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

ПРОиЗВеДенного в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в РоссиЙскую Федерацию
им муноби ологич еского лекарственного препарата

Jф P006-00l 10-77 101261з67 от 24.06.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
МеДИЦинскиМ иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 1l5088,
г. Москва, ул. 1-я вская, д. 15, стр. 2, ИНН: 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
1пrреждения "Наl"rный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 20.06.2024 NЬ 591/НЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина коревая культуральная живая

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики к
(междУнародное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

ЛИОфилизаТ для приготовлениJ{ раствора для подкожного введения 0.5 мл/доза (1 доза) -
ампулы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактически
(форма выпуска t. чество в упаковке)

серии М29224 , объем серии или партии 2883
(номер серии)

годен до 05.2026
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Наlrчно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, 1 15088, г. Москва, ул. 1-я Щубровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная )TIaKoBKa), стр. 1

(выпускаюrций контроль качества).
(Наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение лЬ ЛП-ЛЪ(001 169)-(РГ-RlJ) от 30.08 .2О22.
ЩеРЖатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МИКРОген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москв?,ул.l-я ýбровская,

(наименование. адрес)

Jl()KyMEH J, IlOiU II{CAH
)JlE шpc}I II IоГt t lсlлltttс,ысl

Ссртифнкаr -lDЗ:\] 1 l]2762 l 9I:40]З.{ 1 9L]5 l47,1DI;D.l

B.,r;.1c.,rel1 ПapxrllletrKo j{lrll,Tplrl"t BccBo.1o;IoBlt.t

;{еii.твltтслсп с l 8,0,1.]024 по l].07.2(J]5

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акциоtrсрвое общество

кIJаучrrо-производственное объединение по медициIIским иNlмунобl.rо:rогическим препаратам
<<Микроген>>

Адрес шtеста осуществлсн}ul лицензrrруемого вида деятельностll:
Росслtя, 1 15088, г, Москва, ул. 1-я ,Щубровская, 1.15, стр.2

iпfо@m iсrоgеп.ru. (495)7 1 0-3 7-87

* ..jt:i1:o:;,,. ..

Вакlцина коревая куль,ryралыIая жI|вая,
лиофилизат /lJIя пригоI'овJIеIIия pacтBopa лJIя подкожIIоt,о ввелеIIrrя 0r5 м_rr/21оза

Регl.tс,трационноеудостовсренI{е ЛП_N9(001l69)-(РГ-RU)

Нормативнаядокументация f|ДЛП-Ns(00l169)-(РГ-RU)
Номер ссрии М29224
Состав: Щействующие BelIIecTBa:

- вирус кори - не N{eнee l 000 (3,0 lg) ткаlrевых цитоllаI.огенIIых лоз
(ТЦлsо)

Вспопrогате;rьные вещества :

-водrlыl,-t рас,rвор ЛС-18 * 0,04 мл;

-жеJIатина раствор 10% - 0,01 мл;
-гентамицI.tна су"пьфат - не более 20 мкг.

Количество в сериI{, ед. ltзMcpcнIul 2883 упаковок
f{aTa производства/ дата выцуска 05 24

f{aTa окоrlчаншl срока годности 05 26

Результаты lлспытаниri:

Контролпруемые
показателl{

Требованlrя спеrlификации Мегоды контроля Результаты lлспытаниli

опrлсанltс

Лиофилrtзат - одноролная
пористая масса светло-

розового цвста, гигроскопич}iа
В оссr,аltовлсtrIlый препара,г -
прозраttIrая iкLlдкость розового
цвета

Визуа,rьный
Лиофилизат - одIrородItая
пористая масса светло_

розового цвета,
гигроскопична
Соответстllус,г
I]occTaHoB;letrl tы й
IIрепарат - прозрачная
жидкость розового цвета
Соответствует

[Iол;rинность [олжен содержать вирус кори
РеакlIия

нейтра-пlлзациIл на
культуре lcleToK Vеrо

Солержит вирус кори
Соответствует

Время растворетrия

f{оrжен растворяться в течение
3 плин при внесеIiии в ампулу
0,5 пtл воды д"чя инъекций
(ЛСР-007006/08) на дозу

Вlлзуалыlый
Растворяется в течение
мснее З мин при внсссIIии
в ампулу 0,5 мл воды для
lлrrъекций на дозу
Соответствyст

MexaHlt,lecKlre
вклlоченI,1я

В 2 амtrулах из 80 допускается
наJlичI4е механических
вклкlчений

Визуальный,
гФ рФ,

оФс,1.4.2.0005.18

Соотвстствует

рН pacTBoI]a O1,7,3 ло 8,0
Потенциомстричес кий,

гФ рФ,
оФс.1.2.1.0004.15 7,1



11отеря в массе прI{

выс},lшиваЕии
Не более 2,0 %

Гравиплетрический,

гФ рФ,
оФс.1.2,1.0010.15

0,5 %

Стерильность
IIe долякен содер,(ать бактерий
и lрпбов

Метод прямого IloceBa
или мембранноli

фильтрации,
гФ рФ,

оФс.1.2.4.000з.15

Не содержлrг бактерий и

грибов
Соответствует

Аtrомалыrая
,IоксlлчIIость Щошкеtt быть нетоксlачным

Биологический,
гФ рФ,

оФс.1.2.4.0004. i5

нстокс1-1чеlt
Соотвеr,с,гвует

Спецлtфическая
актиl]ность

Прививочная лоза вакцины (0,5

мл) лолжна содержать не менее
1 000 тканевых
цитопатогенных лоз (ТIЦsо)
вируса кори (нс менее З,0 lg
TIUIsoiO.S пrл)

Культуральныli
(Определеяие по
цитопатогенному

лсйствию вируса на
lочеткl-r Vеrо)

з98l0 (4,6)
Соответствует

Бычий
сывороточный

:лrьбyмtлн

I{c более 50 нг в олной
прививочной дозе вакцины

Иммуноферментtrьiй,
гФ рФ,

оФс. i .7.2.00зз.15

менее 1,2 нг
Соответствует

1-ермостаби-чьuость

,Що,lrжеIl быть
тсрплостабилыlым. .Щопускается
снижеllие средllеl:i
гсометри ческоli в елич lrны
титра вируса в образцах
вакцIrны посJlе Ilрогревания lte
более, чем rta один ls

Культуральный
Термостабилен
CooтBeTcTByeT

Бакr,ерl,rальные

энllотоксины
Mellee 20 ЕЭ/мл

качествснный гель-
тромб тест, ГФ РФ,
оФс.1.2.4.0006.15,

метод А
менее 5,0 ЕЭ/мл

Постороннlле

IIримссl.{:

гсIJтаN{ицItIiа

сульфат

I-Ie более 20 мкг в одtiой
прививочной дозе вакtц.rны

Метод диффузии в
агар,

I,Ф рФ,
оФс. t .2.4.001 0. l 8

7,0 мкг

Упаковка

Вакцину выпускают llo 1 или 2

,I(озы в аil{пуле вместимостыо l
мл из cTeK;ra l-го
гL{дролитичсского класса по
ISO 9187 илlл T\r 94б2-001-
84299 1 22-2о| 0 или'ГУ 9 462-
001 -53908805-2006.
На каждую ампулу I{аклеивают
этикетку самоклеяшlуюся
(<Fasson>@ производства
<АчеrуDсппisоп> или UPM
RаГlаtас или анfulоfичIlую) или
текст наносят непосредственно
на ампулу ме,r,олом
кап,честруйной печати и:rи

флексографиIr.
10 ампул с вакrlиной
помещакJт в tlачку из картона
хром-эрзац (ТУ 5453-010-
04766з54-2006 или ГоСl-
з378 1 -20 l б илlr атrалоги.rного).
В пачку с вакциной
вкJIадываtот Инструкrlttlо tto
примсIIсIIию и вIiлалыul с
номером укладчItка.
Возможна комплсктациlI
растворителем - I}одой для

IJиузальныl'л

Вакцлtrа по 1 дозе в
ампуле вмест1.1мостью l
мл из стекла 1-го
гидролитическоI,о кJIасса
по ТУ 9462-001 -84299 122-
20l0.

На ампуле накпеена
этикетка самоклеящаяся.

комплеюность в пачке
соо,гветствует



I,rнъекцrrii.

При выпуске вакцины в
комплекте с растворитслем:
Комплект М1:
l0 апrпул с вакциной 1 доза
помешают в пачку из картона
хром-эрзац (ТУ 5453-0 l 0-
04766з54-2006 или ГоСТ
з378 1 -20 1 б иJIIJ аналогиIrноr,о).
В пачку с вакIlиной
вкJIадываIот 14 rrструкцлtю по
примсltgtiию и tsкJIадыш с
номером укладIIIIка.
Растворl.тгель (Вода лля
лtнъекций (ЛСР-007006/08)) l 0
aNIIIy;l по 1 ллл с инструкцией
по lIрLlмеIIению, ножом
ампуjtьныN.l или
скарификатором ампуJIьным
lrомещают в пачку и.llи коробку
из картона, .Щололнителыlо в
паriку помещают вкладыш с
лI{чным номером укладчика,
ПрIл упаковке ампул, имеющих
коJIьцо 1lзлома илI.t точку для
вскрытLlJl, ltox амIIуJIыIый l.rли

скарификатор ампульныЙ не
вкJIалывают.
Комплект Ns2:
10 ампул с вакциllой 2 дозьl
помеIцаIот в r]ачку из картона
хром-эрзац (ТУ 5453-0 1 0-
047 66з54-2006 или ГоС'Г
3З78 1 -20 1 б лrли ана..rогичного).
В пачку с вакциноГ,r
вrurалываIот Инструкrцию по
lIримеIIению и вклалыш с
HoMepoN{ укладчика.
Рас гворитель (Вода дlrя
иltъекц1lй (JICP-O07006/08)) 1 0
ампул llo 1 мл с инструкцией
по примеltенItю, IloжoM
аý{пу,пьным илI{
скарифl,tкатороN{ амп )цыlым
помещают в пачку и.lIи коробку
из картона. Щополниr,е;rьно в
пачку помещают tsкпадыш с
J1I4LIltыN,I lroмepoM укладчика.
l Ipll yrraKoBKe ампул, IlMetoLtU{x
кольцо излома илI,1 Tot{Ky для
вскрытиJI, }Iож ампулыlыfi или
скарификатор ампульный не
вкJIаль]ваIот.
Вакц1.1на и растворитель
упаковываIотся в разлеjIьные
пачки.

Маркировка

1) Первичная упаковка. На
этtIкеткс ампулы указываю,г:
ltаимснование предпр лштия-
произво/tителя, сокращеIIнос
название препарата (Вакш1.1на
коревая), I(олI-1чество доз,
дозI4ровку, путь вRсдеLlI{я

Визуальныl:i

i) Первичtlая упаковка.

На этикетке ампулы
указано: наименованрIе
предпрI{rIтиrl-
Ilрtlllзволltте.ця - АО "НПО
"Микроген", сокращенное



(подкожно), Ho]!rep серии
(6уквеilно-tlифровое
обозначеltлtе), лату выпуска,
срок годности (до).

На ампуле указывают:
сокращснное название
препарата (ВАКЦИНА
КОРЕВАЯ), количество доз
((1Л.)), (2Д.))), путь введения
(п/к), номер ссриrл (буквенно-
I1ифровое обозначение), лату
выпуска, срок голllости (до).

2) Вторичная упаковка. На
пачке указываIот:
наименоваЕие предпр l.rrlтиll-
производителя, адрес, телефон,
товарный зЕак, полI{ое
названис препарата,
r,руппировочIIое назваltие,
лекарствсI{IIуrо форму,
дозировку, информацию о
составс, }iol\Iep сериI.r
(буквенно-riифровое
обозначсние), дату выпуска,
срок годности, коJIичество
а\{пул в пачке, количество доз
в ампуле, условия отIIуска,

условия хранения, сtIособ
ItримененI{я (<Способ
lIрименения -
Инструкцикl>),
прсдупредительные llaлIIIlcI{:
<С-герильно>>, <Хранить в

нелоступном дrrя детей месl,е)),
номер регистрационIiоl,о
удостовереriиJI, IlIтрих_кол,
контрольпый
(l.rлеlrтификацио нtlыi.i) знак
(киз)*.

XpatTeHlle

названис tlрепарата -

Вакцина коревая,
колl4честtsо доз - 1 доза,
дозировка -0,5 мл/доза,
llyтb введенI,tя (полкожно),
номер сериII (буквенно-
цифровt-lс обозначенис) -
М29224, дата выпуска - 05
24, срок годности - до 05
26

2) l}торичная yllaKoBKa. На
пачкс указаIIо: IlaзBallиe
предприlIтия-
производителJl АО
<H[IO <Микроген), адрес
, Россия, 1 l 5088, г.
Москва, ул. 1-я

/{убровская, д. 15, стр. 2,
телефоны -,r,ел. (495) 710-
з7 -87 , (495) 674-55_80,
товарIrый зIIак, полное
названис лрспарата -
Вакцl.tlла коревая
культурiл-,Iыiая живая,
групrIировочное название

- Вакrцина для
профи,rактик!I кори,
лекарственная форма -
л1.1офилизат для
приготовлеIIriя раствора
длJI подкож}iого ввелсниlI,
дозировка - 0,5 м-п/доза,

информация о состаtsе,
номер сериI! (буквенно-

цифровое обозначение)
М29224,21ата выпуска - 05
24, срок годности - Годен
до 05 26, количество
aMIlyJI в пачке, колиtiество
доз в ампуле - 10 ампул
tto l дозе, усjlовия отпуска
* /{ля лечебно-
профилак,гических
учреждений, услов}uI
хранениll - Хранить прl.t
температуре от 2 до 8 "С,
способ flрименения
(Способ применеliиJI - см.
Инструкциrо),
предупредитеJIьные
надпIлси: Стерильно,
Храltить в недоступном
лля дстей месте, номер
регис,грационного
удостоверения - ЛП-
Nч(001 1 69)-(РГ-RU),
Iцтрих-код, контрольный
(идентификационuый)
знак (КИЗ

от2до8"С
о,г2до8оС



2 года
Годен

Заю,Iючепllе: Вакцttна кореваЯ культура-цьпая живая, лиофилrrзаТ дJUI приготовлсния раствор:} дJilI
подкоrкllого введения 0,5 мл/лоза сери1.1 Nl М29224 соо-гвстствует ,трсбованl.tям н/{ лп-м
(001 1 69)-(рг-RU)-з0 1 l23

.Щата выдачll паспорта u Д , СР 20UJг.

Щата выпуска zз.05.2024

з 1.05.2026

начальник окк
(/{олжrrость)

{JOr-..--сиlrа Н.А.
(Ф14о) (Полпись)
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Срок годности


