
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии илипроизведенного в Российской Федерации иливвозимого в Российсr<ую

иммунобиологического лекарственного препаратам р006-0 0l 10-77 /0|з 17 j 4з от 26.от .i024
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77224222з7.
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(Научно-производственнOе объедн*;}:fl:flНii:аНiОu"п,у"обпологическltl}, 
препаратsм

Адр ес мес_та о.r*."r*." 
"'*T,l1;:;;;." ".. 

в l{да деятел ьн ости ;450014, Республика Баu,кортостан', г. Vф, у" H.*p...r,ic*a", д. lOS

Top1,oBoe наименование JIП

меiriлу'народное непатентQванное,
или группировочное, или хиiчrиче-
ское наиIqс}Iование

Лекарственная форма

Регисr,раrионное )цостоверение ЛП-00l 836

Номер серии У040524

ПАСПоРТ м 370 оm 18.06.2024

СОВИГРИПП' Вакцина гр1.1ппозllая
ннактивированная субъединtlчная

вакцина для профlллакr.ики гриппа
1и нактивированная]

рос пl в ар d.П Я В н1, пt р1 1.аа ц ш еч н о2о вве d е нпя

{aтa выrryска 0524

Срок годности до 0525

Ко.пичесrво, ед. измерения 34865 улаковок

Испытания проведены по Н.Щ JIП-00l 8з6-070722,изм. Nс 1,2, з, 4

Бе.цоg."а" "йlБйiББйБили слабо оп.rлесцирующая
жндкость

Бесцветная пББiiйяййББ

Подлинность -
гемагглютинип
впруса гриппа тиr,р с гетеро.цогичной сывороткой должепбыть ниже титра с гомологичной сывороткой

не менее, чем в 4 раза

рологичвой сывороткой нижс титра с гомо-
l"лl1:::й сывороrкой не,менее, чем в 4 разаLoolBeTcTByeT

Подлинностъ
Сополимер
2-метил-
5-вин илl l ир идина
и N-винlлл-
пирролидона
(мъюваm):
- звенья 2-метил-
5-виrlилпирилина
- звенья N-вянил-
пирролидона

Качест,венl;ые реакции

- с пl,tкриновой кислсl,гой образование
творо}(истого осадка
- с йодом образоваltис красно-коричневого
оса.цка

Качесr,венные реакltии

_ с пикриновой кислотой образустся желтый
творохiистый осадок
- с йодом образуется красно-коричневый
осадок

Соответствует

с эrалоllоtt III
ДолжецвьцБiБйlййББ в",:-рл""чй

L ool,BeTcTByeT

соответств

Непреu'шffi
cpaBtrctllrя Ys

ме.rаническй
вк.пючения

от 7,0 до 7,б ,7,2

Coci rвеr cr в).е гне бо.пее-I2бмк7мi
73 rrкt/rtл
Coc,lBtlcitl,v.eTИзвл,..коеt tьтГйБЫ Нс пленееййййiББ@JiБJ
Н. r,.,,"с яоминБББfrJТfr
L ooтBL,l(l1,BycT

,Щоlr;кен бь,ть оБЙiiпЙ

Ile бо.rrее l00 Е5п;; не бо.цее 100-Еэ/дй
Cool Ber с,rвlцтАнсrмальная

токсичнOсть
.Щолжсн быть нсБЙ;;;Й

Coor BelcrByeT
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Торговое наименование JIП

Номер серии У040524

ПдСПоРТ м 370 оm 18.06.2024

соВиГРиIшо Вакцина гриппозная
иtlа кти вирова нная субъедпн r| чна я

Количество, ед. измереlлия 34865 упаковок

Не солержит *"rЪЙЪфуса гриппа
L,ool tsетствует

Спсцифическая
акгивIlость A(H,N,) - S,l мкl-Zд.,,за

A(H]NI) - 5,2 пlкг/доза
В - l0,1 мкl/доза
Соответствует

Сополимер
2-метlлл-
5_винилпир4циt ta
и N-винил-

от 0,8 до 1,2 мгiшrл 0,9 мг/мл
Соотвстствует

от 85 до I l5 мкг/мл l09 мкгhrл
Соответствует

Не более 0,1 мкг/мл 0, t мкr,/мл
CooтBeTcTBycT

Не более 10 мкгАлл 4 мкlУмл
Соответствует

Не бо,цее l00 l,{кгл,{л Не более l00 мкг/мл

[олrк ны сооr"еiйББ"Ъi по аllтttгенrlой cr рук-
У,р:. yiryy" вируса гриппа типа А, подr"Йо"
(н,м), (НзN:) и i"nu d, рекомеIц(ованным ВоЗ
дlu Северного полушФия

A/victo.ia'+8йl2й7@S
Д/Тhаilапd/8/2022 (НзNl)

B/Ausгia/ 1 3 59 4 l'7 l 2021

мл из стек.ца марки }IС-З по ТУ 9462-002-
ll068395-2005 или из стекла l-го гилролити-
ческого класса по ТУ 9462-001-5390880j-
2006, или по ТУ 9462-0O1-842gg122-2OlO, или
по ISO 9t87, или в цrtрицы однократного
применения с рискоймеr,кой на корпусе (со-
отtsвтствующеЙ Zэ ДОЗЫ), со стальной ,гrой "заlJllfгным ко.!пачком (<Gеrrеshеimсr Вuпdе
GmlrН>, Германия, ипл <Becton Dickinson
Frапсе S.A.S.D, Франчия, плц (SCHOTT
Scllweiz АGл, ILlвейц ария, или KShandons
Weigao Group Medical РЫупlеr Conlpony iirl
ited)), Китай).
На кахцую амrryлу llаклсиваlот этикетку из
lчryл9ф."1ной (ТУ 54З 1-006-0028O+SS_Oi,
сТо ГоЗнАк 09.000t-20lб nn" .,,опо*.*ой
Ii::.Igi),_ raи эI,икетку саltоклеяlll}тося (1'У
9 467 -00 1 -52,1 6688 l -20 l l или аналQгичного ка-
чества), lллI,, текст наносят нслосредственцо

Ж., 1'jJло l л 9 
Ь] 

:l.Цо.зjl l! елл я lo щ е й ся к}-1 а с к о }-t(ТУ 2З52_005 -O2i2476i-O4 nn" ur,uno.i.iuoio
качества).
tla кir;клы й tппри ц на клеиtti.l}о..г э.l и l(Lll к_Y ca\I о-
к.пеящуюся
(тУ 953002/95402 /95426195.72/9 74_tl03-
83l26l64_20l l.,1-у 9467-001_5276бs81-20iI
Iлл1.1 а|]аilоl.ичноl о качестаа) и.пи из п.rIeIJKl,t
саltоклt:яulсl'iся lIз полIlпLrtrllи]iена (ту 957l-
(}0 i -5277l 899-2005 или alla.r]ol ичllоl t] Katle-
cr ва).

А) По l0 аl\tпул в коробке (лачке) tлз картона
411.п9lqс!ительскtrй тары (ГОСт 7933-89, ту
5441-026_00278я82-20l6, ту 5441-026-
00287846-20tб или анапогичноl.о качеr.lва)
вместе с инструкцией по применению и ска-
рпфикатороll аNrпульным (ту 26.8I-00l-
95787178_2006, ту 9432_001-1478з767-20о3.

По 0,5 мл (t лоз4БТГrтулы вr,rсстимостью l

Соответствует

мл из стекла l-го гrцролитического класса
по ТУ 9462-00 1-842991 22-20l 0.
На каждуlо ампуlry нанесен текст быстроза-
крепляющейся краской анаqогичного каче-
ства (импортная - Германия).
По 10 амгryл в коробке из KapTuHa дIя поlре-
бительской тары (ТУ 544I-026-00278Sa2-
2_0l6) вместе с инструкцией по приt\rенению.
короьки оклеены этиксткой-бандеролью из
бумаl и офсетной (СТО 0027940a-CrtiZ-ZOrЯ1.
А.ьлгryлы иl\{сIот точку для вскрытиJI.
l рупповая упаковка и траllспортllая тара в
соответствии с ГоСТ l7768-90.

По 0,5 мл 1t лой1 ББГулы вместимостью l
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Торговое наименование ЛП

Номер серии У040524
Количество, ед. измерения 34865 упаковок

ПАСпоРТ м 370 оm 18.06.2024

СОВИГРИПП'i Вакцlлна грr|ппOзная
инакти ви рова н ная субъедин llч ная

ту 9398_002-ffi
| ным).

Коробки (lrачки) оК1-1еИВit}Oг этикеl ксlй-банде-
рOлью из бумаt.и офсеIной (ТУ 54З1-006-
00280459_03, ту 5431-0l7-0025з497-200l,
сто гоз}lАк 09.0001_2016, сто 00279404:
002-2009) или бумаги аналогичного качества,
Б) По 5 ампул в конrурной ячейксrвой упаков-
ке без покрытия (ОСТ 64-074-9I) из пленки
полиRиtlилх.Iорlцной (ГОСТ 252_S0_88) или
анатIогичного качества.
По 2 контурные ячейковые упаковки с ампу-
lly1_б.1 покрьrтия в пачке из картона (ГОir.
3З781-20lб или аIlацогичного качества) вме-
сте с инструКцией по применению, скарlлфи-
катором ампульным (ту 26.81-00I -95787118-
2006 или аналогичным).
В) По l0 а,\{гryл в контурной ячейковой ytta-
ковкс из картона упаковочного (ГОСТ 79З3-
89 или аналогичного качсства) или пленки по-
ливиниJтхлорилной (ГОСТ 25250-88 или ана-
логичного качества).
По 1 конryрной ячейковой упitNовке с амп),ла-
ми в коробке (пачке) из картона для потреби-
тельской тары (0-0C1, "]9зз-89. ту 544I-026_
00287846-20t6. иJlll аIlалогrr"о.о *ur..,,.u;
RмссIс с инирукцией по применениrо и с*а- i

рификаrором ампульным (ТУ 9432-О01-
14783167-2003, ту 9398-002_14783767-2010
или аналогичпым).
При упаковке а}rтrул, имеюulих ко.пьцо изло[,rа
или точку для вскрытия, скарификатор ам-
пульный нс вкладывают.
Г) По 

.I шприцу в кон.lурной ячейковой упа_ковке (ОСТ 64-0,14-91) из п.пенки по,цивинил-
х.поридной (ГОСТ 25250-88 или аналогичного
качесгва) или полисrирольной (ТУ I0-02-02-
789-214-95 или анаqогичlIоlо качL.сtва), по-
крыlой бумагой упаковочной . по.о"пrф"r,"
покрытиеl' или бумаr.ой (ГОСТ 18510-87),
или самоклеящейся бумагой, или бумагой с
тер\Jолаком' или фо:rыtlЙ аЛЮrrrиниевой (ту
l 8l l-0t)2-450949l 8_97 l{ли аналогичIlого lrаче-
ctBa), и.пlt пленкой по.пимерной (ту 2245-00l-
86886987_2009 или апа.тогичноt.о качества).
По l или l0 кошурных ячейковых y,,u*n*n*
Bl\reLlтe с инст,рукчией rlo ПРИI\rенеНию в Ilачке
Itз картона (ГОСТ 33781-20lб иJlи ана.цогJ.lч-
ного качес гва).
груlt1,1овая угlаковка l.i транспорl.ная тара в со-
oTBеTсTBI,III с ГоСТ I7768-90

Ir4аркировка

теля регисlрационноl.о удостоверения/произ-
водите.пя (АО кНПО <Микроr-енл), юрилr{че-

ксrке aI,, п\/.пы, ш при ца У l(il j Ы l.ilil.) l : сt)к1_1ащен -
ное Tolll L)Boe llаимсll{]ltаIIиL' Пj_]cllillrala бсз
IlреJуlц)е.llиlс.ltьllой lT.i!rKttl]oB,;ll,!, (COBI.1-
грипп). к(|Личс'сllJо jl(l]. объсN1 nI-)(.IlapaIa в
]\ll{п.пllлllтрах. HOt\tep L]ерии в вirде бl,квенно -
цис|tровt-lго обозначеtlия. дuту о.,пуaло, aр,.*
го.цностIl! дrш препарата без KtrHccpBalil.a ука-
зыва}от кБез KrrtlccpBallTail.
2) Впюрччttая у,rаковка. На rtачке }lли э]tи-
кетке-банлероЛИ С аI\tПУЛа]\,tи ука]ываl()I: со-
кl]аЩOн ное наи!'еноВанt.tс орГаниЗации -д(.р)+iit-

I ) Первччttпя1",о*ослс На БЙfrБЙЙЙ
сокращенное торгllвое наиN,еllсlвание препа-

Чllu_ б:.' пРеДУлредите.тьноli ;rrаркировки,8.,
(ссвигрljl II I). ко-пичесlпо: дrа-(l' дозА).
объелt пllеllлlrаrlа в lltцiЙJlиlpa'< (a.S' lr1;1'
lio\teL] cL-jriII{ в вllдi бl.квеrr,нишифговоl9
()[)оЗllачсIItlя (у01 0r1), да1 u BblrlycKa (0524).
c}roк годностIл (до ф2J).
Сооr Berct вует .

2) Впtорччпм упахоаха. На эlил9лк9-банде-
ро.rи коробклl с аvЕулаIlil{ указrrны: coKptt,.
щенное наименованиё .ортанизации-дqйаЕ-
ля рсгпс] рационного удостоверсtтrLя/проrвво-
дителя (АО <НПО кМик|rоrево} юDидиче-
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Торr,овое наименоваltис ЛП

Номср серии
Количество, ед

ПАСПоРТ Лh 370 оm 18.0б.2024

СОВИГРИПП'' Вакцпна грltппозная
ина ктивированная субъедlлнич}lая

у040524
измерения 34865 упаковок

ский адрес, те.пефон, товарныI-r знак: с.,рану,

l ""д.*. и адрес производсlва. те,пе(lон: торго-

l 
вое наи\IеноваlIие с предулредите.,lыlой мар-
КИРОВкt)й Ф, группировочное наименоваlIие.
лскарственную форму, IloMep свидетaпrarau uu
товарный зlrак, информацию о coclaвe, указа-
l{ие сезона, для koтopor о предназначсна вакци-
на, номер серии (буквенно-цифровое обозна-
чение), дату выпуска, срок годнос].и. количе-
с]во ампул, объелt и кс)"[ичество доз в ампчJIе.
способ применениrl (Способ приIчtенения -'см.
Инструкцию), ус.цовиЯ отпуска, УСJ-tОВИЯ ХРаНе*
ния, номсР региýтрационнOго ),достоверения,
шlрих-код. предупрсдительные надписи:
<<Стсрllльно>, <Вакцин н ыс ш'l аМI\{ Ь! культиви-
рованы на куриных эмбрионахь. <l1ерел при-
Nrенением встрrilиватьll, <Хранить в недоступ-
ном для дgгей MccTc>i. для преIlарата без кон-
серванm ука}ывают <Без KollcepBaHTa>.
I,Ia пачке СО ШПРИЦеIrl }казь]вак)т: сокраще}lное
наименование организации-дер)+(ате.ця реги-стр_ационного удостоверения/производителя
(ДО <НПО <Микрогенu), юриди;еский адрес,
те.пефоп, товарныЙ знак; clpal{y, иIцекс я ад-
рес производства, те.цефон; торговое наиi\{еIIо-
ваllие С предупредительнOй маркировкой Е),
группировочное Ilаименовitние, лскаDствен-
ную форму, номер свидегельсlва rla то"арн"lй 

]

| 
знак, информацию о сосlаве, указание ссзоll&

| 
для кOтOрого прсдназначена вакцина, но\{ер
серии (буквеtlно-чифровое обозначсние), да:},
ВЫТr}"СКа, срок годности, количество шприцев,
содерrкащих по I дозе, объем и количество доз
в l шприце, способ при]\{енеlIия (Спосс,б при-
менеrrия - см. Инс,rрl,кцию), условия olrlycкa.
условиll храпения, HoIlep регистрациоIт}lого
удостоверения, шIр1,1х_ко/l, предупрелитель-
ные надIrиси: <Стерильноь, <Вакttинныс
luтаммы культивированы на к?риных эмбрио-
,чо, (ПерсД прIa}lеFlсIIие\{ встряхиtsать).
кХранить в llедосryпно]!l для дегей lvtecтcr,, для
ItpeпapaI,a без KoltcepBaHTa указывают <Без
KoHcepBaH,l а).
На каждую пачку (коробк1,) наносят cpe"lcтBo
илентиrllи каци и.
При использованl{и в качестве вrоричноli упа-
кLrвки корOбКи с этиксr кой-бандеролью. Hor,rep
серииi дагу вып}ска и срок годнос,tи нанося,г
на бокоr+ьте части ко;lобки

ский адрес (Россия, l l5088, г. Москва, ул. Ь
,Щубровская, л.I5, стр.2), телефон (495) 710-
37-87), товарный знак (Микрогся): страна,
индекс и адрес прФизводсIва (Россия, 4500l4,
Респуб.тика Башксlртостан. г. Уфа, ул. Ново-

российская, л.l05), телес]lон ((347) 229-92-
01); ,горговое наиI\tенование с предупре.lи-
тельной маркировкой r8' (СОВИГРИППО Вак-
циlIа гриппOзпая инактиttированная субъели-
ничная)" грулпировочное IrаименOвание
(Вакцина лля профилактики гриппа [иltакти-
виt]ованная]), лекарственная форма (paci,Bop
для внутриI{ыll]счrIого введения), номср сви-
деl,ельства на товарный знак (Nо 535566), ин-
формаriия о составе ( l лоза (0,5 r"rл) солер-
жит: .Щействl/ющие вешества: Гемагглюr.и-
нин вируса грlrппа подтиIlа А (HrNr) 5 мкг,
подтипа Д (HrNr) 5 мкг, типа В l1 мкг, Вспо-
могетелыlые вещества: Сополимер 2-лtетил-
5-винилпирилина и N-винилпирролидс)на
(адъюван:) 500 мкг,'I'иомерсал (консервант)
(50,0*7,5) MKt.. Фосфатно-солевой буфЪрныЙ
раствор до 0,5 мл, укi}зан сезон, для которого
предназначена вакцина (для сезоtlа
2024/2025 гг.), номер серии (У040524), лата
выгц,,с}iа (0524), срок годности (ло 0525), ко-
личество аirпул. объем и количеств0 доз в
аI\{гryле (I0 ампул по 0,5 мл (1 лоза)), способ
применения (Способ применения - сь{.
Инструкцию), условия отпуска (.Щля лечсбно-
профи.такt,ических учреяtлениil), ус.вовия
хранениJl (Хранить при тсмпературе от 2
до 8 ОС Не замораживат,ь), номер регистраllи-
онного удФстоверения (ЛП-00l836), штрих-
код, предуllредительные надписи; <Стериль-
ноя, <вакцинные штап,rмы культивированы
на куриных элtбрионапч, кперел применени-
elu встряхивать>, <Хранить в недосryпн0|\{
ДЛя детей месте)),
IJa ка;+lдуlо коробку llaнeceнo средство иден-
тификации.
Номер серии, дата вып}ска и срок годности
нанессны на боковые части коробки.
CooTBeTcTBl,91

X}raHettltc

!ата выпуска 22.05,2ф4
I-о,цен до 31.05 26э5

Гggцtl,цg

lоз/:
/".
ъ:ф

З.{КЛIОЧЕНIl Е : Jlc.Kapc r

ц1,1ца для профплакlикlt
ct lз)/e] -tрсбOвi1IIияtt{

!ата выдачлt пacllopl.a

Iltltхробrrоllог ОБТК (

ilJ,l,ипп' Вitкциllа гриIrIi(lзllая IлIl1lкl}IвllI]о[l:lltrtая.сl,бъе;tинltчtlая Вак-

1ая] 
pacTBtlp лjIя вщ,триllLIl1lеч}lоI о введения.iеilйи YocosИ cooTl]e.,.-

,t< 1 8ty июня ?Q?tг.

Ю.Ф, Арслановп

Т.Н. Перетрумr.ша
Начальнtrк ОБТК (ОКК

JIГ]-00l8З6-070722. рrзлr. Ng I. 2. 3. 4
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