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

произведенного в Российской Федерации }1пи ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

Jф Р006-00| l0-7 7 10|з97 425 от 24.09.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г . Москва, у л. | - я Шбровская, д. l 5, стр. 2, lЩ*L 7 7 224222З7 .

(наименование юридического лица юридический адрес, ИFIН)
(Dедеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
)лrреждения "на1,.rный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федера,чьного государственного бюджетного учреждения)
от 20.09.2024 М l072lFЩЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата1 (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
СОВИГРИППФ Вакцин а грип позная инактивированная субъединичн аJI

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики гриппа [инактивированная]

(форма выгryска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)

(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

раствор для внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - ампулы (10 шт.) -

пачки картонные - дJIя лечебно-п лактических ждений

серии Уб10824 , объем серии или партии З4966
(номер серии)

годен до 07.2025
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "На1,"1но-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, 450014, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Новороссийская,
д. 105 (все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение Ns ЛП-00l 83б от 13.09.20 12.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Наlrчно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. IVIocKBa, ул. 1-я ЩубровскаJI,

Заместитель руководителrI
Росздравнадзора

IркумF.нI IlOlIпl](aH
)JIEmpc}l II l ой полпlrсью

Сертифmат 4DJA] 1 I]2762 l 9Il40]].\ l9L]5 l47.1DI-D.l

B:ra.le.rerl Пapx<lrrerrKT j{lrrrTprrй ВсеRолодоашч

.1{елiствите:ен с l8.(_}4.:024 по l].07.20]5

,.Щ.В. Пархоменко



Акционерное общество
<<}Iаучно_проlrзводствепное объедянение по медицинским иммуuобuологическ!lм препарата}!

<<Микроген>>

Адрес rtеета 0еуцествления лицензируеног0 внда деяте.[ьнOстя:
450014, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. IIовороссийскаяrд. I05
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Торговое наиь,ленование JШ

Меж:цzнаролное непатенто ваl{ное,
или группI.1ровочllос, или хи}tиt{е_
ское uaиMeIloBaHItc

Лехарсrвенвая форма

Регистрационное удостоверение ЛП-00 l 836

FIoMep серии Уб10824

Количество, ед, измерения 34966 упаковок

},lспьпаяия проведеIIы по НД ЛП-00l8З6-а10722, кзм. Jtis 1,2, 3, 4

СОВИГРИПП" Ва кцина rриппозная
ннактванрованная субъединичндя

Вахцина д.llя прфвлактикп гриппа

[и ttактивнрованнм-]

pLlc пlв ор Ьл я вну пt рtъъl btlцe ч н оёо вве dе н uя

,Щата выпуска 0824

Срк годности до 0725

показатели Требованпя по Н.Щ JШ-001836-01Q722,
изм. Л! 1.2.3.4

Результаты контроля

описание Бесцвет,ная ил1.! слегка жс jlтоватitя прозрачная
lлл н с;tабо оIlалесцирующая
)i(идхой,ь

Бесцветная прозрачная жидкость

Соответствуст

l'lоJ-iдиняость
гемагглюrинин
вируса гриппа

Кахдый подт}lll и тип аtlтигеIIа доjljiiеtr ней-
траJIизоваться гомO.тlогичноr'i сывороткой.
Титр с гетерологitчвоit сывороткой дол),t(ен
быть t+и;ttе титра с гомологичной сывороткой
не менес, чем в 4 раза

Ка;t(дый подтип и тяп антнг€на нейlр&fll1зу-
ется гомологичной сывороrкой. Ти,tр с гете-

ролоrичной сывороткой ниr(е титра с го|rо-
лоt,ичной сывороткOй IIе мевее! чем в 4 раза
Соответствует

Подлинноиь
Сополимер
2-tлgгил-
5-виlrя:пl иридяна
и N-винил-
пирролидоgа
(41ъювант):
- 3вснья 2-метил-
5-ви нилпиридlлна
- звевья N-винил-
пирролидона

Качсственвые реакцип

- с пикриновой кис,qотой образованЕе желт,о, о
творожистого осадка
, с йодOм образован}rе красно-коричнсвого
осацка

Качествснные реакции

- с ликриновой кислотой обра]уется же.цrый
творожистьй осадок
- с йодом образуgla, храсuо-кс,рвчневьтй
ос&цок

Соотвегсr,вуст

Прозрачность f[олжен sьцерживать срав}lсIlие
с эта.llояом IlI

Вьцерживает сравнение с эrапояоrч III
Соответствуrг

Щветlrость Не должев преsышать сIепень окраски
Эl'аЛОНа СРаВЦеНШIY5

Не превышаег степень окраскя эта"I0яа
сравнения Yз
Соответств\,ет

механические
включёння

Влцимые мiýанические вкJlючtния допжны со-
ответствоаать трсбованиям оФс. 1.4.2.0005. l 8

lJилимые ме.\анпчсскис вклtочения соответ-
ствyют требованиям оФС. 1.4,2.0005. t 8

pi{ ог 7,0 ло ?"6 1,1

Соо,гветсrвует

Белок Не более l20 мкг/rrлл 62 мкг/пtл
Соотвеrствует

извлскаецьiй объем Не менее номинапьЁого (0,5 мл) I lc Merree }lоминаJIыlаго (ýl мл)
Соогветствует

Стерилыtость .Щ,о,r;ксtl бьтть стерlrльным Стери:tьный
Сооrвегсrвует

Бактериальные
эндотоксиfiы

Не более l 00 ЕЭ/доза I,Ie более l00 ЕЭlдоза
Соотвегсrвует

Ацомальная
токс},tчность

.Щ,о.,tхен быть HeTtl ксичяым Нстоксичвьтй
Соотвсгствует

Стlrаница l из 4



ПАСПоРТ Jts 60а оm 30,а8.2024

ТорговоснаимецованиеJIП СОВИГРИППuВакцин*гриппозная
пняктивирO8анная субъеди нllчная

Номер сернн Уб10824
' Колlrчество, ед. из]!IсрсIiия 34966 упаковок

Сrrецвфическая
безоrrасностъ

Не должен содержать }кItвOго вируса гриппа Не ýолерrкит живOго вируса гриltпа
Соответотвует

Спсцифическая
активнOсть

ýолхiен содержать гемагглlотинины вируеа
гриппа подтцпов A(HrNt) и A(HlNz) от 4,0 до
6,0 мкг/доза и гемаггJllотияив sяруса гриппа
ти-па В от 9,0.1o 13,0 мкйоза

A(I,trNr) - 4,7 мкйоза
А(НЛr - 4"9 мкгlдоза
В - 9,8 мкг/доза
Соответствует

Сопотимер
2-мgrил-
5-вивялпирилиlrа
я N-вивил-
п}tрролцдова

от 0,8 до t,2 мг/мл 1,0 мг/мл
Соответствует

Тиомерсат От 85 до 1 15 мкг/мл 94 мкг/r,rл
Соответствуст

Оваьбумин Не более 0,I мкг/мл 0,02 мкг/мл
Соответетвует

Тетрадециптриметил-
а.vмоuия бромид
|тптАБ\

Не более 10 мкгlмл 4 мкг/:чл
CooTBeTcrBycT

Полисорбат 80 Не более 100 мкr,/мл }Ie более l00 мкг/мл
соответствyет

Призводственные
ш-гiлммы

.Щолжны соответствовать ло антигеняой crpyK-
туре штамма вируса Фиппа типа А, подfl{пов
(HlNr), (НЛl) и типа В, рекомецдованt{ьм ВОЗ
дтя Северного Еоlryшария

А./Viсtогi14897l2022 (I,I 1Nr)

A/l'hailand/8i2022 (НЛ:)

В/Ачstгiаi I З 59 4 |1 1202 l
Упаковка По 0,5 мл (1 доза) в ампуrь! вместимостью 1

мл из стекла марки НС-3 по ТУ 9462-002-
l1068З95-?005 или из стскла l-m пцрошrти-
ческого класса по ТУ 9462-001-53908805-
2006, или по ТУ 9462-001-84299122-2010, или
по ISO 9187, илв в шприцы однократfiого
применения с риской/мrrкой на корлусс (со-
ответствуюцей % лозы), со стапыrой иглой и
защитньтtl колпачком (<Gепеshеimег Вчпdе
GmЬН>, Германвя, вли <<Весtоп Dickinson
Fгапсе ý.A.S.u, Фраltция, или (SCHOTT
ýchwciz .dG>, Швейцария, или кShалdопg
Weigao Grочр Medical Роlуmеr Сопраtу Lim-
ited>, Китай),
На кааtлую амrD,лу наклс}tаают этикетку из
бумаги офсегной (ТУ 5431-006-00280459-03,
сТо гоЗI{Ак 09.0001-2016 или аналогичного
качсства), илg этикетку самоклеящlrося (ТУ
9461-00L-5Zl6б881-20l l или анаlогичного ка-
чеqгва), или текст lrаltосяt непосредствонно
па аIlrлулу быстрозакрепляющейся красхой
(ry Д52-005-02424767-04 или аttалогицlоrо
качества).
На ка;кдый urприц накпеивают этикетRу cLlto-
клеящуюся
(ту 195з002/954а2195426/95,7219574-003-

ЕзI2бlб4-20ll, ту 9467-001_52766881_201 l
или ан'алогйчиого качестsа) или из плеики
саl*.lоклсiцеЙся из !rолипропилена (ТУ 95?l-
001-52?71899-200ý или аtiаJIогичшого каче-
Ства),
А) По 10 амлул в коробке (пачке) !{з карrcна
д:rя потребительскrэй тары (ГОСТ 79З3-89, ТУ
5441-026-00278882-20l6, ту 5441426-
00287846-2016 илш аllалоrичного качества)
вместс с инструкчвей по прIl}rененlлю и ска_

рrrфикатором ампульgыltl (ТУ 26.81-001-
957Е7l7Е-200б; ту 9432-001-147837б7-2003,

По 0,5 мл (l доза) в аr,tпулы вмесгимостью l
мл t{з стекла l-го гидролитячссхоl,,о класса
по ТУ 9462-00 1,842991Z2-201a.
На кажаую аýfпулу яаклёена этикетка сацо-
клеяшаяся (ТУ 957 I-00 l -1 8 1ЗЗ75З-20 1 5).
flо 5 ампул в коиryрllоfi я.Iейковой упаковке
без покрьrгия из пленки поливипиJlхлорид-
вой (ГОСТ 25250-88).
По 2 коrrryрвые ячейковые упаковки с ампу-
лапяи бсз похрытия в пачке из картона
(ГОСТ 33781-2016) вместе с пяструкчиеti по
применевию,
Ампулы имеют точку для вскрыr}rя-
Групповая упаковка и траrlспо[ý,ная тара в
соответствпи с ГоСТ 17768-90.
CooTBcrcTBycT

; .i

Странича 2 яз 4



IмСПоРТ м 600 оm 30.08.2024

ТорговоенаименованиеЛП СОВИГРИППФВакцинагриппозная
и нактнвнрOванндя субъеди ннчнrя

Holrep ссрии Уб10824
Коlичесrво, ед. изltlерения 34956 упаковок

тУ 9з98-002-|4783767-20|0 илtr анапоглtч-
ным).
Коробки (пачки) оклсЕвi}ют этякетхой-баяде-
ролью }.tз буиаги офсствой (ТУ 5431-006-
00280459-03, ry 5431_0l?-00253497-?a01,
сто гознАк 09.0001-20lб, сто 00279404-
002-2009) или бумаm аналогичного качсства-
Б) По 5 ампул в контурной ячоitковой упаков-
ке без покрытцд (ОQТ,64..-074-91) пз п.,lе8кк
поливиниJIхлоt'йлвби" (гОёт ' 25250-Ъ8i i;;
аналогичкого качества ..

'По Z *ОrЦЬii"Ё ,iчЁit*о""" упЬi.оr** с ампу-
,лами 0Й liоiiРirгiля в пачкd Йi ki,pl.'oнa (ГОСТ

. ],i7El,?919, ри ая&rогичt{ого качества) вме-
сте с иltструкцисй по примснснию, скарифи-
KqTopgJи аvпу.ъным (ТУ 26.8 I-00I -95']87 178-
ZOOC *ли'аЦЬоiiачАilм). 

"В) По 10,ампул в контурной ячейковой упа-
ковкС'яз Хартоhir,упаковочною (ГОСТ 7933:
89 fi;iй q*Ал_бгй!р.9го хачесrва) или плейки'irо-
льанз}d;iфал*i<iв 1гост zsЪзо-sС' 1r;;] ;d_
лом;rfiбittiriчесгва1. l :'

Ро ! х_gilтурgой iчейковой упаковкЬ с амгryJ-Iа-
l,iи в корЬбкЪ (пачке) нз картона.lля потреби-
телЬъiой тары (гоСт 79зз-89, ту 5и1-026_
0028784'6-20 l 6; или, аналоt.ичнtlго' качества)

рr,лефё с инfiрукцяеЙ по применснию и ска-
фификатором а]чtпульным (ТУ 94З2-00l-
1,4,1837 61 еа$; ту, 9398,002-t4?sз767_20 l0
и.,rи аirалdiiлчным1,
При'упаксiвкё амIrул, вмеюцlих кольц9 излома
или точку jtля всiрытия, скарификатор ам-
rryльный не,вi<Лацьвают.
Г) По l 'iлп$иЦ! в конryрной i.iейkовой упа-
ковке (ОСI;6Ф074-9l) из плснки Погивинй.тi_
хлорйнЬй i(ГОСТ 25250-88 ил* аналогичного
качествd),Rли полиfiирольной (ТУ l0-02-02-
789i2l1493'или анаrтогичgoго качества), по-
крЫiой''бДалоft упаковочноiл с полимерным
покfьГи'ем, илш бучrагой (ГОСТ 1S5I0-87),
иrм, сайоклеящейся бумагой, яли бl,магой с
термолаi<ом;'Йли фольгой алюlrияисвой (ТУ
l8t'1-002_450949l8-97 или дtалогичtIо.о *iч"-
cTla); нли рленкой fiолимёрвой (ТУ 2245_00l-
86886987:2009 или анмогичяого качоства). '

$о l ипи'10 кояryрuьтх ячейковъгх упаковOк
вйесiес инстрiкцией по применению в пачкс
из кар-тона (ГОСТ ЗЗ?81-20tб иrм аI{алогич-
ного качестdа).
Групповаli упакQвка l| 1,ранспортная тара в со-
o"TBeTcTBhH с'ГосТ l 7768-90

Маркировка I) Первч,чуая !|паковкL На ампуле или эти-
кетке,амлулы, шприца укшыtзакJт: сокрашен-
ное торговdЬ наименование препарата без
прелупреliЙельной маркиро"*и Ф (СОВИ-
ГР}fllГГ); количество доз, объсм препарата в
йиллилитраt. номер серии в виде ЬуквiпlIо *

цифровоIо обозначеяия, даry выЕуска, срок
годности. для препарата без консерванта ука-
зывают t<Без KottcepBaHTa>,
2) Вперпчная упаковка. Ев пачке иJtи этIt-
хетке-бавлероли с ампулами ука]ываIот: со-
kpallleнtloe наимеЕование организации-дерrriа-
теля регистilационцого удос,товеренияlпроиз-
водителя (АО кНПО кМикосrгея>}. юпиличе_

1) Rервuчная упаковкtL На этикеr.кс ампулы
указа}lы: сокращеI{ное торгOвое tlaнMeнoBa-
яис препарата без прслуlrреаительной мар-
кrrlювки Ф (СОВИГРИПП), количество доз
(1 ДО3А), объем препарата в ми.[ли.ltlтF&х
(0,5 li{JI), номер серии в вид.е буквенно -
чифрового обозначенн, (У610824), дата
выпуска (0824), сроц годности (до 0?25).
Соответствует
2) Вmорuчпая упакавха. На пачка с пмп}ла-
ми указаны: сокращ*Еное наимевоаанtте ор-
ганизации-дсржатЁля рсгистрациоцl{ого удо-
стоверсвия/праиf,юднтýля (до tнiIo <Мн,
кроген>). юридический a-Iloec Роесиq_

Сtрмвц13'из 4
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ПАСПоРТ м 600 оm 30.а8.2024

соВиГРипп,е Вакцин1 грнп пOзная
ина ктввrlрOванная субъеди ни чная

HnT,lcp серии Уб10824
Количейво, ед. измсреЕшя 34966 упаковок

здlс[ючЕнi{Е: Лекарствеtlный преtrарат совигрипцф Вакцина гриllrrознiц инактивированная сli8ъединrrчная Ваь
цина лля профи^пакr,икll гриппа [инмтивяроваttиая] растsор для внутримышечного ввеленяя сери}r УбlOЕ?4 соответ-
ствует требованиям нормативной

Торговое паимсновапвс ЛП

,I[aTa вьцачи паспорта

Мнкробиолог ОБТК (ОКК}

Начдльнllк ОБТК (ОКК)

(]Ф:авг].,сr,а 2024 г.

IО.Ф. Арслзнова

Т.Е Перетрухпна

ский влрес, телефон, товарный знак; gtрану,
ицдекс и адрес пронзвс)дства, телsфои; тOрго-
воЁ наимеиование с предупредитсльной мар_
кировкоfi Ф, группирвочвое наимеtlоваltие,
леt{арgrвенную фор"у, номер свидетеJьстsа на
товарвый знак, инфорr"tацию о составе, указа-
ние сезоя4 для хоторго предназначена вакци-
пц Еомер серии (буквенно-цифровое обOзllа-
чение), дату выrryска, срок гOдности, ко.qичс-
gTBo амrrул, объем и ко.пичеgтво доз в ампуле,
спOсоб примеt{ения (Способ примеяения * cll,
Ияструкuию), услOвия отпуска, ус;Iовия хране-
н}tяJ ItOMep рiгистрациOiд{ого удостOвýреЕия,
штих_код, предупредительпые надписи:
кСтерилыrо>, <<Вакципttые штамill bl культиви-
рованы }Ia куриных эмбрнонач>, <Перед ври-
менением встрживатьD, <Храни,гь в яедOступ-
вом для детей меете)r, /ия препsрата без ков-
cepBallla указывают сБсз ко8сервапта>.
На пачкс со пrприцеrч, указывают: сокращеяное
}Iаименование организации_дер)iiателя рсги-
страцяоняого удоýтоверения/пролзводителя
(ДО (НЛО кМикрогсня), юридический адрес,
телсфолt, товарвый зIlак; cтpalry, индекс и ад-
рес произвLrдстм, телефон; торrOвое наимево-
Baв}le с предупредительной маркировкой Ф,
группfiровOчIlое наименованио, лекарствен_
ную форму, номер свgдетельства на товарный
знак, rrнфорrtацllю о состаае, указапие сез(lва,
дJUI которого fiрсдна]начена вакцин4 номaр
серии (буквеяно-цифровое обозuачение), дату
выпуска" срк годност1|, количество шлрицев,
содер]кащих по l дозс" объсм и количестводоз
в l шприце, способ прпменения (Способ при-
tlfенени{ - см. Инструкц}rю), усrовця отпуска,
успов}rя хранения, номер рсгястрационного
удс}стоверения! ш:iрих-код, предуllредитоль-
ные надписи: кСтерильпо>" кВакцинньте
штаммы культивlrрованы ýа куриных эмбрио-
B&t), <Перед применеIiиём встряхивqть),
кХраяить в недоqrуsном дrul двтеli местс), дJul
препарат,t без KoHcepBaH.tB указьrваrот <<Без

KotlcepBaHTar.
На каltцую пачку (коробку) наносяr срсдство
идентt{фикации.
При использовании в качествс вторичной упа-
ковки корбки с этиксткой-бандеролью, номер
серии, дату выпуска и сIюк годности наносят
lta боховые части хоробкп

l15088, г. Москва, ул. 1-я,[чбровскаr, д. l5.
стр, 2), теjlефOЕ (495) 7l0-37-87), товарный
знак (Микроген); сrранц индекс и адрес
прOизводства (Россия, 4500l4, Рсспублика
Башкортоrган, г. Уфц ул, НовOроссийская,
д.105). телефон ((347) 229-92-0l); торговое
наимсноваl{ие с лредупредительяой маркл-

ровкой Ф (СОВИГРИППа Вакципа грип-
позIlаJl иIlакт}rв}Iровшrная субъелинччная),
группировочное IlаимеIlованtrе (вакцина для
профвламики гриfiпа [ивактивнрованная]),
лекарствеl{ная форма (раствор д.[я в цпрr{ltъь
шечllог0 введения), яомер свидете.тlьсг8а на
товарIlый зяак (Nз 535-ý66), ннформация о со_
ставе (l лоза (0,5 мп) содсржит: .Щействую-
щие вецества: Гемагглютини}, вируса грItппа
подтиflа А (HtNt) 5 мкг, подтнпа А (НзN:) 5
мкг, тнпа В l1 мкг, Вспорtоrательные вýще-
ства: Сополимер 2-ме,ил-5-винилпиридлt}lа и
N-виltиллирро]tидон& (алъювант) 5Cr0 мкг,
Тиомерсал (консервант) (50,0*7,5) мкг, Фос-
фатно-солевой буферный расlвФр ло 0,5 мл,
уliазан се3Oн, лля которого преу{иа]I1ачеяа
вакцнна (ýля ссзона 2O24|ZOZ5 гг.), Ho:rtep се*

рин (Убl(l824), дата вып),ска iO8Z+;, срок
голtlости (до 0725), кL-lлllчество аlпул, с,бъем
и }tолнчеgl,во доз в ампуле (10 алrпул ло 0,5
мл (1 лоза)), способ применсвия (Способ
применсния * см, Инструкцию), ус.ilовия
отilусха (Для лечебно-прфилакIическ}rх
учреждений). ус.rIовия хрансfiия (Хранить
при тёмпературе от 2 до 8 qС 

I:Ie заltораl'trи-
вать), номер регистрационrIого }.,1остовсре.-
пия (ЛП-0018З6), штрих-код, предупрсди-
тельяыо нацписн: < Стерильно li, <tB акциннr,lе
штаммы культявироваlлы на куриuьrх э;rtбри-
онах.я, <Пср*д примснснисNI встряхlttsа.lъ)),
кХранять в нелоýтуппом дJlя дсrей меýте)).
На каждуlо rrачку }lal]ecatlo сL}сдсlзо идеяти-
фикации.
Соотвстствуст

Транспорrированше В соотвgrствии с СанПиIl 3.З686-21 при темпераryрс от 2 до 8 "С. I,re замора-жrrr"*
Храtrеtlяе В соответствяи с СанПиН З.З686-2 l лрн темпер,атурс от 2 до 8 оС. Не за:rtора;кrrвать
Срок rодности l год .Щата вьтпуска I2.0E.2024

Годся до з1.01.2а25
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