
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

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

J\Ъ P006-001'10-77 l01402088 от З0.09.2024

ВЫДаНО Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Мос л. 1-я вск€uI, д. 15, стр.2, ИНН: 77224222З7.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНFI)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
ИММУнобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
у{реждения "На1..lный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(НаИменОвание федерального государственного бюджетного учреждения)
от 25.09.2024 J\Ъ 1102/ШДЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата; (номер)

В РОСсийской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина паротитн о -коревая культура_пьн ая жи вая

(торговое наименование)

лиофилизатдля приготовления растворадля подкожного введения (1 доза) -
аМПУЛЫ (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковк9
серии М0015424 , объем серии или партии 2858

(номер серии)

годен до 08.2025
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Наlrчно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, l 15088, г. Москва, ул. l -я ýбровская, д. l5, стр. 2
(производитель (готовой лФ), первичная упаковка, вторичнаJI упаковка), стр. 1

выпускаюIдий ь качества).
(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение М ЛП-Ns(00 l 1 8 l )-(РГ-RU) от 05.09 .2022.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микроген"), РоссИя, 115088, г. Москвц ул. 1-я Щубровская,

(наименование, адрес)

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

;,,J," .Jк)к}'\'ЁНl lI()jUIllC,\H
'ii,,*.;l,., -)Лt:кГРОIIlI(lГl подпltсыо
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Сертифлкат 4L)3A] l ts2762 I9l:40]З.А.l9}:]5 l47-{DI-D.l

Bra]Ie_lclt Пapr<rlretrKo j{rrптршй ВсеRо.l(r]IовIr.l

;-{еi,iствителен с lE.{H.:t}]4 по l].07,20]5

Щ.В. Пархоменко



Акционерное общество
кнауlно-произвOдственное объединение по медицинским и1\{мунобиологическим препаратам

<<Ivlикроген>

Адрес места 0существления лицензIФуемого вида деятельности:
Россия,1 15088, г. Москва, ул. 1-я [убровская, д. l5, стр.2

ПАСПоРТ.]\lt 0122 от 24.09.2024 r.

Торговое наименоваrlие ЛП
Междунаролное непатентованцое, иJIи груп-
пировочное, или химическое наимеl{ование
Лекарствевная форма
Регистрационное удостоверение
.Щата государственной регистрации
.Щата внесения изменений в рсгистрационное
удостоверение ЛП (дата замены ремстраци-
онного удостоверения ЛП)
Номер серии
Количество, ед, измереЕиrI

вакцина паротитно-коревая культуральная живая

Вакцина лля профилактикI| кори и паротита

Лиофlллизат для приготовJIения раствора подкожного введения
лп-}r!(00 1 1 81 )_(рг_RU)
05,09.2022

м0015424
2858

.Щата выпуска

Годен до

упаковок

09 24

08 25

Испытания проведены по rtЩ ЛП-Nе (001 181)-(РГ-RU)-301123

показатgци
Требования по Н.ЩЛП-Jt! (00118t)-

ег-RU)_30l123 Результаты контроля

описание

JIиофилизат - одЕороднаrI пориýт.ul
масса от желтоватого до розоватого
цвета, гигроскопична
В осстановленный препарат - прозрач-
нzш it(I.Iдкость розового цвета

Лиофилизат - однородЕаrI пористаlI масса
желтовато-розового цвета, гигроскопична

Соответствует
Восстановленвый препарат - прозрачЕаrI

жидкость розового цвета
Соответствует

Подлинность .Щолжен содержать вирусы кори и па-
ротита

Содержит вирусы кори и паротита
соотвстствчет

Время растворения
,Щолжен растворяться в течешrе 3 мин
при внесении в а}Iпулу 0,5 мл Воды
для инъекций (ЛСР-007006/08)

Растворяется в течеtrие Merree 3 мин при
внесеЕии в ампулу 0,5 ллл воды длlI инъ-

скций на дозу
COOTBеTCTBVCT

рН От 7,3 до 7,9 7,67
Соответствует

механические включения * В 2 ампулах из 80 лопускается наlIи-
чие механических включений Соответствует

Потеря в массе цри вьlсушиваяии,
о//о

Не более 2,0 % 0,67
Соответствует

Стерильность Не должен содержать бактерий и гри-
бов

Не содерiкит бакгерий и грибов
соответствует

Аномальная токсичность fiол;кен быть цетоксичвым нетоксичен
соответствует

Специфическая aKTIlBHocTb,
ТIЦ50/0,5мл
(lgТL|Щ50/0,5мл)

Прививочная доза вакцины (0,5 мл)
должна содержать не менее 1 000 тка-
НеВЫХ ЦИТОЦаТОГеЦНЫХ ДОЗ (ТrЦ50)
вируса кори (uе менее 3,0 lg
ТТЦ59/0,5мл) и не менее 20 000 TKalre-
вьж цитопатогеЕЕых лоз (ТIЦsо) ви-
руса паротита (не менее 4,3 lg
ТТЦsо/0,5мл) с преобладанием паро-
титного компонента не менее, чем на
0,9 ls ТIUIsо/0.5Iчл

Паротlттный ко!{понент -1 38000 (5,14)

Коревой компонецт -10000 (4)

Преобладание паротитного компонента -
1,14

Соответствует

Бычий сывороточкый альбумин,
нг/дозе

Не более 50 нг в одной црививочцой
дозе ваюIины

3,9
СоответствуЕт

Бактериа.lIьные эндотоксиЕы,
ЕЭ/мл Менее 20 ЕЭ/rrач мевее 5,0

Соответствует
Постороннl-tе примеси: гентами-
цина сульфат. r.tкг/дозе

Не более 20 мкг в одвой лрививочноli
дозе вакIlины

14.5
соответствчgт

Упаковка

Вакцину выгryскают по 1 дозе в ампу-
ле вместимостью 2 мл из стекла l-го
гидролитического класса по ISO 9 1 87
или ТУ 94б2-00 l -53908805-2006 и.ци

Вакцина по 1 дозе в ампупе BMecTIдvo-
стью 2 мл из стекла 1-го гидролитическо-
го кJIасса по ТУ 9462-001-84299122-2010.
На ампуле HaK-IteeHa этикетка самоклея-
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ПдСпоРТ м 0122 оm 24.09.2024 z
TopzoBoe HautsteHocaHue ЛП Вакцuttа пароmumilо-коревал rулbmypL|lbtl* хlсuвм

Нопер серuu M00I5424
Колuчесmво, el, uзмерепuя 2858 упаковок

тУ 9462-00 1 - 84299|22-20|0. На каж-
д)то ампулу накJIеивают этикетку са-
моклеящуюся (<iFasson>@ производ-
ства <cAveryDennison>> или UPM
Raflatac или ан&цогиtIную) или текст
Еаносят непосредственно Еа ампулу
методом каплеструйной печати. 10
ампул с вакциной помещают в пачку
картоцную (ТУ 5453-01 0 -047 66354-
2006 или ГосТ 33781-2016 ш.манало-
гичную). В пачку с вакциноЙ вtс,Iады-
вают Инструкцию по применеЕию и
вкладыш с номером уIшадчика. По i
дозе в ампуле.В пачке 10 ампул с Ин-
струкшией по применению и вклады-
шем с номером укладчика

щаяся.
Комплеrсгность в пачке соответствует.

Маркировка

1) Первичная }цаковка. На эти-
кетке амгryлы долrкно быть указаяо:
соh?ащенIrос название предприятиrl-
производителя, соцращекцое Еазвание
препарата (Вакцина паротитЕо-
коревая), количество доз, гtуть введе-
ния (подкожно), номер серии (буквен-
но-цифровое обозначение), дата вы-
пуска, срок годности.

На ампуле (печать на ампуле)
должно быть указано: сокращенное
Еазваttие препарата ((ВАКЦИНА ПА-
РОТИТНО-КОРЕВАЯ))), количество
доз (<17].>), путь введеЕшI (п/к), номер
серии (буквенно-цифровое обозначе-
rrие), дата выпуска, срок годЕости.

2) Вторичная упаковка. На пачке
должно быть указано: наимеЕование
предпршlтиll-производитеJlrl, адрес,
телефов, товарный знак, название
црепарата, группировочное на:tвание,
лекарствеЕЕаrI форма, lrнформащrя о
составе, номер серии (буквенно-
цифровое обозначение), дата выпуска,
срок годности, количество аlilпул в
пачке, количество доз в ампуле, усло-
BIul отпуска (<<Щля лсчебно-
прОфилакп{ческих 1"lреждений>),
усдовIдI xpaнeнlrl, сцособ примененIUI
(<Способ применениJI - см. Инструк-
цltю>), предупрсдителыiые надписи:
<<Стерильно>>, <Хранить в недоступном
для детей месте)), номер регистраци-
онного удостоверения, штрих-код,
контрольrrый (илентифl,rкационный)
знак (КИЗ)*.

пDимечанlле
*Контрольный (идентифика-
ционный) знак будет нано-
ситься после внедрения мар-
кировки КИЗ на производ-
ственной площадке.

1) Первичная упаковка. На этикетке ам-
пулы указано: сокращенное назваЕLlе
предприятия-производителя - Ао "НПо
"Микрогеп", сокращенное название пре-
парата - Вакцина паротитно-коревая, ко-
личество доз - 1 доза, цуть введения (под-
кожн0), номер серии (буквенно-цифровое
обозначение) - М0015424, дата выпуска -
09 24, срок годности - до 08 25

2) Вторичная упаковка. На пачке указано:
наименование предпршIтиlI_
производителlI - АО (G{ПО <<Микроген>,
адрес - Россия, 1 i5088, г. Москва, ул. 1-я
,Щубровская, л. l5, стр. 2, телефон - тел.
(495) 710_37-87, (495) 674-55-80, товар-
ный знак, название препарата - Вакцина
паротит}lо-коревая культура.IIьнаri жи8ая,
группировоtIное название - Вакцина для
профилакгики кори и паротита, лекар-
ственная форма - лиофилизат д"'lя цриго-
товления раствора дшI подкожного введе-
ния, информациJI о составе, номер серии
(буквенно-цифровое обозначение) -
М0015424, дата выпуска - 09 24, срок
годности - Годен до 08 25, количество
амIryл в пачке, количество доз в ампуJlе -
10 амгryл по 1 дозе, условлuI отпуска
- Дj-Iя дечебно-профилактических учре-
ждекий, условия хранениJI - Хранить при
температ)ре от 2 до 8 ОС, способ приме-
нения (Способ применения - см, Ин-
струкциIо), I]редупредительi{ые надписи:
Стерилъно, Хранить в Еедоступном для
детеЙ месте, номер реIистрационцого
удостоверения - ЛП_Л9(00l l 8 l )-(РГ-RU),
штрих-код, контролъrшй (идентификаци-
онный) знак (КИЗ).

Транспортирование При температуDе от 2 до 8ОС
Хранение При температуре от 2 до 8"С
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TopzoBoe паuм.еповапuе Л П
Нолtер серuч

Ко лuч есmв 0, еО, щмер ен uя

ПдСПоРТ JYs 0122 оп 24.09.2024 z
В а кцu па ппр о mаmно-коревоя к),льm),раJaьноя ъruв м
M0O1s124

28,r8 !паковок

Срок годности 1 год дата выггчска 02.09.2024
Годен до 31.08,2025

При проведении
заключеrrие:

Контроль осуществш!ется на предыдущей стадии техЕологического процесса

кон,Iроля использоваJIся растворителъ Вода для инъекций (лсР-00700б/08) серии

,Щата выдачи паспорта

BakrиHa паротитно-кореваlI культуральная живая, лиофилизат ддlI приготовленrul раствора дlя
подкожЕоrо введеЕиrI серии }ф м0015424 соответствует требованшIм Н[ ЛП-м (001 18i)-(рг-
RU)-30l l23
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