
РАЗРВШЕНИВ
на ввOд в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологич еского лекарственного препарата

Jф Р006-001 l0-77 l01340 1 70 от 08.08.2024

Вьцано Федера,rьному государственному унитарному предприrIтию "Санкт-Петербургский
научно-исследовательский институт вакцин и сывороток и предприятие по производству
бакгерийных препаратов" Федерального медико-биологического агентства, Россия, 198з20,
г. Санкг-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д.52, ИНН: 7807021918.

(наименование юридического пrцu, ор"д
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения
испытательного центра экспертизы качества медицинских иммунобиологических препаратов
Федерального государственного бюджетного учреждениJI "Научный центр r*aп.рrr.",
средств медицинского применения" Мин воохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учре*дения)от 07.08.2024 лЬ 863/нцэсмП разрешает ввод в гражданский оборот
(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Флю-м [вакцина гриппозная инактивированная расщепленнаяl

(торговое наименование)
Вакцина для илактики гриппа l инакгив

(международное непатентованное наименование (группировочное 
"n" 

*""",.,aa*оý
раствор длrI внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - ампулы (l0 шт.) -

пачки нные - для лечебно-п лактических ждений
(фopмaBЬIПyска(cукaзаниeМлeкаpсTBеннoйфopмь',лoз'po

серии 420'724 объем серии или партии |7З42
(номер серии)

годен до 06.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Федерального государственного унитарного предприJIтиJI
"Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт вакцин и сывороток и
предприятие пО производствУ бакгерийных препаратов" Федера.гlьного медико-
биологиЧескогО агентства (ФгуП спбниИвс ФмБА России), Россия, i. Санкг-Петербург,
г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52, лит. Б (производитель (готовой лФ), первичная
паковка, вторичная упаковка), лит. А (выпускаюций ко ь качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий прЙзводств4
Регистрационное удостоверение Ль лп-004760 от 29.03.20l 8.
щержатель регистрационного удостоверения Федеральное государственное унитарноепредприятие "санкг-петербургский научно-исследовательский институт вакцин и
сывороток и предприятие по производству бакгерийных препаратов" Федерального медико-
биологического агентства (Фгуп спбниивс ФмБА России), Россия, l98з20,
г. Санкг-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52.

(n

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

,: .il()K},]\lI:Ii,l II()juIlIc.дIl',rlllКlptltltttliil|()/,IIIIl(,LK)

''.n,,,,P,,*., 
4l)]Aj l l]]76] l 9l]]()]]A l 9I:] 5 1.1].ll)I]l)"l

ll"ta;tc;tcIt IIaprorteпKo 
"[rrlltpllii 

Всtво.кllовшч
,'lcйclBlrlc:tctt с lb-().l,]{)].l Ii() l:.(}7 ]t)rý

Щ.В. Пархоменко
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ФМБА РОССИИ
Фслера лыIое госуда рсI,tsен ное Yнит,а рвое шрелпрпятI{е

"{ анкт-Петербургский наl,чно-исследовательскиli ипститут вакцIлн It сывороток
Ir предпрlrятttе по производствч бактсрllйвых шрепардrов))

Феде ра.пьпого медн ко-би ологи.rес кого а геш.гства
(ФI-ИI СIlбllИIlВС ФI\IБА Россин)

Россия, 198320, г. Санrсг-Пе,гербург, l., Красное Селtl. y-;r, Своболы, л.52, тел.:(8l2) б60-0ьt4,
факс: (812) бб0,06-1б

IrАспорт
ЛЬ 0218 от 31.07.2a24

Флю-М
|вакчина гриппозная инактивированная расщепленная|

раствор для внутримышечного введения

Регистрационное
удостоверение

Н opMaTtlBt{aJI докумснтация

Ноплер серии

Формат выпуска
(лскарствеш;еrя форпла.
дозировка, первичнаJr

уIIаковка, количество
лекарственной формы)
Н аимен ован и е UITaI\,l м ов
вируса гриппа./состав

Количество в ссрии
!ата производства
Срок годности

Результаты испытаний

ЛП-0047б0 от 29.03.20l8 лата внесения изменеltиli в
l]ýIg911]ационное i Достовеt)gнуg 21 ,1 | ,2022 r ,

JII1-0047б0-070819, изпл. ЛЬ I от 14.0].2021 г. изм, Jr,lb

З о,г 09,07.2021 г., изпл. Ng 4 от 20.08,2021 г., изм. Jф 5
от l8.||.202l г., изм. ]Ф 2 от 0з.02.2022г., изм. Мб от
21.11.2022 г., из]\{енение Nр 7 от 24.1 1.2023
420,124

Раствор для внутримышечного введения (ампула)
0,5 M;r (l доза) х10 (rrачка кар,r,онная)

А/V i cto ri а/ 4 89'7 / 2022 ( Н ! N ] )pd m 0.9: L,!g yllg r_

A/Thailand l 8 l 2022 (Н3 N2)-like virus
B/Austria/1 3594 1 7 /2021 (ВЛ/iсtоriа .

17 З+2упаковок
03.01.24

fio 06 ]02!

lineage)-like йrus

IIоказателlr
оttисание

__ l __Цqр_лцl Методы рез,t льтаты
Бесцветная слабо
опацесцир}т()II1аr{

, жидкость
I

Канцый подтIлп LI

l,ип антиI,ена ло.;l}iен
нейтl.апизоваться

Визуаr,пьный

Метод постановки
реакции 

T,ормо)t(ения

гемагглютинации

Бесцветная слабо
опалесцирующая

жидкость

Каяtдыl-r I1од,гип 11

тип антигена

Подлинность

LiTpaIIllua l из 7

Ней; 1,дц1aз! ется
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Г- Ц9лйч*п,

Прозрачность

I_{ветностъ

механические
включениrI

_ЛоIrц,
гомологичной
сьгвороткой.

Титр с
гетерологичной

сывороткой должен
быть ниже ее

собственного титра
не менее, чем в 4

(РТГА)с вирусом
гриппаl

Резr льадlь]
гомологичной
сывороткой,

Титр с
гетеролоrичной

еывOроткой ниже
ее собственног0

титра lte менее, чем
в 4 раза

Методы

__шэп

t--
l

рН

,Щолжен
вьцерживать
сравнение с
ЭТаЛОНОМ III; ----* - --лолжен оыть
бе9цд9lндц1

/{олжен
вьцерживать

требования при
определении

виlIимьж
механических

вкlпочений
От 7,0 до 7,б

.Г{олжен быть не
Менее ноIчIинаJIьноГо

Ампуль/флакOны
должны быть
Г€ilм,glцq"",

Не более 250 мкгi 0,5
мп

,.Щолжеrт бьrгь
стерильньш

Не более l00 ЕЭ/ 0,5
мл

,Щолжен быть
нетоксичньIN{

Не должен
содержать живого

вир}/са гриппа

,Щолжен содержать
гемаггпютинин
вируса гриппа

подтиповАитипаВ
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Визуальный

Визуаrrьньй

Визуальньrй

Вьцерживает
сравнение с
эта,rоном III

Бесцветньй

Вьцерживает
требования при

определении
видимьш

механических
включений

Не менее
номинального

Ампулы
герметичнь]

l27 мкг/0,5 мл

Стерильный

Менее 2ЕЭl
0,5 мл

нетоксичньй

Не содержит
живого вируса

Iриппа

A(HlNl) -1g,7 Й;/
0,5 мл

А(НзNz) -19,6 мкг/
0,5 tчlr

Потенциомотричес-
кий

7,5

Извлекаемый объем 
]

l

Герметизачия2 1

l

]

Белок -_-1

]

I

Физический

Физический

Метод Лоури

метод мембранной 
]

фильтрачии 
i

Ге.ть-трЬмб i"", i
(Метод А) 

l

Биологиче.*"й --*i
I

l

ЁиБлог"rескrя ]

-{
Аномальная
токсичность

СпецифическаrI
безопасность

СпецифическаrI
активность

Метод
количественного

определения
гемагглютинина
вируса гриппа в

изl
В -!9,?дцЯЩlщд_]

l
I

]



Показ_а,r,елrл

Тиомерсал (,ц.llя

]rрепарага,
содержащего
KC)Hce[,,BalrT)

Овшьбумин

Триl,он X-l00

Иммlт"tоl,енность4

Реак,l,огеlпlость4

Производственные
штаIимы

Маркировка

l

]

L

F_SoP-02_013-01

_л_qру",
A(HrNr) - l5,0

лtкг/0"5 млЗ;
А(НзNz) - 15,0 мкг/

0,5 млЗ;
ts * l5,0 мкг/ 0,5 м.rЗ:

IIихсний
ловерит]еJIьньiй

предел (Р:0,95}12
мкг/0,5 мл

Меr,оды

реакции одиночной

радиальной
иммунодиффузии

(орил)

Or 42,5 ло 57,5 мкг/
0,5 мл

СllектрофотометрI{-
ческий

}Iижний
доверителъный
преле,'l (Р=0,95)

A(HrNl) -18,7 мкг/
0.5 пrл

А(НзNz) -l8,9 MKl,/
0,5 мл

_В -_]7,9 MKl/0,5 M.lr

Не содержит
консервант

Не

Ё;

более 0-05 мкг /

0,5 мл
Метод 0,007 мкг /0,5

имплl,ноферментного

_ __.__._,.__ авализа {14ФА!
бо;lее 100 MKl,/

0.5 мл
оФ вэжх,

Метод фирмы
Мснее lt)r]

0,5 мл
*n.i

Вакцинадолжна Биологический Вакцина
быть импtуъогенной имму}tогеннzuI

вакцина должIlа
быгь ареактогенной

или слабо
1,еактогенной

1) Первичная
yIlaKoBKa

flроизводствеtlIIая
площадка ФГ}'П

спбниивс
ФМБА Россиrl

I]Ia этикетке
амltуль/флакона

ука]ываIот:
coKpalIIeHHoe
наимсноваI{ис

Бlлологичсский

Вакцинные штаIuIuы вируса гриппа
подтипов А (HrNl), А (НзNz) и типа В
ло"пжItы быть рекомеIIдоваIIы tsОЗ для

Северного полушария на текущий
эпи/lемический сезон

вакцинные
шl,аммь] вируса

гриппа подтипов А
(HrNl), А (НзNz) и

типа В
рекомендованы

ВОЗ лля Северного
полушария на

т,екущий
эпидемический

с_9эод_

1) Первичная
упаковка

1 Производсl,вев-
i ная IIJIощадка
] огуп
; СПбнииВСi ОМВа России
i Hu этикетке
i ампу.тlы указано:
| сокращенное
li наименование

Вакциина
ареак,гогеIIнаrI

Визуапьный

Страница 3 из'7
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показатели l Ео;lмы
производителrI
(спбниивс),
сокраIценное

торговое
наименование

пр9парата (Флю-М).
номер серии, дату
вьшуска (четыре
последние цифры

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

количество доз, для
препарата без
консерванта

указывают <Без
консерванта)).

2) Вторичная
упаковка

Производств
енная площадка

Фгуп спбниивс
ФМБА РОССИИ

На пачке флаконов и
ампул указьвают:

кПРОИЗВЕДЕНО>,
сокраlценное

наименовzlние,
страну, индекс,

адрес места
н;rхожденшI

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

каплей в круге
спбниивс)

производите,тI,
торговое и

группировочное
наимеЕование

лекарственного
препарата;

JIекарственную
форму, способ

применония (Сlrособ
применения - см.

Инструкцию),
количестtsо

флаконов/ампул в
пачке, количество

доз в 1]iaKoBKe,

i Методы
производитеJUI

(спбниивс),
сократценное

торговое
наименOвание

lIрепарата (Флю-
М), номер серии,

дата выпуска, срок
rодности, объем
препарата в мл,
коJIичество доз,

кБез консерванта).

2) Вторичная
упаковка

Производст
венная площадка

Фгуп
спбниивс

ФМБА РОССlЛИ
На пачке ампул

указано:
(I1РОИЗВЕДЕНО>,

сокращенное
нмменование,
страна, индекс,

адрес места
нахождениJ{

юридического
лица, телефон,

факс, сайт и
логотип (ампула с

каплей в круге
спбниивс)

r]роизводитеJUI,
торговое и

группировочное
наименов€lние

лекарственного
препарата;

лекарственнiц
форма, способ
применения

(Способ
применевия * см.

Инструкцию),
количество €tп{п\ л в

Страница 4из7



IIоказателlt

объсм прспараIа во

ф,паконе/ампчJе,
объем одной дозы
(мл) и количество

доз во
ф,l а Kcl не/аrчr l IyJre,
штаммы вируса,
tлнформацltю о

составе,
(СТЕРиЛЬно).

кНЕ
ЗА\,IоРАЖиВАТъ),

но]\{ер серии, даг}"
вь]пуска (четыре
последItие чифры

fio\,tepa серии). срок
годности, номер

ре]-I]страIlионного
удостOверения и

дату регистрации,
УСЛОВI,IЯ ОТПУСКЦ

условия хранения и
предупредителыI}.lо
надпись: <Хранить в

недос,l,},IIном lUUl
детей MecTeD. штр}rх-

ко/(, сведения о
субстрате

куJIьтиIJироtsания,
эпи/(сезоне, .iUlя

которого
предназначен

препарат
(полчеркиtsание не

наносиl,ся), iUrя
препарата без
консерванта

1,казывшот <БЕЗ
KOIlCBEPBAI]TA)),
информационн\к)

на/lrlись:
<Шта:чtпловый состав

вакI(ины
соответствует

рекомендациям ВОЗ
для Северного

lIоJrчIiIария ), а .I.акжс

графическое
изображение

лекарствсIll1ого
]ll1спаJiат.ъ I!адцц9ц

Странllца 5 из 7
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Методы _L_lэr,lц,|з,ll,, ,
IIачке. количеств0

доз в yllaкoltKe,
объепл пр9парата в

ампуле, объем
олной дозы (мл) и

количес,гво лоз
ампуле. штаммь]

вируса,
информация о

составе,
кС'ГЕРИJlыlо),

(IlE ЗАМоРАЖИ-
tsАТЬ)), номер

серии, да.l,а
выпускq срок

годности,.номер
регистрационного
удостоRерения и

да,lа реt,ис.J,рации.
условия отпуска.

усJIоt}ия хранеIп{я и
пред}'предI{тельнfui
над]Iись: кХраrrить
в недоступном дJUl

детей месте)),
IIIтрIIх-код,
сведения о
субстрате

к)/льтивирования,
эпидсезон0, д.llя

котOрого
предназначен

препарат> кБЕЗ
КОНСВЕРВАН-

ТА),
информационIIаrl

надпись:
<<I_IIтаммовый

состав вакцины
соотвgt,стtsует

рекомендаIIиям
ВОЗ шlя Северllого

полушария)>, а
,l,акже rрафическое

изображение
лекарственного

пре]Iара1,а,
на-цпись: <МоrЬшs
рrаеvепriопisл,

растрOвое

]
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По;;;ч;й; l

J_ Ноllмы
Kl+l[orbж

praeyeпrioпisll,

расl-ровое
изображение в
качестве фона.

Номер серии:
NNNMMYY, гле:

NNN * порядковыli
номер, число от l до
999, присваиtsается в

рамкм календарного
года;

ММ - месяц, в
котOром

произведено ЛС:
YY - последние две

цифры в номере
календарного года

Годен до:
ММZZZZ,где:
ММ - месяц, в

котором истекает
срок годности ЛС;', ZZZZ- год, в
котором истекае1.
срок rодности ЛС

площадка ФГУП
спбниивс

ФМБА РОССИИ
AMпyltbl

По 0,5 мл (l лоза)
препарата без
консерванта в

ампулы из
прозрашrого сl,екJIа

По l0 ампул в
контурной

ячейковой )тIaKoBKe
из картона

упаковочIного,
По 1 контурной

ячейковой упаковке
в пачке из картона

для потребительскоri
тары вместе с

инструкцией по
п|lимýцgцI.ilр:_

Мqщо, ] P*ri"o!or", -

изображение в

качестве фона,

Номер серии:
420124

Годен до:
06 2025

Визуапьный Пропзводственная
площадка ФГУП

спбниивс
ФМБА РОССИИ

Ампульt
По 0,5 мл (1 доза)

препарата без
консерванта в

ампулы из
прозрачною стекла

По 10 амlrул в
контурной
ячейковой

упаковке из
картона

упаковоIIного.
По 1 контурной

ячейковой
упаковке в паlже из

картона дпя
потребителъской

ТЧ.Ы ВI\{еСТе С

Страница биз7
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показателlr Hopпrr,l Nlетоды резr льтаты
I.Iнстр},юIией il0

прIлменениtо.

ФltaKtlHbt
По 5.0 мл (l0 доз)

прспарата с
консерtsанl,ом во

флакоtlt,l из
прозрачного етекла.
По 5,0 ]!1л препарата

с консервантоI\{ в
KcltlryplloГt

ячейковой упаковке
из I1-IIенки

ПОЛИВИНИJDLПОРИД-
Holi. По 1 контурной
ячейковой упаковке
li пачке из картона

,,1.1lя поrребите;lьской
тары вместе с

инсlр}кцией llo
*__цlцценениц] ,

УсловиЯ хранениЯ ХранитЬ в защиIцеIIно.\I оТ света месте при темIIера.гуре or.2 до 8

] !]ппеле;тение 
проводят на стации полуt{ения моI]овакцины вируса гриппа,- кон IроJIир}rк),|, в IIрOцсссе производства.з С]реднее значение специфической акrивности не нормируется. l5,0 мкг в дозе каждого

Ш]l'аМiltа - эl,о ycl,aнoBJieHHoe ко-цичество аIIтигсIIа гемагглютинина вируса Ipl.rпIIaа IlРОКОНТРОj]ИРОВаНЫ ПеРВЫе Три серии (l0524,205 24,З0524) lIри замене вакциIIного штамма.

Ус.lrовия
i ! 

lilнсп0l )тиllования
Срок годносr,и

Руково2lиr,ель /[КК

При температ,чре от
lганспор,Iирование п

-;;.,,,,,. l'

"С Не замо]'.аживать
2 до 8 ОС. Не замораживать, Лоlrускает.ся
ри гемIIераlуре /to 25 ОС в течеltие б часов

l год

, 
'Андl,ggза Е,л,

" 4,ио

,,:
З а к.u rоч е н И е : с9рц g _4207 24 с9 отв9lс*}lцLФ,,1fi ( с г,t l,гвеi t ; вl,ет r,реб ован и яьа

,{tr\,t l. 
,g по i rLltt,,!\ ,,,)
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