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

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммуноби ологич еского лекарственного препарата

J\Ъ P006-00l 10-7710 |286204 от 05.07 .2024

Вьцано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москва, у л. t -я ДJ бровская, д. l 5, стр. 2, ИI{}I: 7 7 224222З7 .

(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 "На1..lный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование фелерального государственного бюджетного учреждения)
от 04.07 .2024 ЛЬ 618/НЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина коревая культурЕtльная живая

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики кори
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 0.5 мл/доза
(1 доза) - ампулы (10 шт.) - пачки картонные_- лля лечебно-профилактических

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

серии МЗ0024 , объем серии или партии 2978 ,

(номер серии)

годен до 05.2026
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Науlно-производственное объединение lrо
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроге""), Россия, 115088, г. Москва, ул. 1-я Щубровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

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

Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛП-J\Ъ(001 169)-еГ-RU) от 30.08 .2022.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Ha1..Ir.-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микрог.r"), Россия, 115088, г. IVIocKBa, ул. 1-я ýбровская,
д. 15, с"tр.2.

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

(наименование, адрес)

,-i:;." ДОКУМЕНТПОДПIIСАН
'i.ц,.4:,',)лЕктронноиподп],Iсью

Сертификат 4D2АЗ l В27б2 l9F4023Al9E25 l474DFD4
Владелеч Пархолlенко,Щмнцrrrй Всеволодовrr.r

ffейшвителен с l8.04.2024 tIo l2.07,]025
Щ.В. Пархоменко



Акциоttерное общество
<I-Iаучltо-llроизl]о,I(с,гl]еIlllое объедитrецие по медицинским иммунобиологическим прецаратам

(МикрOген))

Адрсс меOта осущсс,гвлсtIия JII{цензируемого вида деятельности:
Россия, 1 I 5088, г, Москва, ул. 1-Я ,Щубровская, л. 15, стр.2

info@rn icrogen.ru. (495)7 1 0-З 7-87

пАспорт
}tb 0047 от 01 .07.2024 r.

Вакrциlrа коревая куль.ryраJIыIая живая,
-rlиофилиза,I, 1UlrI IIриI-о,говJIеIIиЯ раствора для подкожIIого ввелеllия 0r5 мл/доза

Рсгtrс,грацl.rоrrноеудостоверсIiие ЛП-Nч(001169)-(рг_RU)
Норматl.rвtlаядокумеIIтаIIrtrI НДЛП-Лq(O0tl69)-(рг*RU)-з0l123

IloMep серии М30024
Состав: [ействуlощие веrцества:

- BLIpyc кори - Ile мешее l 000 (3,0 1g) тканевых цитоцатогенItых доз
(ТЦДsо)

ВсlIомогателыIые вецIества :

*Ilодlrый раствор лС-18 - 0,04 мл;
-желатиfiараствор 10% - 0,0l мл;
-гентамициIIа сульфат - не более 20 мкг.

Ко;tичество lt сери}i> ед. измерец}UI 29,78 упаковок
/{ата rrроизводства,/ лата lrыllycкa 06 24

f\а,га окоltчаIIия срока l,оllltос,ги 05 26
l'сзу.tl ь,га,гы tlcll1,1,гa Il1,1 ii :

Kollтpo.1llrpycMыe
IIоказателIi Требова lllляl сllецlrфикаtlи ll Методы коIIтроля Результаты испытаllий

описаIrис

JIиофlrлlrзат - одIIородIIая
IIopllcl,arl масса светло-

розоIrоr,о цве,га, гигроскопI{чIlа
l]осс,t,аltоlз.lrеrtttый rrрепарат -
IlрозрачIIая r(и/lкость розоlзого
Ill]с,га

Визуапьный
Лиофилизат - однородная
пористая масса свстло-
розового цвета,
гигроскопична
Соответствует
восстановленный
препарат - прозрачIIЕUI
жидкость розового цвета
CooTBeTcTBveT

11одлrtttl tocT,l, /{ол;лtсll co.I(epr(a1], Bllpyc кори
Рсакция

ней,гра,чизации на
куJIьтуре клеток Vеrо

солержит вирус кори
Соответствует

l}репля растворсIIrIя

/{оляtсlr расl]]орrIl.Lся в тече}Iие
3 ;r,rиtl lцlи I]IIссеIIиII в ампулу
0,5 л,r.тt t]оJlы .r{ля иltъскций
(JICP-007006108) Ira дозу

l}изуальiIый
Растворяется в течеrrие З
MI1H IIри вliесеIIии l}

амrryлу 0,5 мл во/{ы лля
лttьекций на дOзу
соответствует

мсхаtlичсские
l]IQlIочсIIuя

l} 2 aMuylrax из 80 доrrускается
IIaJIl1lII4c мсхаIIrtчссI(их
BK.lrlo,1ctt l.ri-i

Визуальшыli,
гФ рФ,

оФс,1.4.2.0005.18

Соо,гветrгвует

pll рас,гвора (),г 7,3 lto 8,0
11отснrциометрический,

гФ рФ,
оФс.1.2.1.0004.15

11)



I I'ра"им"тричсскlrй,

не более 2,0 О/о I IkD РФ,
l оос. 1 .2. I.00l0. t5

0,84 %Потеря в массе при
высушивании

Не солержрtт бактерий и

грибов
Соо,гветстtrустСтерильгlость

}Ie должен содерх(ать бактерий

и грибов

Мс,год rIрямого IIосева

и;rи мембраttltой

фильтраlц,tl,t,
I,Ф рФ,

оФс.1.2.4.0003.15
Биологический,

гФ рФ.
оФс.1 .2.4,0004.15

I-Iетоксичеll
Сооr,ве,гствует

Аномальная
ТОКСИЧЕОСТЬ

,Щоптtеtl быть цетоксичЕым

Куль,гуральuый
(Определеllие tlo

I{LlToпa гогеlIIIому

действиlо BI-Ipyca IIа

клсткl,t Vего)

32360 (4,51 )

Соответствует
Специфическая

активI-Iость

Привl,tвочнм лоза вакцины (0,5

мл) лолжltа содержать Ее меIIее

1 000 тканевых
цитопатогенных доз (ТЦЛsо)

вируса кори (не Merree 3,0 1g

ТLIД.п/O.5 мл)

Бычий
сывороточный

альбумин

Не более 50 нг в одцой
tlрививочной дозе вакцI,ItIы

ИммунофермеIl,гllый,
гФ рФ,

оФс.1.7.2.00з3.15

плеrtсс 1,2 ttг
Соо,гве,гствуе,г

Термостабильность

f],олжеrl быть
термостабильным. .Щопускается
сниженItе средней
геометрической величиIIы
титра вируса в образчах
вакциIlы после прогреванIlя не

более. чем на олин lg

Ку.lrьтуршrыrый Терплостабилен
Соответствует

Бактериальные
ЭЕДОТОКСИПЫ

Менее 20 ЕЭ/мл

КачествеltltLIй геJIь-

тромб тест, Гф РФ,
оФс.1.2.4.0006.15,

метод л
менее 5,0 ЕЭiмл

Посторонние
примесI,I:

гентамицина
сульфат

Не более 20 мкг в одцой

прививочной дозе вакцины

Метод диффузилt в
агар,

гФ рФ,
оФс.1.2.4.0010.18

5,0 мкг

Упаковка

Вакцину выпускаlот по 1 иди 2

дозы в aМIlylle вместимостью 1

мл lлз стекда 1-го

гидроJlитического класса по

ISO 9187 или ТУ 9462-001-
842991,22-2010 илlr ту 9462
00 1 -5з908805-2006.
На каждуtо ампупу наклеиваIот
этикетку самоIшеящуIосrI
(<Fasson>@ произвоItства
KAveryDennison> или UPM
Raflatac t.lJIи аналогичнуtо) лlллt

текст нанося,г неIIосредствеl{но
l

| 
на ампулу.методом

l каплеструlIнои печатll или

| флексографии.
| 10 unnnyn с вакцt,lirой

l nn"auro,,,,-r, lr IIачку l{з Kapl,olta

| ,pon,-rp.rrt (ТУ 5453-0l0-
l 04766з54-2006 илll гост
l ЗЗТВi-ZОtС или аналогичtIого).

I B r,u.r,.y с вакцино}-I

l uппuдr,uu,от Инструкцlttо Ilo

| пр"*."aп,rю и вкладыtjl с

| "оr"роnn укладчика.
l Borror*,,u комплск,гаIll{я
l оu"rоооr..лем - IJолоl-t /tllя

Вlлзуалыlый

Вакr{иllа по l дозс lз

ампулс вместимостыо l

1\{л I1з стскла 1-го

гидролllтиIjеского класса

rro ТУ 9462-о0| -84299 \22,
20l0.

I-Ia ампуле наклOеIlil
этикетка самоклсящаяся.

Комtt,llск,гItос,LIl tз Ilfl t]KC

соо,гвс,гс1]]уе,l,



ИlIllеКIIИИ.
lIplr выllуске l]акrlины I]

KoMIIJieKTe с раствOритsлем:
Комtlлект Jф1:
10 амIrул с вакIIиной l доза
IIомещаIот I} пачку из картона
хроN,l-эрзаIl (ТУ 5453-0 l 0-
04'7 66з54-2006 или ГоСТ
3378 l -2016 I,IJIи аIIаJIогичIIого).
l} rlачrtу с вакlll,rной
I}KJIa/lы)raIoT Иltструкциtо по
IIримсIIсIп,IIо и вкладыш с
ItoMepoM укладчика.
Pac,t,tloplu,c.пb (В ода д.ця
иIl1,екlIиI? (JIСр_O07006/08)) 1 0
aMllyJI llo i мJI с иlrструкцией
IIо lIpl4M9Ileltl{Io, IIожом
амltуJlыIым LiJIи

скарификатором ам[ульцым
помсltIаIо"г ts iIачку или коробку
из Kapl,olla. .Щоttолtlителыtо в
11ачку lIoMeщaIoT вкдадыш с
личIILIм ItoMcpoN{ укладчика,
rIри yllaKoBKc амIIуJI, имеIощих
колыlо ItзjIoMa или точку для
Itскрьггиrt, llox( амlIуJIыlый или
скарtл(lикагор ампуJtьI]ый Ire
BIOIa/lb]BaIoT,

Комtlлскт Jф2:
10 апrгlул с вакI{иной 2 лозы
IIоI,1сIIIаIо,г в IIачку из картона
хроN{-эрзаII (ТУ 5453-01 0-
0 47 66З 5 4 -2006 l,r.lrи ГоСТ
3З78l -20 16 иJII{ аIIалогичlrого).
l} rra.rKy с tlaKtlиltoli
l]KJ ja.)lыItaloT Иllсrрукllиtо lto
lIримсllеIlltlо 14 l]I0Iадыrц с
IIомером укJ{адчика.
Расr,tlор1.1тель (Вода лля
1.1lI],скIIий (ЛСР-00700б/08)) 1 0
aMlIyJI lto 1 MJt с иtlструкtlией
llo lIримеllеIiиIо, IIожом
амllуJIыlым или
сlс:цэлttРl,r Ka,t,opoM ампуjIы{ым
lloNlclllalo,г в llачку иrrи коробку
l,tз каргоIIа. f{оtIолttителыIо в
IIачку lIомеIцаIо,г вкJIадыш с
JI1.ILlllыM lIoМepoM укJIаllчика.
l Iри ytlal<oBKе амIIуJI, IIмеIоIцих
коJlыlо I.IзJIома I{JIII точку llля
Ilcкpы,t,I.trl, ltox( амllулыtый иltи
cKapIl(l l,tKa,r,op апttlу;lьttыli ttc
l]l{J.Ia,] lыl]aIo1,.
l}акllиltа и рас,гI]оl]и,геJIь
уI]ако]]ыI]аIотсrl I] раз/lеJlь}Iые
lIat]t(1-1.

MapKl,rpoBKa

l) llервичrtая ylraKoBKa. IIа
э,l,икс,lх0 аN{lIуJIы указываIо,г:
lIаиN,I cI Iot}al l !I е rrредllриrlтия -

lIPortзlro/{11 l,eJlrI, coKpaцleIIlloe
I Iaзltallrle l Iреllара,га (BaKI4lrlra
коревая), коJlичество лоз,
/{озrlроIrку, луть l}I]едеIIItя

ВизуальтIый

1) Первичlлая упаковка.

Наэтикетке ампулы
указано: наименование
предпр}Iятиrl-
производителя - АО "НПО
"Мlrкроген", сокращеяfi ое



азванис прспарата 
l

}акцr,tна l(оревая, 
l

:олltчество доз - [ до:lа, 
l

tозIIр()вка -0.5 пtл/л<lза. 
l

lу,гь ввсдсIl}lя (полкоiкно). 
I

loMcl) ccp1,1It ( буквсн но-

rl,rфронос обозlrа,tсl lt tc )

И30024. датlt выllчсl<а - ()(l

14. срок годности - jro 05

lб

Z) Вторичllая yllaKotlKa. IIа

:Iачке ука:}аIIо: lIaзBalILlc

tIредприrlтия-
tlро!IзI]оl(и,геля -А()
KIIllO <МикрогеIl), ailpec

- Россия, 1 i 5088, l,.

Москва, ул. 1-я

Щубровская, л. 15, с,гр. 2,

телефоIlы -тел. (495) 710-
з7_87, (495) 674_55-80,
товарIlый зllак, поJпIое

ltазваllие прсIlара,га -
Вакциttа коревая
куJI ьтураJlы Iая жI,tl}arl,

I,pylIllиpoI]ol{lloc lIa:]I]aI I ис

I}акt(иllа д.ttlt

профилак,I,1-rк14 кори,
лскарствеlIllая форма -
лиофилизат д:tя
приго,говлеIlия раствора
длJI подкожllого BI]c/leIt иrl,

дозировка - 0,5 мл/,ltоза,

информация о составе,
lIoMep серl,rи (буrсвеrrно-

riифровос обозначеltис) -
МЗ0024, дата выпуска - 06
24, срок го/1llости - ['оделt

ло 05 26, колI.tчество
амIlул в IIачке, коJIичесl,во

/lоз в ампуле - 10 ампуlt
по l .цозе, усJlовI4я oтllycкa
*.Щля лсчебIlо-
Ilрофилак,гI{ческих

учрся<7цеttий, услоIr!rя
храllеllия - Xpaltl,rтb прлl

темпсра,гуре or,2 до 8 ОС,

способ приN{еuеtIия
(Способ примеIIеltия ,- cI4.

Инстlэукциlо),
прс/tуIIрс/II{,гсJlыlыс
ItадIlиси ; С,герилыtо,
Храrrиr,l, li l{cllocTylllIoM
для liс,гей мсс,ге, lloMcp

регис,гр[,tIlиоltllоI,о
удостовсрсIlIlrl JIlI-
N9(00 1 169)-(РГ-I{U),
ш,IрI-{х-код, коtrтро.ltы tы й

(иаеttтификаrIио lr r rrлй)

знак (КИЗ).

(лодкожно), Holvtep сериI,1

(буквенllо-чифровое

обозначешие), дату I]ыпуска,

срок годIlости (ло),

На ампуле указываlот:
coKpaпIeIlIIoe назвацие
препарата (ВАКЦИНА
КОРЕВАЯ), количество 11оз

((1Д.)), dД.))), путь ввелsция
(п/к), номер серии (буквенно-

цифровое обозначеltие), дату
выпуска, срок голности (ло).

2) Вторичrlая упаковка. На

пачке указываIот:
каименоваlIие пре/Iприrlтия-
производителя, алрес, телефон,
товарный знак, пoJlltoe
}IазваI{ие препарата.
груп пировоч цое I{аз BaI llte,

JIeKapcTBeIlIIyro форму,
дозировку, икформациlо о

составе, lloмep серии
(буквеllно-цифровое
обозначение), дату выпуска,
срок годЕости, количество

| ампул в пачке, количество доз

| в амtrулс. условl{я отпуска,

| условия храIIениrl, способ

I np"r.r,.,,- (кСлособ

| примеtIеltия - см.

| ИшструкчиIо>),

| предупрелItтелыIые надписи:

I uС..p,onono>, <Храllить в
l-
| нелоступном для детеи месте)),

] номер регистрационного
I

| у,посr,овереIIIш, штрих-кол,

| коЕlрольныи
| (илеrlтификаrlлlоttttый) знак

| (киз)*.

ТранспортироваIIие IIри TeMrlcparype от 2 до 8 ОС

XpatleHIle lIри TcMrlcparypc от 2 ло 8 ОС



Срок t,tl71ttос,ги 2 года Щатавыпуска 06.06.2024
ГодеrI до 3|.05.2О26

Зак,пlочеllllе: Вакtlиltа коревая куJIьтураJIы{IUI живая, лиофилизат для приготовлеItия раствора дJUIполкожlIого введеIII,Iя 0,5 м.lllлоза серии Nl мз0024 соответствует требоЪанияй нд лп-lтэ(00l l (l9)-(Pi"-RU)-З01 12З

/]а,га вьutачl{ IIаспорl.а u (7/ , оц 20 Lц

начаrrьurлк окк ,$*lrrr"*
(/_(олrкlrость) (Фио) (Подпись)

"$щffi
микрOгЕн
0тдЕл контрOля

э>{ IлииDпгFн };*
,3?I,:l::}:"H:,J iý

&,"


