
Выдано Фелера,iьному государственно}{у автоýомномч rrаучн0}1у учреждению "Федера,чъньй
наvчньп1 центР исспеловаJ{Ий и разрабОтк]{ }lý,lмуýобиологических препараТоВ иlчI. М.П, Чумакова

(наиiчlеноваt.lие юридическог0 лица",ор"дл,rе"ййif,fr]-iffiý

рАзрЕшЕжиý
I,Ia ввоД в гра)(данСкийл оборот в Россиiлской Фелераци}I серии или
в РоссийlскоЙ Фелераци!l илt{ вЁOзl,.хL,lого в Росслtйскую Фелераuию

лекарственýог0 ýреýарата
j\q Р006-00|\*-77lаO7З476\ от 05. ю,202з

(Hclllep серии)

гsдеý до 06,20?6 ,,
(срок годности)

партии про}Iзвеленного
импtунобиол огического

(количество

упаковок)

_Ф_едер:альная служб8 по надзоg:у в сферs здрааоохранения ýа основании заключения
MocKoBcKolYl испытательной лаборатории контро"{я KaIlecTBa лекарственных срсдств ФГБУ"ИМЦЭУАОСМП" Росздра внадзор?_

(наlтlчtенова:,tие Феле
от _05,0?-??.?З ]чЪ 196]д1(_i 1/2З раýрешает ввод в гражданский обо;rот

(дата) (Hol,'tep)

в Роесийской Фелереции иммунобивлогического лекарственного препарата
Вакцлtна клсщевого эн1,1ефалита культураjiьI{ая очищgлI}tаrl ко}lцентрирова}I}rаr1

и нактивI.{рован}Iая сухм
{торговое наимеяование)

l}lе)i(l-1у.нapoДнOенc]]атеНт0Bа}lиoе}IаI'Iý{еýoBaНиегруfiI1иpotsoчнoеиЛих'un'"""ciБl-
"чиофилизат,л,;-]я пр}{готов-цеýия суспензии для внутрrrмышечного введения 0.5 млiдоза

0,5 рt,П {1 доза) - амп,vльl (5 шт.} - пачкрi карто*ные/ в комtплсктс с растворите.ilеN{
, , .. .. {рьяпулы) 0.5 мл - 5 rпт"/ дп" т?*бп*-профrr*(форма r; 

, фасовки и количеiтво в упаковке)сериш 599 (серия растворителя 60б) . объепt серии илв партии З'156 .,' ,. ,

прЕliзводства Фелеральцого гоrударственноt,0 авт{]нQмного научI{ог0 учрех{деIIия ''ФедерацыrьйнаучныЙ це}rтр ИсС,ПеlI0ВаНий и разработки им}fунобиоrоглrческих fiреfiаратов им, М.П. ЧулrаковаРАН" (Институт гJс}J!tол,tиелита) iоганV "ФЪциэиЛ ш. М.ГI. Чlмакова РЙ; СЙ"r."i,
{все сталии, включая выпуокалощий ко ъ качества),

(нaимеl-loваl;],ieиaДресýpoи3вoдиТеn".уna,u@
Регистрациоgное удостовsýзение ЛЪ Р 1\00379зZоi от 26.05.2009.
ýерiкатель региетрационнOг0 удостовереяия Феrlераlьное гOсуларственное автояоNrное

;:1:j::^,"л:::::::.Т,1._ ""_Тrtу:о,y" _" 
на}чнь;й з":.р исследованлrй ш разработкиу! PqJP(1L,tJlýи

Ж*Т*Зrj":Т"'-:}Y iY.:1ip*;"j;1",M:I Чуr,^,,оuа Йij,I (институт полgомиелита) (Фгдну

(ltаименовани*, uлр".)

Заместлtтель руководителя
ДОl(Уlч{ЕI-]Т ПOДll}lСАI i

э,Iiijк1 рс:]-lной itодп;тсью

С]ерrхфкrат с] 1 742.|6OCC-1 i 540Dз4JБ3Jв0-{07Е48]
B;a;le.,:ei,t I}:lpsorteпlto a[ltH:pxi-t Всtво::оловr:ч
,llqlimвите,lсн с la 02_2{ij.i пс 09,05,?02;



rvcJ

ýOntllaT0 л'! 6
] Впд: Стаlrдл л, зпполlьiслiпя На:вяппс;

пАспортлi ?6*

Номер серии (вакциRа); Годеl* до векцина

Пролtзводственный mTaill i{
.}i!,iбз.,lбз

Номер сеlэии 8ыЕr'qка
686 Годен до {

объем

. ВАКЦrlt{А КПЕШ{ВВОГоэнцЕФАлитА tiультур,dльнАя очлпцsнядя концЕнтрировй;;я -икАIiтиви?овАýнАя 
!Y|+8, л,IоФилизАт дяя приIOтовлЕния суспЁнзи}l для внутрпмышЕчноговвЕдЕниЯ 0,5 rи",llдо3А В комплýктЕ с рАстворитЕлЕм _ Алюминия iидроксидд гЕль

IlTaмlr KCc4l ыiБ дsl]мlr,ю gаi{ в кол rlскц,iи mт&\l:rrоt} ГIодраделй
Ивалlовскоm ФГýУ кНИi.|ЭМ илl. Н.Ф. ['zл:мси> Мкнзлраза Irосэии

Инmн,ryт зврусолопrи йлi ý,й.

Срок годности ко,}1 плекта
i (вакцина с растворитsлеь{):

1. оtrисание

ПоJLqинность

ителъ

общее колич€ствg упакоsок вакцины в коь{плекте с
аство

Количество уflаковок ЕакциЕъ! с

Гоаен Ьо
Илоня
2026 z

lB м еерии }.{!606

i,tслытАнl!я ЕроýýдЕны по нд р NOOз?93/0I_24031]*LJзi!rЕI{оI{!,lli ýl I. ИЗМСL{дrШý X:J, ИЗ.МЕцЕýиЕ lв_з. }1змЕнЕIiиЕ j\! 4

| п/п

Ваrtцина
сухш,

серия j\Г9 599

клsщевого Эýцефалита куJътураъная Фчищеiiýая коЕцsнтрировшIяая инаlrtивированнаJl
лиофилизаТ д^тIlI приlотОвленяr1 оусп9нзии для 8н}"триl.1ышеЧаого введеýия 0,5 мл/доза,

Пористая Nrасса
гигроскопичЕа,
ýосставовлеtttъtй препарат * го!{огеRная
ltеýрозрачýая суспеýзия белого цвета, при
отстаиъенЕи разделяlощеяся на беоцвстl*уtо
lтрOзрачнуiо жидкость и рыхлый ооадок
белого rBeTa. Пpi.t встряхивании )Lг]опья,
ко]tt.J]омераты. и посторонние частицы
долr(m,r отсутствовать.

,Щол;кна быть подлкняоЙ. ,Щоллк1.1а вызывать
спешифический п"tмуtrитет к вируоу
tgтецlевог0 знцефалите при иммуниэации
лtышей линии Balbic,

Пористая масса болого
гигроскопиriна,
Восстановленный прsпарат - гомог9нная
нsпрозрачная суспензня бе.пого цвета,
при отстаивании разделяющаяся на
бесцветкую прозрачнflо х(идкость и

рь]хлый осадск белого цвета. При
встяхивании хJIопья, конгломераты и

частицы ют
подлинна. Вьвывает спешифический
им]!tунитет к 8ирусу мсщевого
энцефалrта при иммунизации мышеЙ
линии Balblc,

белого цвета, цвета,

Вреtия
седиментационной
уrтойчrвости

Суспеязия, образуtощаяся при встрях!rва$ии,
не должна расслаиваться в TetIeHиe З iчlинут.

6,

Более 3 миrrуr

Стерrальна

нетоксичrrа

1 Сtерильяость ýолхсиа быт;, етерильной.

Аномальная
токс}.tчность ýолхсна бьrть HeToKclHHa.

Дата вы гуска {вакцнна): ИloHb 2023 z,

Объем cepgla (вахuина):

2026 z.

18 780 ам

ýавмепование 
i

Результат Еспытанtlя

Врвtия раствореrмя Не более 3 лtигDrr,

количественное
5. | опрелеленлrе TllTp антитеяа дФлжен быть не меноа 1 : i 28, tr :1 024

Потеря в масее ýpLI
высуluиsаяии Ее более 2,0 %,

Бактериальные
| Не боле* 50 ЕЭ/мл.
l

ФЕдsралъноЕ госудАрствсIIItоЕ nBTo1{oMHoE нлуч!{о0 учрЕя(двtIиЕ

5,/Jo

aL,

3. 2 миrгугы

п

|,2о^

о. Ivleнee 50 ЕЭ/мл

9.



| ý,fl i

lч7 i

(рЕдýРAЛь!{ogгoс}.дАРст3EннoEr181'o1l0Мllo!н

;t:ii:H}HH;ý,i#:I il.;Ж:}::*j,,,T,l11i:}:,J::,::":"ф:::::1,1x прсплрпов пш. lчl.п, чуrrякова рА}Iя (иuстrтут пол!tоцшцхта}

11t 1.
Спецлrфrrческая
активнOсть
(lммуl.rогенность)

i, описачие

содержатлие
аJI]омиýия

Время
седиментацltонной
устоkчиъостлt

6.
Ано!lLqьýая
Toi(cliчHocTb

а упакоэttа

:аttlr;;яы (МИДr) доляt].lа быть в пределах 0т
0,001 до 0,01? мл, коirдбиuиент

il,{ИД50 = 0,0065 мл.
К=1,9

ГOмогенная непрозрчям суспензия
белого цвета, при отстаивании
разделяющаяся на бесцветную

Более 3 мин

Стерилев

Гlервtчнм чпаковка;
По i дозе (0,5 мф в ампу,r.lах объемом 1

п.{л яз темfiого стеъта l-го
гидроjlrlтичеокого класса по ИСО 91 87.
Раи,воритель -по 0,5 !и в ампулах
объемом l мл для 1 дозовой вакцины из
бесцветного стекла l-го
ГИДРОjlИТНЧ9СКОГО IqaCCa ПО ИСО 9I87,

Кол,lп.лекг NЦ состоит из 1 амгryлы,
содер)l€цей 1 дозу (0,5 мл) вакцины и 1

ампуjIы, содерх<ащей 0,5 M.,t

РаСТВОРИТе]']Я.

Вторичная чпаковка:
ýять комплектов ],,lЪ l в пачке из картона
кOробочнOг0 с инструкциеЙ по
применению.

Ампулы имеIот точку &гlя вýкрытил.

Стерriльяость !ол;iеп бытъ стерильным"

я }19606

Гомогвtшая ýепрозрачнаJI суспензия белого
цвэта, пр}t отстанвании разделяощаяся не
бесцзетк}то прозрачýую жt!дкость и ,ыхль:й
осадок белого цве,:?, При зстряхиванlrи
хлOлья, коцгломераты и пocтopoi{tiиB
частиiъ] долх(ýы отсутствовать

1 0,6 - t,0 мг/мл,
i

Суспеiвая, образуlопrаяся при rстряхr{ванIt}!,
ае дOлжна расслаиваться в теченtля 3 миý.

f{ол:кен быть нетOксичеа.

Первгчrая упаковкii
ýо 1 дозе (0,5 мл) вакциЕы в амяулах
объемолЛ t мл илИ по 2 дозЫ (t мл) В амfi,ч_jIах
объемом З мл из теьlgого или бесцветяоiо
стекла 1-го гидролитli:{ескOго KJiacca rrо ИСо
9i87,
Растворитель * по с,5 t}iЛ В а!,{ýУЛах объел,rом
l мл для 1 дозоьой вакциt{ь! или gс 1 ьш в
амiry"лах объемом 3 мл для2-х дозоЕой
вакциЁýl из бесцветllого с,rелlтtа 1-гсt
гидролит}ýЕского класса по ИСО 9 l 8?,
Выгryскатот в комплектах:
Кр_мплектN9 ] сOстоит из i амгryльт,
содgрх(ащвi*,t i лозу (0,5 мл) вакr:инь: и i
аьlгry,лы, содерхtащей 0,5 мл растворжеля.
Комплект ýg ? состоит нз ] амrryльi
содержащей 2 дозы ('t мл) вакцины rl l
емrульi} содерr*{аще!j 1 мл раотворителя.
Втýр l;,i н_ý у 1-lgKoB ка
ГIять комплекгов ýg 1 или JYg 2 в пачке из
картона коробочного с инструкцае* по
применениIо и нох(оь1 амцлль!{ым при
несбходимости, При упаковке аý{l]ул|
имsющ}iх коr"]ьцо излома илIJ Totiкy jI/,I.1

,ия} нок q}аýулы'ъiй не в&{адываtот.

,iFозрачкуIо }(идкость и рыьпый осадок
белого lBBTa. При sстяхивании }чIолья,
конгломераlы и посторонние честнцы

Форлtп }i; Пl & 11_06-000 02 i Стр. 2u:З

l,ч - 1.6.

0,74 мг/мл

Не менсе flоминальногo (0,5 л:л иlrи 1 мл). Не менее }rоминаJIьного (0,5 r,л.гr)
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8ltд: CTatц !! заllоJIrIпц\týя

MapirllpoBKa

ЗАКЛЮЕ}МЕ:

к12> лrюля 202З г.
(ёапvl)

гiа пеOвтчно!i упакOвке .rэт!.liетке не е},,цr/лу
с вакцлно*) уtазыý.ают: .сок?аще]l8ое
наllменOваняе fiDоизводителЯ и ДоР)t(3.iеl:я
(ВЛаЛелЬча) РУ, cryarry, тсрговое
gаfiменовение, способ введения, кgличество
доз и объем в мл в амгJ-ле, объелi одной дозы
в мл, номOр серии, дату аыrгускаJ срýк
гOд!{0ст!! (кГоден до:ll), <.аля детей с 3 лет и
взрOелыхD.
Еа п9рви}иой l-ПаКОВКе {этикетка на аl;цчлч
с пд9творнтgлем}, чказыв?ют: сOкращенное
i{allм€iloвaýиe rтРOi{3sоДПте;-Iя ?l де3)кателя
(владельца) РУ, страцч, l,a*nl**o"rn*.
раст8Oрителя (растворатель аакцины
клещ€вOго знцефа-тита кульryратьвой
очищенной r(опц9!{трироваяной
нвакrивировав:*ой сухой алiоминi.iя
гидроксвда гелъ), объём в N,л, gомер серllи,
дагJ" выпускаt срок годýости (кГолен до:ll).
На.._вторлпl"tой y:iaKoBKe {картоt;iлая т:ачка]
указьiq?_рт: полное н сокращенное
наи}rеýOвание производителя и лерх(етел,q
(владельца) РУ, страну, lориди.iеокий адрsс,
торговое HalrJ\!eýoBalIi,ie, группtIроýочное
на!iмеýOаа!iие, лекsрствев!Iую форrлrу; cocTat
яа l дозу с указаfiиэм чёзвани,я I{ колil:{ества
Действующего вецества и переч}ý
вспоilrогательНых веществ; КОЛ!rЧеСl.ýО а'iчlrryП
с вакцинOЙ, колрlчt?ство доз вс вторrнной
yilaxoвxs: колнчество доз и объем в t"lл в
аьiпулsl объем одноl: дозы в мл, коллsчеств0
ампул с рестворит€лем и етт объем в мл s
аь,,пулs, iioмep серии и дату выпуска
ЕакциL|ы l.i растворителri, срок гсдýOсти
комплекта (вакчича с растворнтелем)
t(! 0д9н до))), серайный номер. GТП.Т,
коriтольный л:деrrтифнкационный знак
(i(ИЗ), услоэrrя храýен!ý, ((стериль}rоll,
номер Регистрациояýсго удостоверs1.1ия!
штрих кол EAN, сигнаJ.lьrrая лолоса красног0
цЕетаt прOдупрgдителыIые надп!lси: (для
дgтей с 3 лет tl взрослыхll, <Препарат не
содержж антибиотлtttов 1{ консервантоаr, (з
коl,|плglсtе с растварителе!, - ал]оминия
гидрOксида гель>, схоачкть в неýостчпном
.Lпя детей LrестёD, <Растворять только
rФиjlагаеýrý[м раствOр14тслсм ll, кПеред
пр;iменением встряхнутьrt кднтlлтела к
Bi,П-i, tsИЧ-z, к вирусу гепатитз С il
l]озеркЕоствый антшгеll Brrpyoa гепатпта В
отсуtствуют)), условиr отгlуска кýся
лечебно,профилактl{ческих 

}Riре}кдsн!,i й)),

На п.аLвнчнол"t утаковке (этикетка яа ампуле С

дзкдtцфI-_удкщs: сокращOнное
наi&v9нOваiiие лрOизводнтоля и дерйателя
(владольца) РУ, стаЕа, торгов09
наименOааниg, способ введеgr.{яJ колЕlIЕст!0
доз и объем в мл s ампулs, об-ýем 0дiоЙ дOзы
в N{л, нOмер серии, дата вытгуска, срок
годности (<tГолев ло:tl), к&тя детей с 3 лет и
взрослýIх}).

lia лервичной упакрэке (этикетка на алrllчле с
Dастаорателем.) *_указано: сокраJцевно9
наименоваяriе производителя u дерr(ателя
(влалельца) РУ, ýтраяа, 

"un*rroour*.раствор}rт9л, (растворитель вакципы
кrIещевOго элuефалrга культуральноfi

регистрациOннOго удостоверенI{я, цугркх кOд
ьдN, сигнальная полOса красного цвета,
rредупрсдн?ельяые надписи: кдля детей с 3
л€т и ззрOслых>, <Пропарат не сOдерл{ит
ажибиотиков и консOрваятов})l (в комплекте
с раствOрителем * алюминиrl гидроксида
гsлъ>, KXpaHllTb в нсдоступном для детей
месте), tФастворять только приJIагаемъм
раст8орýтелем), (Перед прчмевеЕfiем
встяхlý.тьl>, кАнтитела к ВИtl-l, B}IrI-2, к
вирусу гспатита С и поверхностfiыfi вцтигgн
вируса геl]атита В отсутствуют), услOвпя
отпуска кДля лечебво_профи.пактическлlх
У'lреждеllиri)), liод упаковки.

0чиlýенной кOнчентрирOванной
иfiаJiтLIвирOваннOй сухой алюминия
гидроýсида гель), объём в мл, вомер серии,
Дату ВЫrry*сКа, срок годност!{ (кГолен ло:>),
На вторлнной упакоЕке_Jкартонgая пачка)
указаIip: полное Ё соФаценное наиil{ековавие
fiроизвод!{теля и держателя (влалельча) РУ,
страва, юридяческий адрес, торговое
ýаиItенование, группировочflое
яаименоваlтие, лекарствен!{м форма; состав
на 1 дозу с указаннем названия и колцчsства
лействующего вецест8а и перечнrl
вспо]\rо гатель}lых ЁсщеOтs; кOл}rtiество 8мпул
с векцинойI, количество доз в0 вторичяой
упаковке, колrrlество доз lT объем в мл в
амrулеl объем одной дозы в ]\{л, кояич9ст80
амгryл с растворителсм к его объем в мл в
амлуле| номер серии Е дата выЕуска вакцины
и растворигеля, срок годностr] кOмплекта
(вакцяна с растворителем) (кГолев лоll),
сэрийный $омер, ýTIN, контрольпЙ
идентификачлrоннiтй знак (КИЗ), условия
хренепиlI, (стерильно)}, вомср

код упаховки.

коЕцентриРов аннаЯ и нактивирО в аЕЕМ с}э(аrI, ли0 ф}iлизат дýI приготовления
суýпензи}I дпя tsЕутр!itч{ь]шеЧi{ого введения 0,5 мл/доза серия N;599 вкомплекте с раствор!шелем - аJýоýtиfiия гидрокеида гель серкя Nе 606
cOoTBeTcTBJgT требованиям ýfi Р 1*ýp3,z1

На.iмьник OI{K:
';с-ц,6пй


