
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партиипроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерациюиммунобиологического лекарственного препарата

J\b Р006-00l10-77lОlЗ0742I от 22.07.2'О24 
-

Производства Федерального государственного унитарного предприятиrI"Санкт-Петербургский 
"ауrпо-rсследовательский институт вакцин и сывороток ипредприятие по производству 

_ бактерийных препаратов" Федерального медико-
:."Ёr""Ъ'"ТЖ;:'#'Ё:Я:ПСпонЙЙвС"о'мЙр".Ъ"riроЙ",г.санкт-петербург,

Вьцано Федеральному государственному унитарному предпрIбIтию ''Санкг-Петербургский

нL"JIe;;;:ýнж.J":,.#ъ:iж:{: :::::, : . 
?: :l" - к и пр едпр иJI ти е п о пр о из в одству

Федеральная слУжба по надзору в сфере ,оо";;;;;;,iiiГ;ххi'iании заключенияиспытательного центра экспертизы качества медицинских иммунобиологическихпрепаратов Федерального государственного бюджетного учреждениrI ''научный центрэкспертизы средств медицинского применения'' Министерства здравоохраненIбI РоссийскойФедерации

от 19.07.2024 "rYb 70s4IцэсмП р"rр.-"., "rоо в гражданский оборот(лата; 1"оrеg
в Российской (Dеде_р_а_ции иммунобиологического лекарственного препарата

(торговое rur""rо"
ъ

раствор дJUI внутримышечного введения 0.5 
",n 1t лоза; - urЪуп", (10 шт.) -пачки картонные - для лечебно-профи,rакгических учреждений(форпlа r",п

серии !0524 , объем серии или партпп 16624
(номер серии) '

годен до 04.2025 (количество упако"оg

-)(срок годности)

{ержатель реги.страционного удостоверепия Федеральное государственное унитарноеПРеДПРИЯТИе "СаНКТ-ПеТеРбУРГСКИй 
"фоrrо-".следовательский институг вакцин и

;;H::;;JJ;I".^1n":;1:::" т:хi:у.т*9:::у:l''u1препарато"'' О"д"рБ,поiБЙЪ"*о-бИОЛ О гич ес кого агентства ( Фгуг; 
- 

с il й;й;"ъ i#;i* ъ;"",;#;*Ёнж:" тffi ;]г. Санкт-Петербург. г. Красное Селр.Jдýвободы, д.52,

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

докумЕнт подпLlсАн
элЕктронной подписью

Сертификат 4D2A] l В]762 l9F402ЗАl9Е25 l474DFD4
Владелец Пархо:rrенко ftrптрrrй Всеволодовrrч
!ействптелен с I 8.04.2а24по l2.07.]025

(наименоваrrе, uдрсj

Щ.В. Пархоменко
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Ф чо 
:l1.n,:п 

о.,".rоr;Н:}"fi :ffi . п п о. п ред п р п яти0<Спнкт_Петербурrскшfi научшо-п.Ь*оо"""aльскпй пнституг вакццЕ и сыворотоки предшриятпе по пропзводству бактерпйных препаратов>)..^"о"",,ъ"дхrЁffi 
ili;н jЁffi1.}f.".#геЕтства

Россия' 198320' г' Санкг-ПетербУрцт, крlЗ9: Село, ул. Свободы, д.52, тtл.:(812) б6(н}б-t4,
факс: (El2) 660_0б-lб

пАспорт
ЛЬ 012711 от 15.07.2024

Флю-М
[Вакцина грпппозная инактпвированная расщепленная|

раствор для внутримышечпого введения

Регистрационное
удостовереIIие

НормативнЕuI докуJиентация

ЛП-0047б0 от 29.03.2018 дата внесениrI изменепий в
2022r.

Jп-0047б0-070819, , изм. J',l! I от 14.01.20rТ;ЙТ;
З оу 

^0|.O!.202l 
r., изм. Лs а от 20.08. 202l r,; лЬ ;

:т 1q.11.202l г., изм. NЬ 2 от 0З.02.2,022..,,r*. N, Й;
Номер ссрии

Формат выпуска
(лекарственнм форма,
дозировка, первиl[нtUI
упаковка, коJIичество
лекарственпой формьl)
НаимеповЕIIIие штЕlммов
вируса гриппа/состав

Количество в серии
.Щата производетва
Срок годности

Результаты испытаний

показатели
описание

Подлинно"*--

Бесцветная слабо
опалесцирующая

жидкость

КокдьМ под*п 
"тип антигена должен

нейграпизоваться

Визуа-lьвый , Бесцвеtная слабо
1 ОIIаЛеСЩtrР)ПОЩМ

: жидкость

, Ках(Дый под*., 
"; п,{п ,lнтигена

105z4

Раствор_ для внутримышеIшого введенIдI (ампула)
0,5 чI (l доза) xI0 (пачка *pronnu?j

Щ624.\:lIaKoBoK
02.05.24
До 04 2025

Нормы
Iьтаты |"*'^'ф'.-i

Метод no"rb'o"*'
реакции тормолсения

гемаггJIютинации
{ aЛll

l ней

Страница luз7
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Показатели i Ноrrмы Методы Резl,льтаты

]

i. ЦветнойГ-__l
I

]

Ме*а"""Б*"е 
_l

j

включения l

] СРаВНеНИе С

l этапоном III
л*-*." бr*
бесцветЕым

i ДоJDкен
вьцерживать

требования при
определеции

видимьD(
мехilrических

_ _ __вклI9ч9чдй
от 7,0 до7,6

(РТГА) с вкрусом
гриппаI

гOмOлOгичнOй

сьвороткой

-вйерййfсравЕение с
ЭТаЛОНОМ III

tsизуапьный Бесцветньй

Визуатlъньй

Потенциомеlричес-
кий

Въцерживает
требования при

определении
видимьrх

механических
вктпочений

7,5

неьrе"ее 
'-

НОМИЕаJIЬНОГО

извлекаемый объем ,Щолжен бьrrъ не
менее коминального

Физический

l

I

l
!

Г, ампуль/флаконы
должньт бьrгь

Физический Ампулы
герметичны

i Белок
]

i

i-.*-,,*, СтерильнЬсiь 
"

l

1

Не более 250 мкг/ 0,5
мл

.Щолжеп бьтть
стерильным

@
мJI

метод Jlоури ', 82 мкгl0,5 мл 
]

lййд;йбрrййl с;йл"ньй- ]
фильтршдии r I

l; ;*-* _]I ель-тром0 тест , Менее2ЕЭ/ ;(МетодА) 0,5 мл 
]

Бактериапьные
ЭЕДОТОКСИНЫ

| .Щолжен быть
I нетоксичным

Не должен
содержать живого

вируса гриIIпа

лолжен содержать
гемагглютинин
вируса цриппа

подтиповАитипаВ
A(HlNr) - 15,0

мкг/0,5 млЗ;
А(НзNz) - 15,0 мкг/

0,5 мл3;
В - 15,0 мкг/ 0,5 млЗ;

Специфическzлrl
безопасностъ

С.r"цЙ6""еоЙ -"

активIIость

Аномаrrьная
токсичностъ

Метод
колшr{ествеIIного

определения
гемаггJIютинина
вируса rриппа в

реакции одлночной
радиальной

иммунодиффузии
(орI4д

A(HlNl) -18,5 мкг/
0,5 мл

А(НзNz) -17,5 мкг/
'0,5 ч

В -18,5 Mrсг/Of мл
{

1

I
;

i

'i
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Поо.ara"" , Hopn a Методы l р"Бййr",
Нижний Нижний

Тиомерсап (дrя
препарата,

содержащего
консервант

доверительньй
предел (Р:0,95р12

мкг/0,5 мл

Вакцинные штаI}4мы вируса гриппа
подтипов А (HlNl), Д (НзМ) и типа В
должнь] бьтть рекомендоваяы ВОЗ для

Северного полушариrI на текущий
эпидемический сезон

доверительньй
предел (Р=0,95)

A(HlNr) -17,5 мкг/
0,5 мл

А(НзNz) -16,2 мкгl
0,5 мл

В -l7,б мкг/0
Не содержит
консервант

0,003 мкг / 0,5 мл

0,5 мл

Вакцина
ареактогеЕнм

Вакцинные
штап{мы вируса

гриппа подтипов А
(HrNr), А (НзNz) ц

типа В
рекомендованы

: ВОЗ дtя Северного
поJгуIпария на

текущий
эпидемический

1) Первичная
упако}ка

Производствеп-
ная площадка
Фгуп
спбниивс
ФМБА РОССИИ
На этикетке
амцулвI. у,ла:}ано:
сокращенное

; наrлuенование
, производктеJи
; (спбниивс),
) сокращоЕпOе

Маркировка 1) Первичrrая
упаковка
ПроизводствеIIная
площадкд ФГУп
спбниивс
ФМБА Росеип

этикетке
аtrtпуль/флакона

указывают:
сокращеЕное
наименование
производитеJIrI
(спбниивс),
coкpaTTIеHHoe

Визуа.тrьньй

На

Овальбумин Не более 0,05 мкг l l Меrод
0,5 мл ] иммунофермеfiтного

анализа (иФд)
Тритон Х-100 Не более 100 мкг/ оФ ВЭЖх\,

0,5 мл Метод фирмы
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наименование
препарата (Фло-М),
номер серии, дату,
вьшуска (четыре 

.

последние цифры
номера серии), срок
годности, объем
препарата в мл,
количество доз, дJIя
препарата без
консерванта
ук€lзывtлют кБез
консерванта)).
2) Вторпчная

упаковка
Производств

енная площадка
Фгуп спбниивс
ФМБА РОССИИ
На пачке флаконов и
аil{пул указывtlют:
(ПРОИЗВЕДЕНО),
сокраценное
паименование,
страну, иfiдекс, а,щ)ес
места нахождеция
юридического лица,
телефон, факс, сайт и
логотип (ампула с
каплей в щруге
спбниивс)
производ{теJUI,
торговое и
группировочIное
шаименоваJrие
лекарствеIIного
препарата;
лекарственную
фор*у, способ
примеЕеЕи,t (Способ
применения см.
Инструкцию),
количество
флаконов/а]\{пул в
пачке, колиIIество
доз в упаковке,
объем грепарата во
флаконе/ампуле,
объем одной дозы, (мл) и коrпrч..*о до. I

l, во thлаконе/ад,tп_},ле, 
I

ЕаименOmние
прспарата (Фшо-
М), номер серии,
дата въшуска, срок
годности, объем
препарата в мл,
коJIичество доз,
<Без ковсерванта>.

2) Вторпчная
уп8ковка
Производст

вепная площадка
Фгуп
спбниивс
ФМБА РОССШИ
На паIке :мпул
yкrl:}allo:
(ПРОИЗВЕДЕНО),
сокрагцеЕное
Еаименование,
стана, индекс,
адрес места
нахождеЕия
юридического
ЛIrЦ4 телефон,
факс, сайт и
логомп (ампула с
каплей в круге
спбниивс)
производитеJи,
торговое и
группировоЕIное

i нммеIIовsшие
I лекарствеЕного
препарата;

] лекарственная
, форма, способ
применения
(Сцqоо6' '. ",,*
приI\4€нения .,- см.
Ивотрукцию,),
lколичgqтво д,fпул в,
пачке, копfiчество
Доз в , yI-i&KoBKý,
обрем прпарата в

ЪвтСтраница
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показатели
штЕlммы вируса,
информацlдо о
составе,
(СТЕРиJьНо>, кНЕ
ЗАМОРДIОIВАТЬD,
номер серии, дату
выIIуска (четьlро
последние цифры
номера серии), срок
годЕости, номер
регисrрационного
удостоверениrI и дату
регистрации,
условия отпуска,
условия храпения и
цредупремтельilую
Еадписъ: <Хранить в
недоступном для
детей MegTeD, штрих-
код, сведеЕIt r о
субстрате
культивированиrl,
эпидсезоне, дJIя
которого
предн:вначен
препарат
(подчеркивание не
наносится), дJц
препарата без
консерванта

указывают <БЕЗ
конСВЕРВАнТА)),
информациопнуо
IIадпись:
<<Штаммовьп1 состав
вакцины
соответствует
рекомендациям ВОЗ
дIя Северного
поJIуItrария), а также
графическое
изобрахение
лекарственного
препарата, надписъ:
кМаrЬus
Praevenrioпis),
растровое
изображение в
качестве фона.

Страница 5из1

качестве фиа.

0днOй дOзы (мл) и
количество доз,
ампуле, штаммы 

i
вируса,
информация
составе,
(СТЕРилъноD,
(нЕ
ЗАМОРАЖИВАТЬ
)), номер серии, дата
выпуска, срок
годности, номер
регистрациоцного
удостоверения и
дата репrсIрации,
условЕя отпуска,
условия хранения и
предупредительнаrI
надпись: <Хранить
в недоступном дJUI
детей
шц)их-код,
сведения
субстрате

М9СТ0);

о

куJIьтивироваIIия,
эпидсезоЕе, дJIя
которого
предн1l.значен
препарат, (БЕЗ
КОНСВЕРВАНТА
>>, информациоIIпfuI
надпись:
кштаrrtмовый

вакцины
соответствует
рекомендациям
ВОЗ для Северного
поJцaшария),
также графичсское
изображение
лекарствеЕпого
препарата, надпись:

о,
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йако""а-*

Номер сери":
NNNММYY, где:
NNN - порядковьтй
номер, !мсло от 1 до
999, присваивается в
paIuкax кffIендарЕого
года;
ММ MecfiI, в
котором произведено
ЛС;
YY - последЕие две
цифры в номере
калецдарЕого года

Годен до:
MIMZZZZ, где:
ММ месяц, в 

]

площадка ФГУII
спбЕиивс

ФМБА РОССИИ
Ампульt

По 0,5 мл (I доза)
препарата без
консервчIIrта в

ап{гryлы из
прозрачного cTeK,,Ia

По 10 ап{пул в
контурной

ячейковой упаковке
из картона

упаково!Iного.
По 1 контдlкой

ячейковой )дIаковке
в пачке из картона

д:tя потребителъской
тары вместе е

инструкцией по
применепию.

Флаконьt
По 5,0 мл (l0 доз)

препарата с
.ý9IIсе_рв?нтом во

Номер сериЙ
10524

Годен до:
04 2025

площадка ФГУII
спбЕиивс

ФМБА РОССИЦ
Ампульl

По 0,5 мл (l доза)
препарата без
консерваЕта в

ампуJБI из
прозрачного.стекJIа

По 10 ампул в
контурной
ячейковой

упаковке из
картона

улаково!шого.
По 1 контурной

ячейковой
улоковке в пачке из

картона дпя
потребительской

тары вместе с
инетрукцией по
црименеЕию.

котором истекает
срок годности ЛС;ZZZZ год, в
котором истекает

лс
Пропзводс"rе"""" Визуальньй ПроизводеrБй"й

Страница бпз7
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Методы

Условия храяения

флаконы из
rрозрачного стекла.
По 5,0 мл препарата

с консервантом в
конryрной

ячейковой упаковке
из пленки

поливиЕиJD(лорид-
ной. По l контурной
ячейковой упаковке
в пачке из картона

л'lя потребитеrьской
тары вместе с

инстржциеri по

Срок годностлr l год

j 9::r:-:::1_" 1р_о"о*, 
на стадии полrIенпя моновакцины вируса гриппа.- rtонтроJIируют в процессе производства.

" uреднее значение специфической аrгивности не шормируется. l5,0 мкг в дозе каждогошТамI\{а - это устаЕовлен}Iое количество антигена гемzгглютинина вируса tриппаа К<rнтролируtот первые три серии irри за}rене вакцинпого штамма.

Закlrючение: серия 10524

норIuативной доrслиеЕтаци]

fuководитель.ЩКК
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