
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии прOизведеннOг0
в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию иммунобиологического

лекарственного препарата

J\Ъ Р006-00| |0-77 l01 з08648 от 2З.07 .2024

Вьцано Федеральному государственному унитарному предприJIтию "Санкт-Петербургский
научно-исследовательский инстит}"т вакцин и сывороток и предпршIтие по производству
бакгерийных препаратов" Федерального модико-биологического агентства, Россия, 198320,
г. Саню-Петербург, г.Красное Село, ул. Свободы, д. 52, ИНН: 7807021918.

(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 учреждениJI "научный цеrrгр
экспертизы средств медицинского применения" Министерства здравоохранениJI Российской
Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учрежления)
от 22.07.2024 ЛЬ 715ДЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Флю -М [В акцина гриfIпоз ная инакти вированная расщепленнаяl

(торговое наименование)
В акцина для проф илактики гриппа [инакгивированная'|

(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

раствор д,тrI внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - ампулы (l0 шт.)
пачки картонные - для лечебно-п лактических нии

(фОРМа выrтуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)
серпи 60624 , объем серии или партии 1,7072

(номер серии)

годеп до 05.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Федерального государственного унитарного предприrIтI,UI
"СанКт-Петербургский научно-исследовательский институт вакцин и сывороток и
Предприятие по производству бактерийных препаратов" Федерального медико-
биологического агентства (ФГУП СПбНИИВС ФМБА России), Россия, г. Санкт_Петербург,
Г. КРаСное Село, ул. Свободы, д. 52, лит. Б (производитель (готовой ЛФ), первичная
упаковка, вторичная упаковка), лит. А (выпускающий контроль качества).

(Наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение NЬ ЛП-004760 от 29.03.20l8.. '"" *',,,

щержатель регистрационного удостоверения Федералькiе горуд,sрс}вётlное унитарное
предприятие "санкт-петербургский научно-исследоватtльский " ,инст4тут вакцин и
СыВороТок и предприятие по производству бактерийных препаратов" Федера.iьного медико-
биологического агентства (ФГУП СПбНИИВС ФМВА Россци), РоЁсия, 198320,
г. Санкт-Пете

(наименование, адрес)

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

л*. докумЕнтподпIlсАн
'ljti..,Д'')ЛЕКТРОННО]lПОДПИСЬК)

{.t.'

Сертификат 4D2АЗ l В276] l9F4O]ЗАl9Е25 l474DFD4
Влаiелсrr Пархолrенхт fiлrнцrпl"t Всеволодовrrч

.Щействителен с l 8.04.2024 по l2.07.2025

!.В. Пархоменко
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ФМБЛ РОССИИ
Федеральное государствеIl ное унштаршое предпрнятпе

<Санкт-Петербурrскпй научпо-исследовдтельский Irвститут влкцпп п сывороток
п предпрпятпе по пропзводству бактерпйвых препаратовD

Федеральшогtl медико-бнологического агентствiL
(ФГУП СПбНИИВС ФМБА Россни)

Россия, 198320, г. Санкг-IIетербург, г. Красное Село, 5lл. Свободы, д.52, тел.:(812) б6(ШG14,
факс: (EI2) бб0-06-16

Iьспорт
Ns 01б5 от 15.07.2024

Флю-М
[Вакцина гриппOзная инактивированная расщепленная]

раствор для внутримышФчшого введения

Регистрационное
удостоверение

НормативнЕuI доц/ментация

Номер серии

Формат выпуска
(лекарственная форма,
дозировка, первичная
ytIaKoBKa, количество
лекарственной формы)
наименовzшие штalммов
вируса григrпа./состав

Количество в серии
!ата производства
Срок годности

Результаты испытаний

показатели

ЛП-004760 от 29.0З.2018 дата внесения изменений в

лglз_стрqцgqччq"еJдо _счверен ч9 "? 
1 . 

_1 
1 . 2 02 2 г.* 

__ *_*. *
лП-004760-070819, изм. Ns 1 от 14.01.202| r, изм. Jt(b

3 от 09.07.202l г., изм. Ns 4 от 20.08.202I r., изм. J',l! 5

от l8.1 l .2а21 г., изм. Nе 2 от 0З,02.2а22 г., изм. Ns б от
21.11.2022 г., изменение Ns 7 от 24.11.2023
60624

Раствор дJIя внуIримышечного введения (аrчrпула)
0,5 мл (1 доза) xl0 (пачка картонная)

A/Victoria/4 897 l 2а22 (Н I N 1 }pdm09like virus
ýThailand l 8 12022 { НЗ N2}-like virus
B/$us!{.{"!1:94P l2P2 ! (Bfr.igtоril Jiпе,4д9}Цkр уlгlts
17 07!упglс99од
04,06.24

До 05 2025

Бесцветная спабо
опшrесцирytощая

жIrдкость

Каждьй подтип и
тип антигена должен

н9S_lралщз9ваться

Ц{€Igдц-__l__ Jg:удцlазц -визуальнЫй 
, |!ЖfiЖ*li

жидкостъ

Метод по.r*оi*"
реакции торможения "ЬБ"п 

и
аIгтигеЕа

гемаггJIютинациR _. i цейФци$rgгся

описание
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Прозрачность

Щветность

мехшrlrческие
вкJIючеЕия

рН

извпекаемый объем

Белок

F_Sор_02_013-01

гомологичноЙ
сьвороткой.

Титр с
гетерологи.шой

ст.твороткой доюКеН
бытъ ниже ее

собственного титра
не менее, чем в 4

,Щолжен быть не
менее номинальпого

Амшуль/флакоЕы
должны бытъ

етrчны

(РТГА) с вирусом
гриппа1

Визуальнъй

Физический

ГОМОЛОГИIШОЙ

сьвороткой.
Титр с

гетерологи.пrой
сывороткой ниже
ее собственного

титра не менее, чем
в 4 раза

Вылерживает 
1

сравнение с ,

определеЕии
видимьrх

механическI,Di
вк:почений

Не менее
ЕОМИНаJIЬНОГО

.Щолжен
вьцерживать
сравIIеЕие с
ЭТаЛОНОМ III

,Щолжен быть

,Щолжен
вьцерживать

требования при
оЕределении

видимь,D(
механических

вкшочений
От 7,0 до 7,6 Потенциометричес- 1,5

Физический Ампулы
герметиЕIны

Не более 250 мкг/ 0,5 ]

мл
82 мкг/0,5 мл

Стерильность

Ь*r"ришliны"
эндотоксины

Аномальная
токсичность

Специфическая
безопасностъ

.Щолжен быть
стерильпым

Метод мембранной
фи.ьтрации

Не более I00 ЕЭ/ 0,5
мл

Гелъ-тромб тест
(Метод А)

Меное 2 ЕЭl
0,5 мл

.Щолжен бьrгь
нетоксиIIным

ЕБдJп*""
содержать живого

вируса гриппа

Биологический

Биологическии

нетокси.пrьй

Це 99лержит
t 2ш{вого'вцруса

l грипп€l.

Должен содержать Метод i Д(Н,Nr) 19,1iикг/
гемагглютинин l количественного l 0о5 мл 

*:

вируса гриlrпа l определения l ДtГЪlrlО -16*2 мкг/
подтItловАитипаВ j гемzlггJIютинина { 0,5мл

i u"py"" 
"риппа 

в | В -18,8 мкг/0,5 мл
Страница 2пз7
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; A(HlNl) - 15,0

мкгi0,5 мл3;
А(НзNz) - 15,0 мкг/

0,5 мл3;
В - 15,0 мкг/ 0,5 мл3; Нижний

доверительrrьй
предел (Р=0,95)

A(HrNr) -17,9 мкг/
0,5 мл

А(НзNz) -l5,1 мкг/
0,5 мл

р-*:Ц2цхг/0,1дд"_":
Не содержит
коЕсервант

,_коЕсеЕЕigl)_
Овальбумип Не более 0,05 мкг /

0,5 мл
Метод 0,007 мкг / 0,5 мп

иммупоферментного

Тритон Х-100
анашза (ИФА)

оФ вэжх,
Метод фирмы

Иммlтrогенность'

реактогенность4 Вакцина должна
быть ареактогенкой

или слабо

Нижний
доверительньй

предел (Р:0,95}12
мкг/0,5 мл

От 42,5 до 57,5 мкг/
0,5 мл

реакции 0д{поIIной

радишьЕой
иммунодиффузии

(орIц)

Спектрофотометри-
ческий

Тиомерсал (для
препарата,

содержатцего

' *"Про"."од"r"a"""r" *

штаммы
Вакцинные шт€ti\,rмы вируса гриппа

подтипов А (HlNr), А (FIзNz) и типа В
должны бьггь рекомендованы ВОЗ д.rrя

Сеэерного полушаррu{ на текущий
эпидемиrlеский сезон

Биологический

Менее 100 мкг/
0,5 мл

Вакцинные
ШТаIчlМы ВирУСа

гришrа rrодтипов А
(HlNr), А (НзNz) и

типа В
рекомендов€шы

ВОЗ длrя Северного
поJrуIпария на

текущий
эпидемический

Вакцина должна
быть иммуяогецной

Вакциина
ареактOгеннаJr

сезон
Маркировка r) Первпчная

упаковка
IIроизволствеIIндя
площадка ФГ}ТI

спбниивс
ФМБА РОССИП

на этикетке
ампулы/флакона

}казывilют:
сокраценное
наименование

Визуапьный 1) Первичпая
упаковка

ГIроизводствен-
нsя площадка

Фгуп 
"спбниивс

ФМБА РОССИП
на утrrкrгке

ампулы указtщо:
сокращенпое

Страниuа 3 из7
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производит9jц
(спбниивс),
сокращенЕое

торговое
наименование

препарата (Фло-М),
номер серии, дату
выпуска (четыре
последЕие цифры

номера серии), срок
годности, объем
препарата в мл,

кояичество доз, дllя
препарата без
консерваЕта

указьвают <Без
консерванта).

2) Вторичная
уппковка

Пропзводств
енная площадка

Фгуп спбниивс
ФМБА РОССИИ

На пачке флаконов и
zlмпул ).казътRают:

кПРОИЗВЕДЕНО),
coKpaTTI,еHHoe

паименование,
fiршу, индекс,

адрес места
нtlхождеЕия

юридического лица,
телефон, факс, сайт
и логотип (ампула с

каплей в круге
спбниивс)

производитеJUI,
торговое и

группировоIIное
Еаименование

лекарствонного
IIрепарата;

лекарственную
форrу, способ

применевиrI (Способ
применеЕия - см.

Инструкцию),
количество

флакопов/аN{пул в
пачке, количество

доз вj/па_ков_ке,

производlтеJIя
(спбниивс),
сокряценное

торговое
наименование

препарата (Фпю-
М), номер серии,

дата BыtIycKa, срок
годности, обЪем
препарата в мл,
количество доз,

<Без KoHcepBaHTaD.

2) Вторичпая
упаковка

Производст
венная площадка

Фгуп
спбниивс

ФМБА РОССПП
На паrпсе аIчrпул

укzlзано:
кПРОИЗВЕДЕНОD,

сократценЕое
нtlименовЕlние,
странц иЕдекс,

адрес места
нахождения

юридического
лица, телефон,

факс, сайт и
доготип (ампула с

каплей в круге
спбниивс)

производитеJUI,
торговое и

гр}шпировочное
наименоваЕие

лекарственного
ЦЁItараТа; , 

"

л'ёкарствеццм '' 
.

форrа, способ
, применения
' (Способ
црименениrI * см.

Икструкцию),-
кощ*rgq.Jрддд}'ц."ts

Методы

Страница 4 из1



показатели Нормы Методы Рез},льтаты
0бъем прOпарата в0

флаконе/ампуле,
объем одrой дозы
(мл) и количество

доз во
флаконеlампуле,
штfiil{мы вируса,
информацшо п

составе,
(СТЕРиJъНоD,

кНЕ
ЗАМоРАЖИВАТЬ)),

номер серии, дату
выпуска (четыре

пачк0, кOJIичсствO

доз в уIIаковке,
, объем препаратав

1 ампуле, объем

1 олной дозы (мл) и
i количестводоз
l

i а.мпуле, штtlммы
i вируса,
i информацияо
i составе,, кСТЕРИIIЬно),
, кНЕ ЗАМоРАжи-

ВАТЪ), номер
, серии, дата

F_SOP-02-013_01

lrоследние uифры
номера серии), срок

годности, номер
регистрационного
удостоверения и

дату регистрации,
условпя отпуска,

условия хрдIеЕпя и
предуrrредитепьную
надпись: <Хранить в

недоступном дJlя
детей месте>, штрих-

код, сведения о
субстрате

куJIьтивировапия,
эпидсезоне, дJUI

которого
предншначен

fiрепарат
(попчеркиваЕие не

наносится), д.тrя

препарата без
консервапта

ука:}ыв€lют кБЕЗ
КоНСВЕРВАНТА>>,

информациоЕII},ю
надпись:

кштаммовьй состав
вакцины

соответствует
рекомеядациям ВОЗ

для Северного
поJIушариJI>, а также

графическое
изображение

лOкарствsнного
пIlепЕ)ата, Еа,дписъ:

выпуска, срок
годности, номер

регистрационного
удостоворения и

дата регистрации,
условиJI отпуска,

условиrI хранения и
предупредителъная
надпись: кХранить
в недоступном дJи

детей месте),
штрих-код,
сведения о
субстрате

культивированIая,
эпидсезоне, дIя

которого
преднЕвначен

препарат, кБЕЗ
КОНСВЕРВАН_

TAD,
информационншI

надпись:
<<Штаммовый

cocT€IB вакципы
соответýтвует

рекомендациям
воз для Северного

полушария), а
также графrгrеское

изображение
лекарственного

препарrrа,
наддцсь,,<<МоrЬus :

РrаеvепrIопisлl, ,

растровое

Стрштица 5 пз 7
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покдзатели Еоrlмы Методы Результаты
кМоrЬus

рrаеvепriопisлl,

растровое
изображение в
качестве фона.

Номер серии:
NNNMMYY, где:

NNN - порядковьй
номер, число от 1 до

и30брruкениý в
качестве фона.

Номер серии:
бо624

Упаковка

F,-SoP_02_013-01

999, присваивается в i

рrlмк:ж каJIендарного,
года;

ММ - месяц, в
котором

про пведено ЛС;
YY - последние две

цифры в ном9ре
каJIеЕдарного года

Годен до:
ММZZZZ,где
ММ - месяц, в

котором истекает
срок годности ЛС;

ZZZZ - год, в
котором истекает
срок годности ЛС

ПроизводствеЕная
площадка ФГУП

спбниивс
ФМБА РОССИИ

Ампульt
По 0,5 мл (1 доза)

препарата без
консерванта в

ампулы из
прозрачного стекJIа

По 10 ttlчrtryл в
контурной

ячейковой уп€lковке
из картона

упаковочного.
По 1 контурной

ячейковой упаковке
в пачке из картона

для потребителъской
тары вместе с

инструкцией по
применению.

Годен до:
05 2025

Визуальньrй ПроизводствеЕндя
площадка ФгУп

спбниивс
ФМБА РОССИИ

Ампульt
По 0,5 мл (1 доза)

препарата без
консерванта в

ампулы из
прозрааIного стекпа

По 10 аJчIпул в
контурной
ячейковой

}TIaKoBKe из
картоIIа

упаковочного.
По 1 контурной

ячейковой
упаковке в пачке из

картона дJUI
потребительской

Страница б из 7
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инструкцией по
применению"

l

l

Флаконы
По 5,0 мл (10 доз)

препарата с
консервaш{том во

флаконы из
прозрачного стекпа,
По 5,0 мл препарата

с консервантом в
контурной

ячейковой упаковке
из IUIенки

ПОЛИВИНИJDUIОРИД_
ной. По l конryрной
ячейковой упаковке
в пачке из картона

дтя потребительской
тары вместе с

инструкцией rrо

. .*_дtlцдененшq.

Пр"

Условия хранения i Хранить в заrцищеЕном от свота месте при томпературе от 2 до 8

Условия температуре от 2 до 8 ос. Не замораживать. Щопускается
25 ОС в течение б ч.?,9о_в

Срок годности 1 год

1 Определение проводят на стадии получения моновакцины вируса Iриппа.
2 Контролируют в процессе производства.
3 Среднее значение специфической активности Ее нормируется. I5,0 мкг в дозе каждого
штамма - это установленное количество ЕIнтигона гемаггJIютиниЕа вируса гриппа
аПроконтролированы первые три серии (10524,20524,ЗО524) при за]чlене вакцинного штамма.

Заключение: серия ба624 QQoT_B9T_c_Tp].fl 'не соответствует требованиям
(tt\ itil lo( t tолчеркrrугь)

п орм ативной докуме нт ы\ии п о в с ev п о к аз Ll m е л яl|t х а ч е с, п в а.

Руководитель .ЩКК Адд]gqчg Е,А,--*i,6-}i1,, :1 Фио
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