
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOд в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологич еского лекарственного гIрепарата

J\Ъ Р006-001 |0-7] 10]r|67 4З5 от 25.04.2024

выдано дкционерномy обществу "научно-производственное объединение по
медицинским импгунобиологическим препаратам "IVIикроген", Россия, 115088,
г. NIосква, ул. |-я Ьrбровская, д. |5, стр. 2,И|*l: 7J224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджsтного
у]реждения "Науrный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерал ьного государственного бюджетного учреждения)
от 2З.04.2024 NЪ 371ДIЦЭСN4П разрешает ввод в гражцанский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин дифтерийно-столбrrячный очищенньiй адсорбированный с уменьшенным

содержанием антигенов жидкий (АДС-М-анатоксин)

Анатоксин ди ийно-столбнячный
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

сусгIензия для внутримышечного и подкожного введения,

[анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы (10 шт.) - коробки картонные -

для лечебно-профилактических r{р еждений
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии П|З42З , объем серии или партии 199З9
(номер серии)

годен до 12.2026
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "IVlикроген" (АО "НПО
"Микрогеr"), Россия, 614089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. 177 (все
9тqдци, вкJIючая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛС-00028З от 27 .04.2010.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науlно-
цроИiЁОДс.твенное объединение по медицинским иммутrобиологическим препаратам

"; *..r*r_ /_IOKYM}:1,1l'll(U[lt}{CA1,1
j]ts .;rr -JЛЕКТРОННОИ ПОДПИСЬЮ

;ý;,

Серт'ифжат О l 1 742460СС3 l 540D345E85B{_}507E482

Владелец Пархо*rеяко .Щпrпцrий Всеволодовu.r

,dействителея с 14.0]-]02] по 09,05.]0]4

(торговое наименование)

Щ.В. Пархоменко



Аш{ионернOе обцесrво
<Научно-производст8енное объединение по мел{цинским иммунобиологическцм препаржа*l

t<Мlжроген>
Адрес месга оqлчеgfвления лlrцензяруемOго вида деятеrьности

РOссlи, 61ФВ9, Пермский крайl г, Пермь, ул, ýратская, i77

ПАСПоРТ Ng109 оm 20.02.2024 а

Торговое налпrrенование Лп АнатохснН дифтерийво-gголбнячный очнщеняьй адсорбировавный
с умецьшевным содержаяием аЕтигенов жидюлй {АýС-М-анатоксин)

Mextrщl народвое непатентOванное,
}ци группиро8Oчное, и.rи Анаmксян дифтерийно-сголбrячньй
химическое наименоваяие

Лекарсгвеr*-rая форма суспензwI ёля внуmрuмьlluечноео ц поОкожноzа ввеаенuя

Регистрационное удостовер€яие ЛС-000283
Номер серии ПlН2З .t[ата выгryска 1?.2З
Колкчество, ед. измерения 199З9 упаковок Годен до !}ý

.*з

l:
i

Исгьпа.ш{я лс{002в3_1 изм. It{gNg 1 3
Nc
пlп

покваrеrи ТрФоваr**я тю НfiЛС{Ф2В}150420, лвл NФ{q 1, 1 З Резу.пьтаtы конrрв

1 ! ,l

1 Огисшле Огвлееpруt*lря ж{.ryФсь флого rреr-а с серватъltl Ёли
I*еJтIоЕIтьIм оrгеш<ом, Пря отсЕиааfiии рацепr{rrся м
рьtхльй осэдок белоm нrи бепоm с cepвfibм }llи )ht Iтова-
тым оттеfiком rрега, леrкD даоtерпруоtrрйся при встря-
*Фвlf{li, и гротаtý{ую }цдосадоц{ую )q{д-
кЕъ

Огtалес4,tрlтоqа }srд<ось бепоm rpeTa с )tелтожъIм
оrгеяком. tфи спrгаlава*о*л раздовrеrся м рьжrьй оса-

док боrого с >r<еrrmваьм grтенком Issг4 ,Iегко дrсперrи-
ру,сшrйся rри всfря}ýваsщ и IryФраr*rую бесrрrпiую
щдOсадрtх{ую хсlдФсrь
СоФвеrсrвует

е Пqдl}о{нось ,Що.rокен 06/вддIъ rа,s4уF{огеlfiой аягlв}юстъlо, оftgе,*лая
заlцrrу 0т дейjсвrfl д-tферifoюm в сгол&rя,+rоrо TBrq,c*oB

ОФrЕдЁrrадr1т{огеш{ой аgrв*rостыо.
Сооtветпвует

з, мехаiдаtеggа
BK.morеlr}ýI

.Щоткеtt вьl4gpýýalь требовадая гф РФ, оФс.1.4J.Oш5.1В Вьцgрrслает требова*;я

4" рН огý3доВ 7,й
со<у,веrстsуеI

5, Прходаость червиrлгу Сусвiвая rеегrарав обрвуюIlFш rри BcTpfioвatfii
до.rиса свободю прохqýfiь в чг9и{ чФез шл,у ЦВх40

Сусеtзвля rрегярrгd, обрз5поrrря цр всrряilлваю*4
еофд*о tроходс,вuгтр*lrерезиглу Q8хФ,
с,OоrвсrгIвчет

6. Времх
сед]тл{еЕгаlиоtýюй
yсrой*rЕOсrи

Сусвrвя rр€rrарагq оСрqтоlияся при вgтрfigýа{.па,
поrltФстыо не рiкслаlrваffёl в теqеgе 2,5 мдr
С.wrвеЕrgуег

7. Стерr.шiосль ýoroкB бьrль оерrошъм Стtрлuшьй
СOагвеrtтвуеr

8. Аноlдаlшвя
тФсI+l}rOсь

ýomreH быъ rrлоrв+лъм НеФr!Фrчъй
Сшrвешвует

9. Сва,ф;чео<ая
бешвоюс:ъ

ýол*ен бьпъ безоrво*ьм Безопщъй
соmветегвyсг

10. ОЕ{рф{чесхая
аюивность

Дфтtеý 06JIадrъ ма,tюгжю* акrив}rосIно, обеов*вм
sьDкlrваgиOсть l00yo !ýеrу}flдирва}Фъп,ýýryIIrьD( rryr за-
ржаядллегд,шюй дoэoйрфrcрйrоm 1оксl}ýя не }Е-
н* 7Vb lа,Е{у}rrcирвавеж жt{вошьý( при зфах€ýм ле-
таrвlой дозой сtбня,*юrc Toк&r*l

Иi,дФ/}Фге*ъй
Вьпквае,,чФсъдидrферайюrо rrомrш*rrа 10Ш6;
Выlоваеl,tостъ д,rя столбrrяrгrоm юпловеrга 70Yо.

Сосrвеrствуег

11, Поrнота софrлдr
- о*аlрсюrорферйrого
аrfiaюко*ц
-ФtI41цеfiоm
сmл&яr*лго лlатп<с+а

В 1 мл tядрсадочtшй)ý{ý{Oстtl сOЕр{Фrне
rcqдсофирва:*tюго дферr{а;oг€ a}ýýoкEl}ia rle долк}lо
превьш:аь 1Lf,
rrеqдор&gоваrюю ýwI6lrячяtогý a}rfior<ra* - Ql ЕС

Сорбщягвlпяя
Merre 1LfAдl

мепееЦltСlшl
СоствеатвуsI

l) фвrщдепц Не боrrее 100лцсlмл Ц0 }rý/ilr,,I

Соgвеýвyег
tJ. Тиоr*ерал 0г85до 1ýш<г.fuл ý6ъ,týД{l,

сооlъе.lgвrет
14 АлФд4{,lя п,rроiсс{д Не более t1 мгlмл {в переавте ю атошtлй Д"!) 0,ý мгА{ll

СооЕfiЕrвует
15. }ьвлекаe:чъй обьеи }ie ля*е rgлллlаlщою 1,0 мл

CocrrBeJствyEr

ý rфоl*qдgrвфrьr
týIalrftrы

Ц]пт'м''фl fuуаfutrim diфtwiж РУ€ Ф{сýýсdltýsЕs)
(ВOmý), ClosaidiLпtt tалпi ý471 ý00606), Cj. вдпi Nq 228
(30ý65)

Шпw*tt'а*t СсгуеfuФrillm dф#ýrioв РИl€ @dcssoг}ru-
ae'f{, iffilз} сtмiцm tea,ni м 471 (ý0606'),cL Фwп.
I\b 228(300565)
сш:ветсrrует

17,. Уtйt(ýs(а Аrвrокgдr с шолrфсаrюм гю 0ý мл (r првlвоlти два)
,rлr ]. мл Р пржrво*ье доъ,r), мrо<оtl бв тюмерсап
по 0ý мл (l гщ*iвочrшдрза) вашуrывr,rспш,lостью 1Mrr
и.rи 2 ш к} crcKrl;l irарки НС-3 по ТУ 9{62-Ш2-11mВЗ8Ь
Ж5;, нlltl ТУ И62{01-53Ю880$'2006, H,пr ю стg<,:а l-m
rиФоrЕrгrfiеgФm к&rса по ýО 9187.

Акrrшсtл{ стlýмшсlrlом по ]. мл {2 rшrrпвоrъtе лозы)
в аi,tгý/rы вt@сп,riюсгыо l мл la стgьв aяpor НС-3 по
ту и62Ф2_1106839}2005.
}й ararylьt шxrвecн зпil(srr<l{ в ф}дгý самокгrеяцелiся
Mapкi Фарлаи?l(Р).
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Торговое наименование ЛП

Номер серии ПlУ23
Количество, ц. измереr.}u ].9939, упаковок

3ахлlосsцхе;
нзмёtiе,Щ,i{' NШlО 1 ; 2,

ýа-та ш4gЙ rкспор

IИСПаYI ýg109 аm 20,02.2a24z.

АнатOкспн дифтерйuьсrолбнячньй очпщешкый цtврбrтроваlяый
( Jл}rеrrьшеrrяым содtржаýием .l8тигtнов я{rцкrй (АrЩС-М-анатоксrrя)

ql-аяатоколr серии ПlЗ423 соответстgует требова*rям rц лс{002s3-15и20,

/Дунялева Е.А./
iФ*tleИ,О,)

ДIеревозчиrrов А.ý,/
t@еяý и,(}.}

На ад"ýlм ý,ам€ива,ютrп,giсIr<н в браги офепюй СЮ
гоз}tАК Ф.000L2016 Е.м аlriurогжltlого кне&ъа }irи }в
бlт"rаи самомеяqейся тта FАSЮN ипа аr{аrtогIiFl}rоm ха-
qесIва, tlr}{ тЕкст !tt}Фоlг ttа ампум бьrсrрващегчlяоuрй-
ся ryасxсй ло ТУ 2ý2{0}0Ё424767ц или аrйлOгиr&шm
мчесrва.
А) По 10 ампул в rшрftа к, }rарmм rв ТУ ý4{1{l&,
002ъв82-2016 иrц а!аrюги!иоrý rrаrсrза В rcopo&cy шr.rв-
&щllог !t{прукý{о IЕ lpl&Фre]*m и еqрифл@ор ам-
пушrьй rю ТУ 26,81{01-s78717&20ф ви aHaToм.*rmo
l<аtшcTBa ХорФtи otge}Batoт 

"ýп€пФffiщФоrшо 
из бу,

маги офетной Сто ю3}ик 09.0m1-2016 й 
"r"пой-}Фm мчества.

ý) ГIо ýаrrулв коктуршйя,вйсовойуrиrошtв rю оСт 64
0749|la rиешрr rrоmшrqавлор1lжой по гост 2я5O{В
иди а!яJIогяч}юm ш,*еrтва По 2 t<otrryprъn ячей<оыеlтя-
ковю.l в гвчG }*} }apm}r.t ло гост 3з781-201б 12 иrи
мgmrа &lаrпOгrr.l}лго tяtKcTBa с юrrрусрй по лр}rмеllе-
Hlxo и о(Ф.iфl!йврм амrryлш{ы!л
IIи iTBKoBt аuпу4 1,ýrеrош}r( }ас€{*rУ, ко|ъцо }чи Tor{<y
,о,ома карфш<аmр аrltгlуlш.rьй не в*сlтарваог.

По l0 алiул с шсrрукgrвi rc лр.lr!rенеl{ло в кФ{е }в
мрm!Ф по ТУ И4l4ffi2ВВе-2016. окrцекrой yrr-
wкой{аrцерlью rc Фмаги офsп{ой СТО 5744ФФ
002-2014.

Амгуы cKolьtрмrlltto.{&
Гrупrювм и траrФоргlяя упакоý{а по ГОСТ 1rre&90.
Coorвeтclвyeт.

Ь mмуле уr<азьв:ltсt: соrФацеr{.rое тOргою€ rвI4leюBelяs
,реrирата (AffC-M-aa.or<Bor), ооьем и коrиrr<тво доз, во-
мер серш (ф,ое*ю-rlфровое обо*вча*е}, дgry sьшуg<а
qок годiосtи {цо), <Встрясвапъ!>.
}Ъ зпа<rr,ке аагlУ,ЫУЩЬlВаlfi: соIФачýнное наа.ЕtФва{ир
rредlр?япя-пщ€вqд{тЕrа cDкpallFFl}loe торговф r{a-
шеtювакi€лрепарап (AffC-M-atвlu<cж} объем и коrиче-
сгводOзt iюlЁр серff. (furвшш+рфрвое обозrаlnlге), д-
ту Еъгlуо{4 сpокгqаоспt {цо)" <Встрсвrrъlя.
2) Вшрпшаупакшка"
}Ia rrа.l<e яLм зrrа<итrебаrцврч.r }хЕьlвilюг сOкрfiqsrдае
Heaаеlloвaн}€ rФqý,р.lягl*г,р}ащФ.rтеrlя, его mвryьй
зяrq q.Фe(, тедфоц qдрес и тепефн Iро!tsводсjз4 тýрmsое
}J.lиIrе!юв&rrc rФеrrарага, rýтrирsоt*lое }týý'&}IoBaю{e
(ДшоlttlддФгераЬл,-столе.rячьф лн<арвек.rую фр-му, оюсоб ГР}ý.ýiеШ,rя (<Способ пр!&Енgrlrя * Фr.
!fuсrpycaтol), о соgгФе, копФссЕо ампчл в
гвже (коробrc} объем я кпrи.лесгво р, ",*,у*, 

*ф a.-
раа {буrвеtлtо-цфровое обm*а,еr*е), .qдry ьшуосq срок
гqрrгиl ycl!oB&{ mrтуоtа (<Р7я
осв уроцдеrя*Ъ,), _чсrювзя хрд{еtlл!ъ ноriер pgtrсpa$-
ошltrо удостGерё{4, ltrрФ(-код rФqryпреJрflЕlь}ьв t]ад-
rисr (KCltptмoi, *Xpвl*rTb в яqдооуrиом дlя.6тей ме-
ctt'', <ПЕqд 8цдЕil.ем впро{ваlь}, дrя rретryав без
rФ}серваtга Fre,Barcrr кýЕ3 КOНСЕFвАнть} срqдсrю
rд$ilrф}каl+д.l

При угиковхе премрата в коробкя доrrуо<аеrся нано-
сить номеР cepra.r (буrвеrп*о-ц,rфрвое обозначеrв.rе),
дату выrrуа<а и срок годlOств на боковые пов?рrаюсIи
корбм.

}Ia упцсе1€ амrуJы уа!ФФ: ФlФаtIFн}Фе lв{rtяHolraнre
предrщЕ:ý-IрOл€вOý.rIЁJя (Ао кНIю *Mt*gorэю} со_
Kpщpreloe торm8ое нiимеисванtё прпара-а {AýC-lv{.аtв-
токоав), объё"{ (1 мл) и ю.lп+tство дrз (2 дон), rюлсер се-
pat (ГIВ€З), даа вьrryо<а (1Э?1, qoK гqдюсrи (до 1226),
кВсгряслаrъ!>.
?) Вторлшж упжовка На лтаеrrе{а*дроlва }каýио:
Фfiрч{ен}Фе }я}fiФrовФ{te грqдrрi{яi]jr-пр]€sодfiвrв
(АО кНПt} с}lшрог*и} егоmваръй зшt(Маqогея),
qФec еосg.lъ 1150ВВ, г. Моеýа' iryL 1я Дфовоm, Д5.
пр, } тепефн ((а9$7|Ь3747\ аry,проlааоgrва (Рос-
оu, бИOФ, ГIерассS rФй г, Пфtrtь уд Бршrrщ д,177),
телф0rr Iро;,1звоsгва (Р42)2В1€4ý6'), тоFýвое Еа-
!цЕ}пваю{е грýврав (Ашшtс*t дафхрЙю-солбня.l"
iъй оцаrF.къй Е4mф.rроваlтъй с реrн:rеtым m-
д€рка}в.Фl аllтигеriов rк{4ýй ФДС-М-а*аmкс.лr)), 

]

rруrfi.ровоцDе }иш!iеlrоваr{{е рфmрfuь
сrобня.пейi, леЕрствеt*sя форrяа (ryсгвв;я ди B}ly-
трff,ъшв{lýlо и пqýФ.ýюго вщдg.ия} спосФ гфадяе,
мя (tСrособ rpra,Crre*a.rя - сrа Инсрукаао), rчФорпса-
tpи о состае (Сосвв. В t две (0ý мп) сqдркси ар-
llw,ll с KotýдrяrlюM; ДеriсIsJдоlrт.lе BeýKfiBe a*rmк-
Фfi д{qЕерЙъй - 5 Lf; arlаroвotr сrол&rяrоъй - 5 ЕQ
Вспоl,пrаrемъЕ ве1I8сгва: ацФtlинЕq щryокаq (в
пФеекrв на ыrомд*g; Al}) - rt более 0,ý rvri кояс9-
Еант - Iиот!iе!Е&l - ог4а5 до ý75 шq фрмалЕдегlц - lс
боrЕе 50 rrcв,)" копл.аство а'лýrул ь корбхэ (10 а,rrул}
об,lем 8в 1 мп) н rсэrячесrводов в аl,тотrе Едшь0, уЙ-
в!{я orпyсrе (qýrg Jе!е6l{о{ýвфиrrаФtý€ýd4( }лiрФ{яе-
,аЙ,), условчя lршш*я (tХраl*гь rrри тоавраryре от 2
др 8 ОЬ, *Не иморакаватьв), юпярргиеrрrроrлюrо
удрсюв€Ё}ия (лс{Ф2аз), шпрФ(-кqд, пк.ryпредfiеJъ-
rья надиса (<CTeprшro, dpаrgrгь s iщдрсгуrЕюм дя
.ЦеrеЙ rrccreв, кПерqд явqдrие*r Bcrpooo6E1p6); скдстsо
идетгф,rfrsв* Itm,reP серм (Л1342З)" дryа йrrусса
(1223), срокrqs.юсrfi (qо 1226') ж€Феr на fuкоsьЕ гrо-

В сосrrветrтвgа с Canl}*r 3JбSS21 грl
с СаdТяýЗJ68&21Iщ{твiдrерауре ог2дд SFС Б

ДаввьгIуоiа Х.JzИB Гqдelr др 31,Р.ЮЯ
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