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

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

м Р006-00]l |0-17 101256781 от 20.06 .2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москвa ул. |-я ДJбровская, д. 15, стр. 2,ИIМ 77224222З7 .

(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 бюджетного
у{реждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учрежления)
от 05.06.2024 ЛЪ 543lНЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата; (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин столбнячный очищенный адсорбированный жидкий (АС-анатоксин)

(торговое наименование)

Анатоксин столбнячный
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

суспензия для подкожного введения,|анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы
(10 шт.) - к и картонные - для лечебно-профилактических дений

серии ПOЗ1124 , объем серии или партии 20З89
(номер серии)

годен до 02.2027
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микрог.""), Россия, 614089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. 177 (все
стадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение Nb ЛС-0004З4 от 04.05.20 1 0.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Наlrчно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микрог.r"), Россия, 115088, г. Москв?, ул. 1-я !убровская,

i. ii.. :, /]l(lKY\4I:Il Г l l0/riI It.IС]Дl]

('!,рrиqiикз] 4D2;\.i l В]76] l 9Ii,1O]ЗА l 9Е] 5 l 4 71DГD1

Il_rr,rc-rcl t I l ap:orteп tt<r .i{u lt l prI ii BccBt1.1rrlrlBlt.l
j|ейсrвtrlс:сп с ] 8,{)1,20]-l tlo j],t)7-]()25

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)

Заместитель руководителя [.В. Пархоменко



Акt,lионерtrое обLцесгво
<На_учно-проl{зtsоllt-Iвен}lое объеlиневис по ýlедицинск}lм пI!,lмунобиO,iIOг}.iческиtч, tIрепара'}'.1м

к},lttкроген>
Алрес лtес,га осу ш{естепения лицензrФ!,емог0 вида ýOflте:lьности

Россия, 6140В9, IIt,рмсклй край, г. Псрмь, yr]. Бракка,я, 177.

IИСпарТ Ns 223 оm И.а4.2а24 е.

'I'орговое HaиMeHoBaHrre ЛП Аватоксин столбнячкый очиценный адсорбированный;кrrдкий (АС- aнaToнcrrH)
I\{ехir:lчнародное HeпaTeж,oBal.it,l ое|

r,1,1и l}уIlll.ирOtsочt,lое, Анатоксин сl,олбlля.tttый
или хI.{Nttлческое наиl!1енованlrе
Лекарсгвеяная форrr.rа с}спензиs 0,qя пйкожно?а ввефнuя

Регисграl4ионное удOстоверешrе ЛС{i0МУ ýата вылуска 0ЗJ4
llotltep c:epl*r П0З124 I'одеидо aZ27
Количество, е7]_ r{змереl{ия 20l]B9 1TraKoBKtl

l.{сrытаl,tия по JI С-O0м34-2З l 0 i9, изменения I\. 1,N,r2,Ny]J
l\,]

Iriп
показатели Требоваrия пtl l{j,( .гlС-0004з4-2з l 0 19, lrзь{еl{ёt]ня Nl1, NlZ, j\isЗ Рt:Зу-,ь rа,lы li(,! ]TJo lL(r

1 2 3 4

1 (Jписанне С)палеrцирующая ,кндкостъ белого цвета с желтоватым оттеяком.
Прll отстаяваllиr{ разделясirся на рьrчльй осадок белого или белого с:

жtrл,Iýва,ьlýl oTTtHKoM цl]ета, rlегко дислергир_уюrqийся пp}.r всп)я-
хива}I}лиl ll прозрачн_ч*ю бесlFеттую нцосадочную жидкость,

Опалесцrrруюulая хttl.lхr,.стъ бе.r;оrrз цr,tта. [Ipl{
о,гrl аиваltиIl разделяетt:я на ры,зlлiIьI]. t]l:,з, i l-tti [iеlrогtr
lpeтa, r,IerýO дriспергнрYкJlцlлй,:я гipll в{:гi,ахиtиня}1,
l"1 rlрозрачrlуlо бесцреrнi,tо ýф]llc;\.jт,l): l!l\,;{) ..,l}цкость.

Соответствует
', 1,Iодrпннос*rь .Qrrлжс,н обладаrъ имлrуtlоI,еIrllой актнвностъю, сlбеглечlrвая заrцlл1

от действия столбrlяqного mкc}lнa
Обладает нлtмуиrlгеtтнсй aKTl l!}Horтi,K], оiil:с:гкlчивая
защи] v- от дейгтвl tя r:зt l(it,tячl ti)го Tolictttla,
CcloTBeTcTBveT

3. мехаrIи.lеские
внlюче}{ня

I}идимые механические вк,lючення дол}tны отсl.тствоваlъ Вlци:rлые Mt]xatl]l({Fcitи0 t,lliлюч1}:l,{l-l l)T(:}"i{ |вуfi)т.
CooTBeTcTBt,eT

1. рН 0т 63 до 7,З 7,ф
Соответс:ъ_ует

5. l1рохолимоtт,
через иглу

Сyспе1.1зня препарата! образуtоцаяся прн встряtиванll}.l, ýол]кн3
свободtо про,чолиlъ в шлряц через иглу 0.В х40

Суоrеязия препарата, iэбравl,кrшцtяся пр}1

встряýiван!lи, c:B06ll1Ho ц)охO;illт s rlrii,l,{ц через

tT"qv 0,8х40,
CooTBeTcTBveT

6. Время
ceдиtrtelзTatиotrHtr й

уrrойчивостн

Суспензия препарата, образующаяr:я прн всrряхнванниt }te долкна
по jlяостью рас(:паJtааться в течени0 2,5 м}l}{

Суrтеязия tlDзпара,iа, r,lбразl,кlrriалr_,я при
встряхltван[tи, lle расa lаllваtгс{ Ilо.illосl,ью в

тOitOняе 2,5 Mtlrt,

сооtъетствr,ет
Сl,ерлlльность ,Що-пжен бьrь стеризlьиым CTepи.rbrruit

СооrъеTств\,ет
в. Аномальная

TOKc1.1llHOcтb
.Що,rжен бытъ lлеmкситtым нетокснtньй

CooTBeT,cTBveT
о Спеlдrфичосхая

безопасrtость
Должен быть безоrвсным ýезопасный

COOTBaTCTBVBT
10. Спецлфическая

ак,I,иаиосI,ь
Прнвивочная доза (0,5 млj для чпловеха должна обладать
акlивностью tte ннже 40 lr{E

95,0 мЕ в 0.5 мл
соответствr,gr

1.1 ГJo,rtlrrTa сорбщrн В 1,0 мп нqЕосадочпой ,*оtдýостi содер)*iа}{на неадсорбнрованного
сmлбнячrrого анатоксина tle дOrDкно flрсвышать - 0,1 ЕС,

В 1,0 M,.I ltцосадочиой жндriо(lн Mt:Hllrl 0.1 ЕС
неадсорбирrrванdогG aтtlлГlня.tt ;с}го ailit,гl)tr( ина
CtloTBeT.TBveT,

12, Формальдегид Не более 200 ммlлrл l5,З мкrlмл
соответствует

i3. 'I'1lомеlэсал От В5 до 115 :лrкг.'мл 99,]1 мк,lм,п
СоотвеTсlъr,ет

1ч. Алrомиtlия
г}ilIрOксил

Не бо,лее 1,1 ltг в мл (в пересчеrt ва атоминий ý*) 0.94 мг/мл
соотъетствr,еt

lJ. Изв,.lекаемый оСrъсм Не лtенее номJll{альноm 1,0 ил
Сооmетств\.ет

16. Г[роизводственныо
1,1,11,al\lMы

Clostridium tеrолi Nq 47 1 (З00606) или Cl. Теtапi Nt 2?В (З00565) C,lostridiuп tetc]лi м t7 j iЗt'}0(;06i
сооrъgrствует

|7 Упахпвка AllaToKclltl c-t,l,!oblepca,lcrýl псr 0,5 лrл (l riривI{воч}lая дозаJ или 1

M.:t (Z лlrивнвочные дtlзы), аt{аmксиll без пrомерса.ча по 0,5 M.q (l
пр}{вивочиая лоза) в аýmулы вмеtти*остью l jцл tlз cтtý,la марки
НС-З по 0С1- м-2-4В5-85 lьвr ТУ и6?-002-1106ВЗ95^2005; и"tн из
cTercna 1-го гядролиyичесхого класса no 

'SO 
91В7,

}ia ампулы намеивак)т }тнкL,тки из бlrrilдрg офсеrNой СТо
ГОЗНАК 09.0001-2016 илн аналогlяног0 качесва, или бумагн
(амомеяцеЯся типа FASSON I{lи аналогичного каче(тsа, ltцн текст
на}tосят на ампулы быстрозакрепляlощейся KpacKoir по ТУ 2З52405-
02.324767-04 }rqн аllмогичног0 качегтза.

А) По 10 а1.,пул в коробке 11з картона по ТУ 5441-0]Б-
00?78В82-2016 илн аl]&rlог}rqноlо качрсвал R кt4tобку вкладывак}т
иt{стр_чкцию п0 Iц)и}!е}lснию и схарнфихаmр ампульный по Т}'
26.8 1"001_95787 l 7в_2006.

Коробкн оri,qенвitют эrтtкежоir-6ан;1ероль!сl Hf бумагн офепrо й

сI'о ГО3нАк 09.000l-?0l б ялr{ ilна"qог}ttногo качества.

Анаюкснн с т}.ll)мерсалол.l по l rt:1 (:l lIрl{вfiвачные
доэы) в ампуль1 rrмecl1{\rocтb)c 1 i{л !{J iт(];ina brapк.rl

НС-З по ту 9462-002-i l0й839i-:0t]',.
}la illýlýлы ria}ioee;ra зl}lьr,jъ;t н ) бумаглt

самокlеящеЙся мфпr"r illaFllla-ъiiT (l').

По 10 амгrl,л с иttr:цr.,.,кцlrеii lIl] tlpi,inr{:He}lиro в
Kopoбrie из KapTttlta ло ТУ 54<i]{l:{;i!O:r8ll82-]016 .

Коробr,и оклеень] э:иtiс,: llой.баtt;iерrr ъю ltз бýмаги
rrфсетrrой СЮ S7,in8gm.lФ-K,l.i.
Амгry-.itы с Nо"ьIIом tlзx{.}i!.l.

Групповая я танспорlная ,}.|lat(,}BKii ;lo I'C}CT
17768-g0.
сооrъетствчет

{-,]r,1 и:j ?



1 3

l) П.р-r*r*, y,ru*,*u'-
На этикетке ампуль! уха:я}iо
}lаимеl{0ýа}lие лреягll)}{fiия-п}Ot.tljýt
(IlГl0 

"N{икрогеr;л). cOKl]aul{lll!l

наименож}l}rе препарата {ýC-atla;cl
{1 ý1,,IJ и лoдlaipcтBtj лaз (2 .|lазь:j.
(ПOЗ124), дата аьiпу(}iа {1.]З:4). c]roK lr]

iдо 0227), "ýсrряхиваrr,| 
о.

2) Вторнчная yllilкo l}кал

}la },l,rtкеTхе-ба[црроjt}{ yкilз]t}{):

l{aнMeHOBaHHe IlРflДГll)llЯТИri- i'Цl{tll:iJll

<tl ПС) <r Мlrкрогсн* ). еrо t,otla р Hr,l;i 1 r l,,

адрес (Россия, 1 l50t]8, r . I,,{ocK*a. 1,л.1,

д.15, t:lр.:, тt:лефоtt ((4tj5);," t]-:,

rтрои]водства {Poccrol, (ii4OBlt, I'ie];l

Пермь, улл Бразtхаll, д,l17), :tl:rефrlr,
(342)281,94-96), тоlзrовrrе IйliýieHojja
{AHaToxcюr стсrбtiя.rltt,;й &чtlllleiil,

рованtrьй жидкrtii (АС-аirатrrпt,ин);, 1,1

наимекоýIlие iАrtаrокс:ня
лекарст}екная tlrrplta (tтсгtеtiзlut,lп
введения), спl)с(lб пptll"leиt,ýl{,
rIрименения - см. Инrгрукцик:*), r:ot г,

дозе (0,5 мл) с()l|{:ржн гся:

консерванrпам: Действуrrrцее вgutе:,l

столбпячныЙ * 10 [,C; I]спомоrаrе,,lь
алюмиllия п;iц)oýclц (в перкчеrt:
Alil') * не более 0.55 ýlгl KOtlcBi)BaHT -

42,5 до 57,5 мкri формаr,ьдеIнjl - llc {

ко-qичество амп}l} в хоgrобке {]С аляr:r,.

lr,n), количtlсгво до:j в ллrrry,,rll (2 ,,ic

оmуска t"Jl:rя ilече6;*l,-t:рlх

учрежденпЙD), ус.повия d]]aý,:]ljиrj a,

т€мператур(? от 2;1о $f,>, vlle :;

номер регнстрацяOl{}iоlо },,досшв
0004Зd), штрlirrto/i, пIjёдчrц)qчrг{, l
(<Стерильно>, кХраннп, ý нс,цо(:1JiIj

Mectt>r, tПе}rед ваедением BCý-{xHlii
лцекп.лфикаr$-l и.
На этикетяе-бi*iлеl)оли дoIicl;ll]],t1.}

рисунOк в зиде амrLтлы 1,1 круIФIl, l
ЛРЯМОYГОЛt НИК )еiеilОГО l]Bela,
Horrep cepнr{ (П03l?a), лата t]j.,]Ily.,l

годrlосм ф,одеlt до 0227J ttatкeil
IIоверхно Clr,t корOбкrл,

77, Упаковка Б) По 5 ампул в K(}}{Typlroй ячейкOвой упакоgке по ОСТ 64-
074-91 и,з пле}Jки полиЕнлилх,,lоридной rlo ItОс'Г 25?50-ВВ иrвл

аяа,lояич} jo го качества.
По 2 конryрные яqейковые упаковкн в паске из картояа tIo

ГOС] З3781-20lб кпи KapTotla аllалOг}lчного хачества с tлнгтруrлиеli
по примеfiенню l.t tхарrrфнка,lором амrrулыlы}t,

IIрн упаковке ампул, имеюц{и}i нас(ч}iу, кольцо ir,,]и mчку
и].,loмa. скариф}lкак}р амлульный не tsмадывают. Грчпrtовая и
]!ансIiоD,I}lая уIiакс,ака по ГоСТ 17768_ý0.

18. Маркировка l) Первичная ]дlако8ка лвкарсгвенllого препарата.
На ампуле ухазывают: сокращеннOе тt-,ргоrrое l{аименOванне
препарата {АС-анаmксин), объем и кQллчестао доз, номер (ерин
(6ухвенно-щфровое обозrlачеltнс), jiaтy аып},ска, сроfi год}lос,ги Ио),
tI3стряхнваrъ! р.

На этикетке dмп}l,tы уýазываюr сокращеннOе наиt|rенонtя}tе
предпряяrия-п}]оизводнте]lrl. сокраlцанное торгOвое наименование
препаратп (AC-aHarvKcHlr), о6,ьем и количество доз, }toмep cl,pи,r
(буквенно-цифровое 0бозrtачение), дату выпуска, срок r,одrlостt{ Ио),
<Всцlяхивать! >.

2) Втtрнчяая yIlaKOBKa JreKapcтBelrrloro препара1?.
}{а пачке }1.1и :lтикеже-fuндероrrп указывают: сOхрацен}{ое
HatlMeHOBa}lиe предприfмя-лро}lзводителя1 его товарньй знак,

Ф{рес, теrефоý. црес lt телефн произвOдс]ъа, тOрlовое
HaKLteяoBaH1.10 лреllарата) групп!{рOвOчнOе наltмея{)вание (Анаюхсин
fl,Oлбняr{ныъ'i), ле(арственIоiю фрr,rу, сп<lсоб примен енкя (кСпособ
применения - см. 1{нýрукциюл), инфрмацию 0 составе. колцчеств0
а\'iпул в пачке (коробке). irбъем и коrичестЕо доз в аý.rпул8, но}!ер

ttрив (буквеriяо-qифровое обозначеlrие), дату вьпry,.ха. сlюк
годностн! услов}ul отпуска ("1{ля лечсбнсr-профилакп{ческнх

учрех<.1ений"), условIlя хранёния, яомЁр рsгистацион}tого
удостOвtрения. ш,грнк-код, пре&упр8дительные надл-}лси

("Cr:eprtTbHor, <Храниъ в не,qоrтупнOм для детей местео, <I1ерсц

введением встрq-tиватьlr. д,lя препарпlа без Kol,tcepBaHTa указывают
кБЕ3 KOIJCEI)BA}il'Au), средство идентифнкацlа-t.
На эrикеже-ба}церOли дополнлкиыlо }lа|lосят рясунOЁ в анде
аý.!пулы li l\ругOв, зёключекньц в прямоуго,tьник зелеlrог0 rIBeTa.

При упаковке прешрата в коробки допусмется нано(ить номер
серин (буквеýflо-цифрtlвое обозначение), даry выпуска t{ срок
юдности на бокtlвые ловерхностн кtrробкя.

1ý. Хрнеltие В соответствIrл с CalrIIи}l 3.ЗбВ6-21 пря темпераýре от 2 до ý"С, Не запrораж}lмть

Траiспортtрование В соответствttи с СанI1ин З.З686-21 при rtмпераryре от З ло В 
UC. Не за[lораж-}tвать.

21 Срок rодностll 3 го,ц Дата вьшlус}iа 0S.0],:024

Голен до :,l8.02.;:027

IIАСПоРТ Np 22З аm la.a4,2024l.

Анатоксия столбня.l}rьrй сlчищенныЙ адсорбпрованныЙ lt(}rдкirй {АС.- arlа гоtiсltв)1Ь рговое Ha1.1[,leнc)Baýt{e ЛП
I{oMep серии II03l?4
Количесrво ед. I,{змереlл,lя 20ЗВ9 упаковки

iПеревозч.лкоь А
((,пlrrцяя И.().)

t}i0 |]ОisРОЩеННOа

эt.tljýt}д[1,1i,,llrl (Ао
Il{lllllo(, торrовоё
:ir]arc)ýaиll), 06ъ*rti
.)зь:j. ],0\]ер cepн}t
,оК l'i}д}10l TI{

l}{): aolipau]eиHoe
Oll:iJ!l)l]]ll1',/lЯ {АС)
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