
Г{одтвержленI Ie у пOлII 0 } l 0LIcHtl 0 г0 лнца заявиТелrt
соотвстствIIя cepllIl леl(арствеlIIIоrо прспврата

,гребованlтям, 
ует:}новлеfi IIы;ч! ilри гоеударrгвепшоli р€гI,1страltllIr

Л} 70 от 08.04.2024

Заклtочение: [алIная аеррlя продукцI.Iи произведена i{ провереIIа в соответствии с
лицонзией gа про}tзволство лекарственных средств для }rедицинского приме}теIIиJI,
требованиями регистрационI{ого досье> требоваlлияпrи IТравлrл пад;rехсащей
про изводственной практи ки.

Зав. оБТК
Уполноплоченное лицо . ;

Торговое наиNtенованиа Растворитель для l(оревой и паротитtrой вакциil
куJI ьlчрLll ыJых живых суких

Мех<дуrrарод}Jое HenaTeнToBa}IFI oe t,laиlvie tloBaH и e

(группировочное или химическое)

Лекарственная форпtа р8створI4,гель для приготовления вакцин для
инъекций

.Щозировка
Форпrа BbIllycкa Раствоl итель для пр}lгоl,оt]леt{}rя вакцин дJIя

инъекllий (ампула) 2.5 мл х10 (пачка картоrrrrая)

Номер серии (партни) 453-0]1.24

Объем серии (партии) 983 уrrаttовltи (9В30 амлул)

,Щата вылуска 3 1 ,0l ,24

ГоДеtt до 31,01.27
Наименован ие и адреа проLtзводителя
(с указаl"llлем стадtлй rlроизводства)

Фвдеральttое бlоджетноо уч ре)цдение,науки
<<Государстве нвый тлаучный IIeHTp вирусOлоги и и

биоrзхttологи и <I3eKTop>> Федералы tо й сrlуrкб ы rlо

}lliлэору в сфере заш_l,иты прав потребителсii и

б.пагополучия человека (ФБУГr ГНЦ ВБ <<BeKTo1-1>

Роспотребналзора), Росс1.1я, бЗ 05 5 9, Новослtбирс кая

обл., р. п. Кольцово
(вее стади и про!Iзводств а, вl(л toll ая вы пус Kato щиit,

контроль качества)
Номер и дата регистрационнOго удостоверония рег. уд. Р N001448/01 от 25.06.2007

(дата внесеllия изменений 27,03,2019)
}ioMep норматив}Iой доrументации ý9 Р N00 1 448/0 1 -2703 1 9, изм, JФ 1 от 26 .|1 ,2019 ,

изiчl..FlЬ 2 от 12.10.2020

Hal.tMeпoBaнlre и адрес лержателл

рогистрационвого удосl,оверенил

Федерtt-гt ь но е бюддсетно е )д р ех(де}1}lо нау к и

<Гооуларствонный научный центр вирусологии и

брtоз,ех1lол огии <tB ектор> Федерал ьной слркбы п о

надзору в сфере защ}Iты rrpaB поr,ребителей и

благополучия человека (ФБУН ГFТЦ ВБ <Вектор>>

Роспотреб r tа.rrзора), Россия, бЗ 05 5 9, Новосиб и рс кал

обл,, р, л. Кольцово
Улолномочецное лицо произ8одителя Богрянцева Марина Поликарповна

Прика:з МЗ РФ от 27,05.2021 N9 524



ФБУН ГНЦ ВБ <(Ве}сгор)) бЗ0559, рабочи}i посслок Кольцово

РосuотребнадзOра 1-IовосибирскOй oбJIаOти

отдел iUIgточнык технологий Телефоi"l оБТК: 8(383)-3б3_47-00 доб, 28-37

П А С I1E Р Т' }iЪ 33 *т 08.а4.2024

Росноворutttель Ьля, коревой 1l tltrpot,tlrlr?tltot-i вамqпн кульlлаурtlльнI)Iх,!tuвых суХuХ,

рdlсtпв оlJui?лель dлtл l1puzot?? овJtеI,:uя BaKLlztH 0ля ut,tъелсцuй

Номер серии 4fi-а1.24 Коtlтрсlltьгlый rioMep ОБТК 33

количеотво лоз в alvlпyne 5 количество ампул в серии 9830

Щоза 0,5 мл
flaTa вьiпуска продукц rqи Зl.а|,24 Срок годности до З1 .01.27

Анолz,tэ B|Jlпoчffleт по Н/] hЬ Р N00]448/a1-2703]9, uз"лl, М 1, 2

рее. 1t}, Р N00]448/01 оiп 25.06,2007(dairla BilecelrurLuз,мененtlij 27,03.20]9)

Био.irоглrч ескне Ii thrrзико*хlлмI{ческiIе показ атели
JVs

гrlп
наименоваrrие

показателсй
Требования Hfl Результаты

аfiалLlза

1 опиоание Прозрачная бесцвот1-1ая

жи/]кость
ГIрозрачная бесцветная
iкидкос,i:ь

э Подлин1-1ооть Натрий - лоложитольная

рсакц[rя по типу А
Хлориды - поло)кительная

реакция

Натрий -
гlоJiожительпая реакц!Iя
по типу А
Хлориды *
положительная реакциrI

Прозрачность долittен быть гrрозрачпыпt ПDозDачная жидкость

4 Степень оItl]асl(и Дол;ltсн бы:гь бесцветttым Бесцвgгная )l(идл(ость

5 механичесttttе
I]KJI }о tlегl ия видI,1}1ые

fiол;кtlы соответствовагь
требоваr-lлtяrt
оФс.1.4,2.0005.15

CooTBeTcTByloT

о м,ехаuические
вклIоrIения невидиN{ые

Срелttее число частI.Iц

разi\,tером > I0 MKl.t - нs более
6000/ампуrrа; ср€днее число
LIестиц размероь,l > 25 MttM -
не более б0O/ампула

Соответствует

7 рН от 7,0 до 7,8 7,з

8 колttчественное
определе}i}lе.
Хлор-ион, г/л

C.1,4,'7 до 5,7 5,0

о Стерильность Препарат должоtt быть
стериJlьным

Стерилыlый

10 Ат-iомальная
тOItсичI{0сть

Препарат долхtеи быть
нетоксltчtIыi|,{

I-Iетокси"tный

11 Бакгерймьные
эндотоксины'}

Не болпее 0,25 ЕЭ/доза Менее 0,25

12 Пирогел.tнооть* Препарат долltссl,л быть
arli,ipoгeHHb,il,l

Апирогеrttrr,tй

lJ извлекаешtый объём Объём раатворитеjl я доl]жан
быть не J\,IeI-Iee }iolъ.l}ll,IaJlb[Ioгo и

составJIять для пя,гилозовойr
вакциt{ьl - lie J\leнee 2,5 мл

Соответсr,вует



i4 l Упаковка По 0,5 lчrл,1,0 мл и 2,5 мл в
a;\,1пyjle.

В llачке 10 алtпул,
скари(lикаL:гоlз ампульный
(если llеобхолим), инструкцня
по прирlенению

По 2,5 п,л в ампуле.
В пачке 10 ампул,
инструкция по
применеfiию,
скарифиrсатор
ампульный.

15 Маркировка 1) Первичтtая упаковка
лекаротвенного препарата,
На этиrtетltе, наклсеl-tной на
аfuIпулу, указываlот:
наиме!iовани0 лекарственRого
ýрsпарата (Растворитель для
корсвой и ljаl)оl,и,гной вакциrt
Itультуреrlь}{ых )t(ивых сухих),
lloп{op се}]ии (С), даry
выflуgка, срок годности
(Голеlt до), объем,
fiредуrlредитель}tуIо I.1алпись
кСтер1.1льно>>.

2) Втори.r r*ая ylIaKoBKa.
На гtачI(е указывают:
предприятие-производи"гел ь,

сг0 atlpec, те,пефон, фаltо,
товарный зI.1ак, Ilаирlенован!{е
JleltapcTBet.l}Ioгo прспарата
(Растворитель для коревой и
паротитrtолi ва](циl{
r.у.rIьтураJIьных )l(и вых оухпс),
лекарствеI,lнуtо фор"у
(раотворитель длrt
приго,говлениrl вакLlин для
l,tнъекцлtй),

рогистрационliого
удостоI]sреllия, объем,
количество а]!lпул в гIаlIкеt

условия о,гпуска (Дtя
ле.lебшо*гr pot]2 илак:lичсоких

учреlкдений), штрих-код ЕДN,
двухпtерный rlтриховой lсод,
глобшьпый
иденти(lиt;аt,lиоrtirый нопчIер

торговоli единиi{ьl и
ин.rlивидуальный серийttый
lloм€p тоlrговой сдигtицы,
IIoýfep сер}tи, дату вь]пуска,
дату ис,гечения срока
голности (Годен до), условия
хра}Iе}{ия и
прелупредит€льн]rlо 1-1адпt.lси:

<Хранить в ttедос],уrl,t}оt',' ллrI
детер"t месте>, кХраt-lить при
Te,'tпepaTyl]e or, ? до 25 ОС>,

кС,гсрлtлы.tо>.

}{0мер

I-Ia

1) Первичная упаковка
лsкарствеrIII0го
прOпарата.

9тикетке,
1.1aKlteellHoй па алч1I1улу,

указаI{о: tlаименова,-]ие
лекарстве!tноl,о
препарвта
(Растворитель для
коревой и паротитной
вакциg кульryральных
)кивых сухих), номер
серии (С), дата выпуска,
срок го/lности (Годеrl
до), объем,
п редуrlрсд1{тел I>ная

}Iадпись <Стерильно>,
2) Вторичная упаковка,
I-{a лачке указаI.1о:
лрелприJIтие-
производитеJlь, его
адрOс, толефон, факс,
товарный з}Iак,
Ha}tMeHoBaH}le
лекарстве}t1.1ого
препара,Iа
(Растворитель для
коревой l,t паротитной
вакц}lII культураJIьных
я(!Iвых срих),
лекарственtIая форма
(расr,воритель для
приготовлени'J вакцин
для иrtъекций), номер
регистрацио}lt{ого
удостоsерения, объем,
колиllество ампул в
пачке, услови8 отпуска
(Для лечеб1.Iо*
профилактических
учрехиений), штрих-
код EAN, двухллерt"tый
штриховой g6.Цr

глобальный
идентификационный
номер
одиницы

торговой
и

индивидуальный
серийный. номер
торговой сди}tицы,

l



tloмep ссри}I, дата
выпуска, длта
истече]{ия срока
годности (Годен ло),

условия храliения и

предупредителъные
надписи: <<Хранить в

недоступI,tоi!{ для детей
месте)), <<Храллить при
температуре от 2 ло
25'С>i, <Стерильно>,

16 Транспортирова1,1ие При тсмпературе от 2 до 25 'С
в усJIовиях, иоключаlощих
заý,lора)ки l]a}l!{0

СоответстЁует

1,7 Хранение Ппи ,геь,lпературе от 2 до 25 "С Соо,гветствует

i8 Срок годности 3 года Соответствувт
* Разделы <<Бактериальныв эЕдотс,ксины)) и <Пирогеl{ ность)) являIотся

аJIьтернативньIми.
Закrtючение: Растворитеj]ь для коревой и паротитлIой
с}D(их серирi }f9 45З-01.24 соответствует требованиям
изtvt. Nе 1,2,

Зав. ОБТК ФБУН ГНi] Вý <Вектор> Роспотребtlа/\зора,
уполноь.tоченное лицо
Запл, геt-tора.l] ьtiого дlиреlfi,орt'l
по научной и производственrlой ptiбoтc
Зав. отделол,l Клето.tt.tых з,ехнологttй
(DБУн ГНц ВБ <Вектор>> РоспотробtlадзOра

вакlц-ifi куJIьтураJIьньж )IшB ь]х

1"IД Ns Р Na11448/01-2703]9,

М. П. Богрянцеllа

Е. А, Ночаева
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