
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВоД В ГражданскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскуто Федерацию
и ммунобиологич еского лекарственного препарата

Jф P006-00l 10-7 7 l0lз | 4259 от 25.07 .2024

Выдано Акционерному обществу "Наlrчно_производственное объединение по
МеДИЦИНСКИМ иммунобиологическим препаратам "Мlикроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. l-я вскаJI, д. 15, стр.2, ИНН: 77224222З7.

(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
УrРеЖДеНИЯ "НаУrныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(НаИМенОвание федерального государственного бюджетного учреждения)
от 2З.07.2024 NЬ 740lНЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата1 (номер)

В РОССийской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин дифтерийно-столбнячный очищенный адсорбированный

с уменьшенным содержанием антигенов жидкий (ддс-м-анатоксин
(торговое наименование)

Анатоксин дифтерийно-столбнячный
(МеЖДУНаРОДНОе Непатентованное наименование (группировочное или химическое)

суспензия для внугримышечного и подкожного введения,
[анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы (10 шт.) - коробки картонные -

для лечебно-п илактических уч нии
(форма выIryска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)

серии У1080424 , объем серии или партии 118З0
(номер серии)

годен до 0З.2027
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного обществ8 "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, 450014, Республика Башкортостан, г. Уфц ул. Новороссийская,
д. 105 (все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(НаИменОвание и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение NЬ ЛС-00028З от 27 .04.20|О.
ЩеРжатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Наlrqцg-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москва, ул. 1-я !убровская,

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

llOкyMEH] Il()дIп{сАн
элЕктроI il Iol'i пс;lпlrсыо

С9тифжат 4D3Aj l I]2762 l 9l;4l]]З.4. l 9L]5 t474DГD.l
В:rа.lелеr1 Парх<lлrеньтl rl{rrrrтlrпй BceRo.tro,loвtln

;{сIiетвlrтелен с l8,Щ.]{r24 по l].07,2(]]5

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко



дкчllояе;lное 0бtцество
<Научно-производственное объедllllение по медrlциt{ским иммунобиологичсскиl}, препаратам

<<ПIltKpol elt>

Алрес места 0с},шсствленltя лицензируемOг0 Bllлil деятельнOстн:
4500l4, Ресllуб.пика Баluкортостан, r. Уфао ул. [Iовороссrlйская, л. 105

ПАСПоРТ,Yg 240 оm 21.05.2а24

Торговое IlaиMeltoBattl.te ЛП

l\{ежд1,1rаролrrое t|епатеI lтol]aH}loe,
ихи группировочное, или хи]!tическое
наимеIловаI.Iие

Лекарственная форirrа

Реглtt:траt ltltrHHoe удосто Bepel lие ЛС-Ot)0283

Hollep серпи У1080424

ltол1.lчество, e.:l, из[{ерения I 1830 упаковок

Испытания проведеtrы по lIД JlC_00028]-l50.120, изм. N9 l, 2, 3

Анатоксиrl дифтерrrГrно-столбlrячtrый очищеlllrый
адсорбированный с уJrrеньшенным содержаняем
антliгено в ;кидки Гл (АДС-NI-а нато ксин)

дttаl,оксиlл ;rифтериlir lо-столбtlячl tый

сr, с ll е н з ll я Ол я в ну, п tp u.u bt Ll l е ч н о2 о u п о d ко lr н oz о
BBede нчя

fiaTa B1,Iгtl,cKa 0121

Срок годности до 0327

I lоказателlr 'Гребования по Н;{ ";IC-000283-I50{20,
изм.Л! 1,2,3

Результаты контроля

опнсirнис Оltалссчирующая ,к}лдкость бслого цвста с
сероватыlr{ }tлll жслтоватLlм отгеtiкоtl, rlри
отстаltваl{и}l разделяется rta рьтхлый
осiцФк белого или бе;lого с ссроватыi\l rt,lti
,кеJIоваты&i оfi e1.1 Koi\{ llBeTzL легко
дIrсrlергируlощtrйся при вс,l,рях}lваиниl I|

прОзрilчtlую бccliBeTlt1,1o }l&lосаlоч ную
жи,цкос,гь

Опмесuирl,ющаJl ж}цкость белого цвsга с
,кслтоваты]r, оттснком. При о,гсr,аиваяии

разде.,lяется на рьжлый осадок белого с
желтоватым oTTeI.IKoM llветц,-Iегко
дисllергируюшиI"lся при встряхиваI{},lI{, и
прOзрач п).,ю бесr 1встную надосадOчнуtо
жилкос,I,ь
соответствr,gг

l Iод;tltttrlосз,ь .Цо.гtжен об"ладаr ь илtмуногснной
z}ктивностью. обесtlечивая заrlllrry о,г

.,1сй t"гвlt я jlи d}.гери й но го pt gгОЛб НЯ Ч Н tl I'tl

lоксиIIоа

0б,ладаст илttлуногенrtой актив},Iостыо,
обеспечивая защиry от действия
дифтсрИйного и столбнячного токсинов
соответgгвчет

мсханлt.tеские
Rклк}r{еlllJя

ДолNiеп выдерrки вать требован ия I}ылср;киваст трсбования
соотвglствчет

рН от б,-1 .ro 7,3

l'IpoxolHlrocTb чсрез
и гjI_ч

Суспснзия препаратц образl,rоulаяся прrr
t}с,l,ряхи,]аIlиIi, .;1().li,Klta свобо_illо прохо.]!|ть
в luIlpl.tl1 через иrлу 0,8xrl0

Суспеtlзlrя Ilpeпapal,a образуюшмся при
встряхllваlIии, свободно проходит в шприц
через иrту 0,8х40
соотвgтствчgг

Вреьrя
седи\.t е] tl,a ll и 0 Il l I L) й

tс,гой.tпвости

Суспснзtля прспарат4 образl,rощirяся при
8сrряхlлtJаIlи}l, Ile доjIх}{1l п(}jlносIью
расслаljваться в течсtlис 2.5 llин

Суспензия препарат4 образуюшмся при
вс,грях1.1l]а}lии, нс пол}lостью рассJlмвай,ся
в течеIllrе 2,5 Mr.rH

соотвстс,гвчет
Стерилыtость !ол;кен быть стсри:tы;ыьt Стсри:rыtый

соответствчgг
Аномальная
токсI.1ч]lость

.I[o.T;KeH быть нстоксяч в ыл,t l lетоксttчllыl'i
соответствуgг

С)псчнr|l t-i.lеская
бе:lопасllость

/{олжеlI быть безопасным Безопасltый
CooTBcTcTBl,g1

Спсlцл(lичсская

актиRtIость
.Щол;ксн облалать иlчtiuyttогсttllоГt
aKT}lBlI0cT},l(). обеспечивая вы)t(lIваеill(,}стL

l00 96 иллrл1,Irизированных ж1lвотllых пр1l
зара)liепии лста! ыI oii дозой лlrd)терIл йl tогt)
Toticlllla ll tte llellee 70 9'о

1.1]!t]\lуi{ItзироIJанных жIrвOтIlых Ilри
зара)+(с} lIti{ .lc t а:l ыtой до,зоii cr tr.rбl tя,lt tого
1,оксиttа

l00 о/;

CoclTBeTcTByeT
'!'0 9ь

Сооr,вл^ствчgг

['Iолнtlта сорбции
очl.ttцсttного

В l л.rл rlапос&цt-rчttой хиjlкtrс,ги cojlcpжllI]ite
ttецlсобllроваltltого дtrtllтсрпйного

В l мл Mellee l Lflrеqдсорбироваиl{ого
дlлtьтспий tлого аIIатоксипа
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диrl)териijного
aHaToKcItlla
очиutеl,tпог<l
сто-,lбня.tного
анатоксина

аIlатоксина IIе ;1олжно превышать l
нс&lсорбltрованного с го.,lt'iнячItогtr
allaloKcItIla-0, lEC

Lf.
ý{ellee 0. 1 ЕС неацсорбироваrlного
сr,олбltячl tot,o аltа,t,оксина
Соответствуег

Формаr,льдегид },{с бtrлее l00 мкг/мл 22 мкг,/rrr.r

СООТВСТСТВЧСI
Тиоttерсirл от 85 до l l5 :rrкr/мл l04 мкг/мл

соотвеr,ствчgг
А-лкl;rrи нlrя г1lдрокс}lд Не болсс i.1 мг/:,rл (в лерt:счсrс на

а.lttоiitиttиli АlЗ-)
0,9 rrлг/мл

сооt,вgгrгвчgl
},{звлскасirtый объеьл I lc ptet les lIо]\lиljа-qьного I Ie лtёllее tlоминаIьного

соотвсrствчgг
11роlлзво:стаснныс
штаlч!tlы

l,Ul,амрl ы С оtlп е Ь ас: l е r i tL пl d i р h t l t е r iae Р l,|'- В
(]|1ass асlл tse tt s) (8000 l 3 ).Co.yl ridiu m l е tапi
Nl 17 l (300606), Cl. tetoпi N,r 228 (300565),
храIiятся в Государсr,венной ко.,r;rекциtt
патогеIlных t{ttрооргаIlrtзl,ов ( ГКПЬ{)
Ф|ýУ {!ЦЭСМП> Ir,1 иrlзлрава Россиll

Ll]Ta"vlttы С оrl,пg $а.у.," irп diphthe r iae Р ll'-8
(illassachuselts) r8000 l 3)
Closlridium lеtапi N9 471 (З00606)
Соответствуgг

Упаковка ДttaToKctttt с TIloMcpcalOrr по 0,5 мл (l
прIlвIlвоIlная лоза) или 1 ;iлл (?
прив,{в0lllIые дозы), анатоксин без
тиоllерса.lа по 0,5 мл (l прt,rвпвочная лоза)
в ztllrпу;Iы вмсс,гlt,чlос,lъю 1 мл и-rи 2 ;rt.r из
с-гекjtl} 11арки НС_З tlo 'l'Y 91162-002-
l l{J(llt]95-2005; илrл ТУ 9462-001-5З908805_
2006. liли из с,I,екла l-t,o r,илролитичсскоl,о
K.nacca п() lso 9 l 87.
На аlчltl,лы нак.цеllваlот ]тикстки из бумаги
о{Ьсстной СТО ГОЗlИК 09.0001-201б или
аItыlогичilого KattccTвa. илl{ из бумаги
самок.пеяпlейся типа FASSON и:J1.1 ajla-
,1огичIlс)го Katlecl,I}a, илI., текст наносят на
а]\,1п\,,лы бысrрозакрепляюll1ейся краской
(чернlr.папlи) по'I'Y 23 52-0а5-024247 61 -04
ил }l аII:LпогIltIItого качссl,ва.
А) Ilo l0 аlrtпул в коробке из Kap]\]lla по ТУ
5441-026-00278882-20lб и.IItl ан&погичlIого
кitчества, В коробку вк.lадывillот
lll{cтpYкillilo ]lo при}lе1l€}]ик) п
cKallиl|l икаr,ор аtrtпульнылi по'I'У 26. 8 l -00 1 -
95787l 7В-2006 и;ltl аII&lог}Iчнtll,о качсства.
Коробки ок.пеивают этltкеt,кой-бандеролью
lлз бчлtаги офсеrrlоГr СТО I-ОЗНАК 09,0001-
]tl l б lr.:lи аllа]IогичIlого качсства.
Б) По 5 il\{lIyjI l] ко!llурной ячеjiковой
},паковкс по ОСТ 64-()74-9l из I|,llеt{ки

IIо.ц}|вtlнll]lхлоридной ло ГОСТ 25:50-88
и.,Iи al lLllогичнOго качсстl]а,
По 2 конryрttые я.lсйковыс упакоl]ки в
пачке из каргона по ГOСТ З.]78'1-20lб и,тн
картона аII&IIоги(I}Iого Kallecl,Ba с
иttстр_r,кtttlсй rlo llpиMelrel]lllo ll
с кариr|lикаторол! а\rпу.iIьны}чt.

l lplt vtlaKoBKe аI{п\,л, пl\{сlощI-1х насечкy,
ко-lьцо или точку }i:],il()Nla. cKapиt}ttK;r,l,clp
art пч.п t,tl t,t Гt l le l]кJiцыва}от.
Гр.чпп<tвая и з,раilспортная },пакQвка п0
гост l7768_90

AHaToKcltlt с тиомерсалоll по 1 мл (2
прпвивочI{ые дозы) в аJ\iпулы вместимостыо
1 Irлл из стекла ]!{арки НС-3 по ТУ 9462-002-
l l 068з95_2005,
На ампу..lы текст нанесен быстро_
закреtt,rяюшеitся краской ана-lогичного
качества (илrпортная - Герг,лания).
По 10 аrrпул в коробке из картона llo 'I-Y

5.141-026-00278882-2016. В коробку вло;кена
инструкцня по примеllеIlиlо.
Коробки оклеяны этиксткой-{а.IjtерOjlыо из
бума,и офсетlrоii СТО 00279404_002-201 9.
АМlт;l_,tы имсют колыlо излома_
I-рупповая и тра!IспортнаJl упаковка по
гост l?768-90.
соответствуgг

N{apKllpoBKa l) lIсрвичная },паковка -qcкapcTBcItIloгo
Itрегlара,га. tla aмIlvte чказыва}оl,.
с)()KpalIleItIloe торгOr]ое IralileHoBallис пре-
llapaтa (.АЩС-l\{-аttаl,оксиu), обr,ем lt ко-
-r]llчество доз, llol\,eD сеDии (бr,квеllно-

l) IIервич1,1ая yIlaKoBKa лехарствеЕного
прспарата. На амЕуле указ&iы: сокраrrlеянос
тоFговое наимеtlование прспарата (АДGМ-
ALIA1'OKC}-{H), оЙем (1 МЛ) и количестф
лоз (2 ДоЗы). tlo:lleo оЁDии (Уl080424).дата

Торговое наименоваrtис Jll I

Нолtер серlли Yt08012d
Iiо;lи.tесз,во, ед. из\{ереllия l 1830 упаковок

ПАСПоРТ ýg 240 оm 2I.05,2021

Анатоксин лифтерпl"tно-столбнячны й 0чltщенный адсорбированный с

у}tеньшенным сOдOряtаНиеttl ант!lгенOв жrlдкlrr'l (ЦС-М allaTOKcllH)
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лечсбно-I lрофltлактичес киd

цифровое 0бозliачсI,1ис),,1ату выпчскаэ срок
lnjlllости (ло). r<Встряхиваr,ь l я.
На этикстке ulvllvltы yt(азыtsаlот: сок-
piurlellHoe ПaIlI\{oHoBaHlle ПРСДlIРl'Яl'ИЯ-
про-из80лr,il,сля. сокраще}IIlое торговое
IlaиMe-Iloвatllle прсIlарата (АЛС-N4_
a:taToKcltH). объсI\{ и Ko.:I}rIlecTBo доз, IIo]vIep

серлrи (бyKBoпlto,ttlltllpoBlle обозtrачснис).
даry вьпIуск4 срок годI{остl-| (ло1,

" 
Rстпяr lltlaTb | я

2) Вr,оричиая чпаковка лекарственного
препарата. I-ia гlачке ltлl,i этLкеткс-
баt;lера:;1ц укilзыt}zuот: cc]Kpatllellllоe
Hait]\re} IоваIlие прс;ltfl рият}Iя-про}lзвол!пс.пя,
сго товарFIый знак, &дрсс. ,t.е:lсфоlr. 1црес I,t

тe,le(rol t IlроIlзводства. '1,орговOе
наltý{еIlоваIIие ttpellapal,iL Ip)rtt1,1иpoBoirHoe
l{aиIlcl.loPaHI{c (Аназ,оксtлlt дифгериliно-
столбlrя,ltlыГr) .пекарстl]еt{ную dlopM.r,.
способ прlлrлсtlсния (кСпособ приlrtенеIltrя -
см. }Jнстрчкциюll), инtltорпrацию о сосl.аве,
количесl,во а\rпул в пачке (коробкс). объем
и количество дOз в il\lп}iле, tloмep ссрии
(бl,квсllltо-l1и(lропое обозиачсние). дату
вып},ска, срок годности. условня отпуска
(<Д;lя

_ччрсl*<денltйl>). },сjIов}tя хранен1,Iя1 Ho]!Iep

рсг}tс,граtlllонного }цосlо_всрения, llJ-гp1,1x-

к(},ц, прсдуIlреJи гсjtьньlе }l&лписи
(,.С,герил ы ttl >, <Хран ить в l]сдост,1l]ном для
леl,ей I\tecTB)). <tПсред вtsедеllием
встряхиl]аl,ь,). д,ля препарата без
конссрванl,а yкitз],Il}iuо,г кБЕЗ KOI I-
CEPB.4I lTAll): срсдство иjlснl,иdlикаl,tии.
Пprl yIlaKoBKe l]pellapala в коробклt
допускастся ItaHocLJTb поNtер сери}l
(буквснно-чифровое обозttачеtlие), дrгу
вып\,ска и срок годностIl tta боковые
повсрхнс}сти коробки

вылусI(а (0424). ср<lк годнOстIl (до 0327),
к l]Сl'tРЯХl,iI]АТЬ! >.

Соответствует
2) Вторtrчная упаковка ;Iекарствснного
прслараl,а. На э,rltхе,rке-башlероли указаны:
сокраlцсl{lIое liаи|!,енованIlе предлриятия-
IIроизводllтеля (ДО сНПО <Микрогсн>), сго
товарный з]лак (Микрогсн), ацрсс (Россия,
1 l5088. г. Ir4осквц ул. I-я !убровская, д. I 5,
стр. 2). телсфон ((195) 710-37-87), алрсс и
те.пефоll лроизво..lства (Россия. 4500l 4"
Ресгп,б;tltка БatIlKopocTalI. г. Уфа, ул.
Новороссl-tйская, д. l05, тел. (З47) 229-92-
0l),,lopl"oвoc llаименование препарата
(Аl"{Аl'0КСИН дифтсрлrйно-столбнячныil
очl.ttllсtltlый а_lсорбированный с y]\tetIb-
lllcHHLIll содер;+tаttием антигенов жиrlкий
(АЛС-М-анатоксин)), групIlировоч1lое
наимеllоваl{ие (ДltaToKcllH дифтýрийно-
сrсlлбlrячllый), лекарствеltllая форма
(суспензия л-lя вн),трIrttыtхечного и
подкожноlо введе}Iияl, способ применсния
(<Способ лриýrсl{еllиll - clr. }llrструкцию>).
инфорlчtаttия о составс (Состав, I} I лозе (0,5
мл) содержится: lТрепараm с KollcepBa+moM:
.Щеr"tи,вчющtrе веlцества: Анатt,lксин дифтс-
рийный 5 Lf Анатоксиtl столбltячtIый 5 ЕС
вспомсlгате;lьные веlлества: Алюлtиrлия
пrдроксид (в rrерссчеrе ва алlоминий Alrt)
ве бо,ilее 0.55 мг Консервакг - тио\.rерсzul от
42,,5 лtl 57,5 rчкг Формапьдегил не бо.rее 50
]uкг), ко.]Itlчесгво емпул в коробке ( l0
аtлпул). объем (l лtл) и колlrчество доз в
аlчrпуле (2 дозы), номер серии (Yl080424),
,IaTa выпуска (0424), срок годности (до
0327), ус.iIовия отIIуска (<r},чя лечсбltо-
ttрофилактическнх учре;кдеrtийл), условия
храllеItия (Хранить при темперzrryре от 2 до
8 ОС Не зiu\tораживать). Holrep
регистраIIио}пtого удостовереlltлi (ЛС
000283). штрих-код, предулрс.цительные
надписи (<СТЕРИЛЬНоu, кХраtrи,гь в
недосl}пно]!, для детей b{ecтeD, кПерел
введеlIllеi\l встряхнвать>). средство
идеlrгltфикаLlии.
}Joltep серии (Yl080424), дата выпуска
(0424) и срок го;1I.tости (до 0327) llаIIесены
на бокtlвr,lс пOtsсрхности к<lробки.
CooTrre,гcтBvm

Xpatlet llle В соо,гветс,гвии с СаrrПrr1,I 3.3686_2l llpu те!.rперат),рс от 2 ло S .a.ite зurюра*r,"о."
Тра tспортироваtl lre R соtrr,вgr,ствии с СаrrПиIl з.з686-2l пр]{ темлераD.ре от 2 до в .с. н. ,*.pu-r*."
Срок го]1llосl,и 3 гола ,I[aTa выпу,ска 0.1,04.2024

l-одеlt до з1.03.202'|

ПАСПоРТ ýg 240 оm 2I.05.2024

Торговос наllменоваtlие ЛI1 днатоксин лrtфтерийrlо-столбнячlrыit очишеllпыt*| адсорбированный с
yilteHb шен н ы llt сOдержан ие]лt а нтп геll0в жидкий (цс-п{ а lIaT0 ксшш)

l Iorrep серпи У1080{24
Количесr,во. ел. ttзirtерсlll.lя l l830 упаковок

зАклlOчЕНI,IЕ: Лекарственный rlрепарат z\iIaToKcl,tll ,1ифтсрийtrо-столбнячный очищsнный адсорбlлрованный с
у[,еIILшеlIIlы:!I содер)iаllисlt аI{тигеноВ жиilкltй (Al[(i-}i'l-arlaToKcltH) Аltатtlксин дифтернйно-столбtжчrrый с},спе}вLIя
дjlя вIlугрt,l[rыttlеtlIlого }r по.lliо)tiного введеIIия серliи Yl08042-{ cooTTleTg131,gT трсбованням нормативлой
доку\lеятациl,r l{Д ЛС-00028j:.Ц0420, и,зrI. Nl l, 2, 3

.Щата выдачtt пасtlорl,а _r.'. '_,

}tllкробrlолог ОБТК (ОКК)

Ilа.lалыltlк ОБТК (ОКК)

, 

",.',
nrr',.- iV ,**._L,i'l,',.'.* J,l.

Фl> мм 2а24г.
Л.Р, Мулармсова

T,Il. Персrгрухнна
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