код EAN, сиrнаrьная полоса крзснOго
цвета, предупредflтgльхые надтиси: ((для

ДеТей с 3 лет и взрос;tыхil, <Преларат ае
содер}кllт антибttотиков ll коýсерЕантов)), i{B
комrL,Iс]сте с раствор!Iтеле}i{ - &tю!l }{ý !{я
гIцрOксидз г9.тlь)), (хранить s ýедосryr]ном
мя деlей и9стеD, (Растворять толькс
прилагееI{ым рёстэор ителем>, <ilерея
jIримЕýением вст9яхнуть)l (Аýтитела к
ВИЧ-1, ВИЧ-2, к вирусу геfiатита С и
пOверхIaOс]"..lътй анти:.ен вируса гепатита В
Oтcyтcтýyioт)), lc;lOýi,r,H отп.уска сýя
лечебr,lо-проф ttлакти!lеск}к учр9хtд9fi ий)),

На первичной улаковко.(эдкетка на а_]чtгrчле с
аакчrlвоЙ} Yкýаво: сOкращвннOе
наиуеноtsанне произвOдателя и держател!
(впалельча) РУ, сФана, тФрговое
наиь{е!aо8ание, способ введения, кOличест8о
дOз и объсм 8 illл в амlryл€,0бъ9м 0дЕоЙ дOзш
в мл, яомер серии, дата вьiгryOка, срок
годяоот}! (кГоксн до:))), (для детей с З лет и
Езросльж)},

На перзг*ной yЕэковкс (этнкеткв rra амтryле. с
DастэоритеJ-IемI указанOj сOФащенfiOе
иаи}tенован}iс проiаводителя и держатеrц
(влалельча) РУ, станs, наиlчlе}IоваIiие

растаOрителя (растворитель вакциýь1
ir. ещеsого энцеф&,1Ега культураJrьной
очищенýOй кOrlцевтироваинOй
иýактивироsанной сухой алюминия
гидроксида гель), объЕм в il$t, нбмер серии,
дату зыпуска, срок годнOсти (<Голен ло;lt),
На рторлкноL.упаковке fкарэý8вая _пачка)
уýФд}I9,: полное и сокрешеяное Еа1,Iменование
производителя и держателя (влалельча) РУ,
стаяа! лоридический адрес1 торгово8
яаиi!rенованне) группнровочное
t{аи]!,енOвакие, яекарст8енliая форма; состав
на l дозу с указанием назsаi{ия и колиаlоства
дейстs}.1ощаго вецест8а ,и перечня
всllомо],ательных веществ; количество амтул
с вакцивоI1, колкчоствс доз Ео вторtýной
ycaKOBK9l кOлкчество доз и объем в мл в
амIryле, объем одпой дO3ы в мl1, колrfiестgо
амгrул с раствOрителем и его объем в }{л а
ампуле, ноiqер сераи и дата выпуска вакци!{ы
н раствор!rrеля, срок rодностн комплекта
(ваклияа о растворителем) {кГолен ло>),
серi.tйitый номер, GТIN, контрольýый
ттдеатификацион!rыЙ зI]ак (КИЗ), условил
хране1]ия, (стериль!{о), но!rер
регистрацио}Iяого удостовереýия, u!тих кOд
EA},i, сигitальная полоса красного цвЁта,
предуъредитеяъные надпнсrt: ((для детей с з
лэт и tsзросльж>, кПрепарат не сOдерr(ит
антибиотиков и консерваптозD, (в комплекте
с растаорителем * аrlюмив_liJt гидрокспда
гель}, (хранить в нодоступвом для дстей
[4ecтe))l <Растворять только прилагаgNыil.,

раствOржsлем}, кПеред применением
встряхgутъ))) кАtтитела к ВИ{-l, ВИЧ-2, к
Bripycy гепатита С !t поýерхrтостный антиген
вируса гепетlfiа В отсуrствуют)); условия
отIryсха <<Рля лечебнO.профилактическж
учрсждеtiиЙ), I(од упаковки.

ковцеRтрированная ияа}iт}isировакнм сухаr, лиOфиjLrIзат для ýрitготовления
ЗАК,Ч}оЧЁ,НИЕ: l суспензltи для tsнутриý,lъ]шечfiOгO введеаия 0,5 м.гlдоза серня }f9 596 в

i комilrIекте с раетýор}Iтеле}л _ алюмиЕ!rя гидроксида гель сsрIля ]\.9 598
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