
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВод в гражданскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
им мунобиологич еского лекарственного препарата

]ф P006-00110-7710]1270466 от 27 .06.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
МеДицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, l15088,
г. МосквЪ у л. | - я Ду бровская, д. l 5, стр. 2, ИIМ: 7 7 224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
(Dедеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федера-lIьного государственного бюджетного

)л{реЖДения "НаучныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федера,чьного государственного бюджетного учреждения)
от 25.06.2024 ЛЬ 607lIЩЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина паротитн€uI культуральная живая

(торговое наименование)

Вакцина дгrя профилактики паротита
(междУнароДное непатентованное наименование (грулпировочное или химическое)

лиофилизатдля приготовления растворадJIя подкожного введения (1 доза) -
аМПУлы (10 шт.) - пачки картонные - дJIя лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)
серии М01624 , объем серии или партии 2182

(номер серии)

годен до 05.2026
(количество упаковок)

(срок годности)
ПроиЗводства Акционерного общества "Нау.lпо-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, l l5088, г. Москва, ул. 1-я Щубровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичная ).паковка), стр. 1

(выпускающий контроль качества).
(наименование и адрес производителя (с указанием стадlrй производства)

Регистрационное удостоверение NЬ ЛП-J\Ъ(001 1 73)-(РГ-RU) от 3 1.08.2022.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Нау.lпо-
ПрОиЗВодственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 1 15088, г. Москвц ул. 1-я !убровская,

,,,;;*:.".,:,,, JЮКУМF-НГI{0ЛПI{САН
.li:,, ;,.,.:: э-цЕi{рс}IIIlоtl llолI]Itс,ыо

,]ti
СертифIrкат :lD3;\] 1 l]2762 l9l:40]З.\l9i]]5 l47_1DI-'D{

B:ra.le_ret1 ПapxorrerrKo rr{rrпTpпl't BceB<l.,t<t.ItlBlt.l

j{ciicTBtl гeлeн с 1 Е.{)4.]024 по I ].()7.2{]]5

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акционерlrое общество
кнауlно-пропзвOдственIlое объединение п0 медицинским иммунOбиологическим препаратам

<Микроген>
Алрес места осуществленItя лиllеIIзируемого вида дсятельЕо.гI.:

Россия, 1 15088, г. Москва, ул, 1-Я !убровская, л.l5, стр.1
info@m iсrоgеп.ru. (495)7 1 0-З 7-87

пАспорт
J\ъ 0039 от 21 .06.2024

лиoфшлизaтдляrIРиГoтoBленияpастBopадля
подкоiкного ввелеIIия

Регllстрационноеудостовсрение лп-л}(00ll73)_(рг-RU)

Нормативная документация НД лп_лъ(00l173)_(рг-RU)
Ilоrиер серllи М01624
Состав: {еt"lствующие веuIества:

- вирус паротIrта - не ]ltcнee 20 000 (а,З 19) тканевых цI{топатогснных
доз (ТlЦsо)
Вспомогателы| ые всщества :

-водный раствор ЛС- 18 0,08 мл;
-же.r]атина раствор 10% - 0,02 мл;
-гснтаI\4ицl{на сульфат - не болсе 20 мкr.

Количество в серии, ед. измсрения 2182 упаковок
/{ата производства./ дата выпус,ка 05 24

,Щата окончаниJI срока годности 05 26
резчльтаты ltсlrытанltй :

Кtrнтролирl,еrчrые
показатеJtи Требования спецификаllиtt Мстоды контроля Результаты и спыта llиI*l

описанлtе

Лиофlллlазат - однородItая
Ilористая масса от
)tiелтоватоIо до розоватого
цвста, гигроскопична,
Восстаtrовленlrый прспарат -
прозрачIIая жIiдкость розового
IlBcTa

Визуатьнылi
JIиофилизат - одflородIIая
пористая масса желтовато-
розового цвета,
гигросколична.
Соответствует
Восстановленньтй препарат
- прозрачная жидкость
розового цвета
Соотвстствует

Подлинllость ,Щолжен содержать вирус
паротита

Реакцrrя
нсйтрализации на

кyлътуре клеток Vето

Содер;кит вирус паротита
Соответствуст

I}ремя растворениrI

.Що,rяtсн растворяться в
,гсчсн1,1с 3 мин при внссснии в

ампулу 0,5 м-ч Воды д;rя
инъекцl.tй (ЛСР-007006/08) Tla

ДОзу

Визуальныli
Растворяется в течение 3

мин при внесении в ампулу
0,5 мл Воды для инъекций
(ЛСР-007006/08) на дозу

механические
включения*

В 2 ампу,лах из 80
доllускае,rся наличие
мсхан!lческих вкдючений

13изумьный,
гФ рФ,

оФс.1.4.2.0005.1 8

соотве,гствчет

рН раствора От 7,З до 7,9 Потепциоrчrетрlлч ескиli, 7,68



гФ рФ,

0Фс.1.2.1.0004,15

Потеря в массе при
высуlIIивании

Не более 2,0 %о

Гравиметрическl.tti,
гФ рФ,

оФс.1.2.1.0010.15
0,59 %

Стсрильность
Не долiкеlr содерrкать
баlсерlliл lr грибов

Метод прямого посева
или мембранной

фlлльтрацr.rи,
гФ рФ,

оФс.1.2.4.0003.15

Не содержI.tт бактерий и
грибов
Соответствует

Аrtошrа,чьная

ТОКСI{ЧНОСТЬ
.Щолlкеrt быtъ нетоксlлчным

Био;rогический,
гФ рФ,

оФс.1.2.4.0004.15

нетоксичеrt
Соответс,гвует

Спсцифlлческая
акгивItость

Прививочtrая доза вакциr{ы
(0,5 мл) доJDкна содержать не
менее 20 000 ткаrtсвых
цитопатогенных ДОЗ (ТЦДя)
BLIpyca паротита (Ire менее 4,3
1g Tmls/0,5 мл)

Культlральный
(Опредсление по

цитопатогенному
действию вируса на

rоrетки Vеrо)

251200 (5,4)
Соответствует

Бычий
сывороточныri

альбумин

Не более 50 нг в олной
лрlrвивочной дозе вакr\иЕы

Им;чуноферментrlый,
гФ рФ,

офс.1.7.2.0033.,l5

2,49 llг
Соответствует

Термостабильность

,Що.пжен быть
термостабильньiм.
,Щопускается снижение
средне й геотrлетр ической
величины титра вируса в

образrцм вакцины после
прогревания не более, чем на
один le

Ку.пьтуральныi.r
Терпtостабилеtr
Соответствует

Бактериальные
эндотоксиньi

Менее 20 ЕЭ/пл,,]

качественiIый гель
тромб тест, ГФ РФ
оФс.1.2.4.0006. i 5

плетод Д

менее 5,0 ЕЭ/мл

Посторонние
примсси:

геI{таN{I{циIiа

сульфат

Не более 20 плкг в одной
прививочноli дозе вакцины

Метод диффузии в
агар,

гФ рФ,
оФс.1.2.4.0010.18

16,0 пrкг

Упаковка

Вакцlлну выпускаюl по 1 или
2 дозы в амIlуле
вместимостью 2 мл I.1з cTeKJla
1 -го гlлдролитического класса
по ISO 9187 или ТУ 9462-001-
84299]l22-20]i0 или ТУ 9462-
00 l -5з908805_2006.
На каждую ал{пулу
наклеивают этltкетку
самоклеящуюся (<Gasson>@

производсl,ва
<AveryDenniýon) и.ц1.I

UPMRaflatac или
ан;UIогичIIуlо) или текст
наносят непосрелственно на
ампулу мстодом
каплсструйitой печати.

10 ампул с вакцлtной
поIlсщают в пачку KapтoE}Iylo
(ту 545з-0 1 0 -047 66з 54-2006
или ГоСТ З3781-2016 или

Визуыrыlылi

Вакцина по l дозе в ампуле
вместимостью 1 мл Irз

с,гекла 1 -го
гиjlролитичсского класса
по ТУ 9462-00 t-84299 l 2]-
2010

текст нанесен
непосредственно на ах{пуJIу
11стOдом каплес груйной
печати.

10 ампул с вакципой
помещены в пачку
картонвую (ТУ 5453-0 1 0-
0476б354-2006 ишл ГOСТ



анаlогичIiую). В
IIачку с вакцинOй вLIадывают
Инструкцlлlо trо прItменению
l{ вкладыш с номсром

укладчrIка.
Возможна коN{плектацшI
водой для инъекций (лср-
007006/08) в

соотвстствующих
колIlчесl,вах.

З3781-2016 или
анаJIOгичную).
В пачку с вакциной
вJIожена Инструкциtо по
прLrмеЕеI{ию I{ вкладыш
номером укладчика.

комtIлеt<тность в пачке
соответствует

MapKLrpoBKa

l ) Первичlrая )rTraKoBKa.
Ila этикетке ампулы доrжно

быть указано: сокращенное
tlаL{менование предIIриJIтия-
произволителя, сокращенное
торговое наименоваIlие
Ilрепарага (кВакцина
паротитriая>), кол!Iчество доз,
II}Tb введения (подкожно),
номер серIrи (буквеннtl-
I{ифровое обозтtачевие), дата
выпуска, срок годностIt.
Ila ампуле (печать на

ампуле) дол}(но быть указано:
сокращенItое назваItис
препарата (<BАКЦИНА
ПАРОТИТНАЯ>), колrrчество
доз (<1[.>, <2.Щ.>), путь
введения (п/к), ноплер серии
( бlтiвенllо-цtл фро во е

обозначеrrие), дата выпуска,
срок IодIlос,ги.

2) Вторичная упаковка.
На пачкс должно быть
указаIlо: сокращенное
названIiе пре/]прIIятиJI-
производитеJUI, адрес,
телсфоtl, товарный знак,
назваl{ие Ilрепарата,
группировочIlос Itазвавие,
лскарствсннаrI форма,
информаrц.rя о составе, Ilorlep
серl.rи (буквенно-цифровое
обозначелп,rе), дата tsыпуска,
срок год}lостlt, количество
амIIул в I,Iачкс, количество доз
в амгtуле, условия
оl,пуска (<.Щ-rя,:rечебно-
профялакти.Iеских

учрс-клсни й>l), условия
хранения, способ примененI{я
(кСпособ прIlменения - см,
ИIrструкцlаlо>),
предупредительные надписIt:
<Стерl.rлыlо>, <Хранить в
недоступItом для детей
местс)), IIомер

рсгистрационного
удостоверенt{rl, штрих-код,
коttтрольный
(идентификационный) знак
(киз),

Визуыrьный

l ) Первичrrая упаковка.
На ампуле указано:
сокращенное ца:}вание
препарата (ВАКЦИНА
пАротитнАя),
коJIичество доз (( l Д.>).
п)ль вt]еденlля (пiк), номер
серии (буквенно-цифровое
обозначенIrе) - М0 1 624,
дата выпуска - 05 24, срок
годности - 05 2б

2) Вторичllая yrIaKoBKa. На
пачке указано:
сокращеl{пое название
предприятия-
производителя - АО <IlПО
<Млrкроген>, адрес -
Россttя, 1 15088, г. Москва,
ул, 1-я !убровская, л. l5,
стр.2, телефон (495) 710-
37-87, (495) 674-55-80,
товарный знак, IIа:]ваI{ие
преларага -- Вакцина
паротl{тI{ая культ)Фальная
х(ивая> группировочнос

I.Iазвание * Вакцина для
профилактикLl паратItта,
.цекарствеIIная форма -
лиофилизат лля
приготовлениlI раствора
дJUl подкожного введециlI,
дозировка - 0,5 мл/доза,
информацlля о составе,
номср серии (буквеяно-
цифровtlе обозначение) -
М01624, дата выпуска - 05
24, срокIодItости - 05 26,
количество ампул в пачке,
количество доз в ампуле -
10 ампул по l дозе,
условия отпуска -.Щля
лечебrrо-профIiлактическI{х
учреждений, условиlI



хранения - Хранить при

температуре от 2 до 8 
ОС,

способ [рименения
(Сrrособ применения - см.
Инструкuию),
прсдупредителыIьlе
надписLr: Стери.пьно,
Храrrить в недоступном
для детей месте, I{oмep

рсгистрационного
удостоверения - JIП-
N9(001169)-(РГ-RU),
штрих-код, коlлтролыrый
(идентифl.rкацlrонный) зlIак
(киз).

Транспортирование При температ}те от 2 до 8 ОС

Храlrение Прлt температуре от 2 до 8 ОС

Срок годностlл
2 года ,Щата выпуска 29,05.2024

Годен до 31.05.2026

Заклiо.rение: Вакцина паротитI]ая культуралыIая )t(ивая, лиофилизат длJl приготовлеIlия раствора для
подкоN(Iiого I]ведсЕия 0,5 r,ллlдоза серии М М01624 соответствует трсбованиям ItЩ ЛIl-Nl
(00l 17з)-(рг-RU)_30 i l23_

,Щатавыдачипаспорта r, Н , Об 2V4t.
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