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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскуто Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

Jф Р006-00| 10-7 7 101427 166 от 09. |0.2024

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "ФОРТ", Россия, З90540,
Рязанская область, м. р-н Рязанский, с.п. Окское, д. Ялтуново,
тер. фармацевтического комплекса, стр. 1А, ИНН: 62З4028965.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
за кл ючения Красноярского филиа-гlа ФГБУ "ИМIIЭУАОСМП " Росздравнадзора

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 08.10.2024 Л} 581Дtд-05/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(д"rФ (""".р)
в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

Ультри ксФ Квадри В акцина гриппознаrI четырехв€lлентная инактивированная

(торговое наи менован |.е )

В акцина дlя профилактики грипп а [и накти вированная]
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

раствор для в}tугримышечного введения 0.5 мл/доза 0.5 мл (1 доза) -

шприцы (10 шт.) - пачки картонные - дJuI лечебно-профилактических уlреждений
(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)

серии 250824 , объем серии или партии 53905 )

("о"ерсерии) @
годен до 08.2025 ,

(срок годности)

производства Общества с ограниченноЙ ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"),
Россия, З90540, Рязанская область, м. р-н Рязанский, с.п. Окское, д. Ялтуново,
тер. фармацевтического комплекса, стр. 1ж (все стадии, вкJIючая выпускающий
контро_пь качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛП-005594 от 19.06.2019.

Щержатель регистрационного удостоверения Общество с ограниченной
ОТВетстВенностьЮ "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"), Россия, 390540, Рязанская область,
м. р-н РязанскиЙ, с. п. Окское, д. Ялryново, тер. фармацевтического комплекса,

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

,,".*, JK)Ky\lF.H l lI();ll llitAH
];. , i: -)лгк грс)1 IIlOIi полпItсь]о

i:r,],..

Сертификат.}D2АЗ l I]2762 l9li40]].A.l9L]' l47,1DI-'Dl

B:ta,lc:ret1 Пархrlлrепко ;lllrtrTpшli Rс(Rо.{(t]lов!l|

;{еitствпте-rен с ltt.04.]t)24 по l].07.20]5

Щ.В. Пархоменко



,рOрт

fiзаодсгва
I"оден до
Ко"rпчесr,во едннпц готовоir
IIrrо]!,кцIlll в gýрlrц

Аll0лrапьная
] токсI{чнOс,гь

Лнttензия J.i-! Jl0 l 2-00 1 02-77,1000 1047 7

от 04 авryстш ?02З года
РOссl.tя, ]90540. Рязанская r-lб.lt..

м.р-н. I'язанскпй. с.п. Окское, д. Я.лтуново.
те мацевт}l1tеского ý0}{плекса, стр, l ж

IlAcпoPT лi 025 УKIII/z4

Ультршкс ý Квалрlл l]акuи:tа грlrппоirlая
четырехваJlеlt:l,fi ая инакl,rt B}rpoB&fi ная расIцеIIJIенная.
растtsOР дIя внуlрил|ышечноrо введеЕI{я 0,5 м-q/доза.
lrlr]рицы в yпаковкс ýs l0

i 250824

JIП-005594 о,г 19.06.2019. (;ата замены 12.ж.2a21
НД JII'1-005594-1906l9. Изменепис .},{Ъ1 от 21.С4.rO2П
Изrrененr,tе Nl? от l l ,01.202 ] , I.{злrеrrеtrttе JфЗа o-t:

28.07 .2а?2, Измевенис ],l!3 от 31.10.2022. Изменение ýs4
от ]3.1 l,зO3з, 1,Iзптенснl"tе ЛЬ5 от 20.02.]023. Иззлеttеппg
Jчгgб от 07.09.]0?З.

i IIaHrreHoвaHIle прод!,кцtlи

Проrrзводrlте.,tь
РеrrlстrrациоIIное

Шспытаишя прOведеrIы по

РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛН}А
нанltеrrозаrtие

Il0кflзатqtя
Требования uорпrатпвноft

докумеtl,rации Результаты нспытан tIl-I

опlлсаtlие

llодлинность

Бесцветтrая }lли сjlегка жеjlтоваrая
l]р{)зраtrIлая iкндкость, возь,t{)ж}{о
Ijal нч lJe с;абой оп&Iёсцеrluиrl

Бесttае"гная ;+iuдýость со слабой
Сlпаqесценциеl:i

Kмirыii I,Iол1,1lп и ,l"}i{l антигена
до.:ljЁеll обра,зовывать четкне кOлыlа

преци п иTal{}l}l rl pt{ взаи лt одеi.tствtl l.t с о
сllецнфнческой сывороткой в

агаро:}llом геле

Ilодтвер;кдае,гся

Прозра.пrость ;.{o;l;,lteH выдержи8ать сравнение с
эталоном llI

i; 
-]

IIl ]

l]::::_
механи.леские
вклю!lýния

ИltTettcltBttocTb oKpacкtl pacT,t]opa }le
до.lжна быть более эта,]она Y.

Интеttсивность окраски раствOра
b{e}ree )тапона Y5

f.(o;t;кetl соот Be,rc,],BOBa.l ь требован ия }l
l tp}l определе1l}tи 8ид1.1tл ых
ме.\а н и чсскlлх вьqlоченlrrf

соответствче,r

7,48

l20.5 мкгlдоза

Соотвчтствует

Стерн;lьны

рН

Белок

Йзе*-а.-r"й
99!gM-
Стерильность

Спецrфшческая

,Г{ол;кен быть ltетокси чсп нетоксичный

(iтр. l rlз 3

Ilolr
08.]0?4
08.2025

Безопасеtl. }ie содержит iкивого
в}{р,\,са гр}{пгtа



HamMerroзaHrte

пOкдзателя

Требованtt я шормативuсr li
дOкyментацши

i

Резчльтаты IIспытанllI-t i"i

Слеuифическая
активность

В 1 дозе {0.5 м:} должна сопер;+iать

гемагглюткни}r вирусt}в гриппа
подтиIlовАвтнпсrвts:

A(I] l Nl ) * (15.012.0) rrкг
A(H3N2) * 

{ l 5.0*2,0) мкг
B/(V ictoria lineage) - ( I 5.0,i2.0) мкг
3l(YаmаgаИ liпеаg,е} - ( l5,0*2,0) мкг

Ai(HlN1) -i6,1 rtкг
А.(НЗN2) - 16,?, мкг

ý/(Viсtогiа lirrcago) - 16,2 мкг
B/(Yam:rgata lineage) _ lЗ.6 :чкг

октоксинол-10 [Ie более 300 мкг/мл l94.5 мкг/мл

Бакгериапьные
эltдотоксинь1

Ile бо;:ес l00 ЕЭ/доза 0,48 ЕЭ/доза

реактогенtlость* ýолжсн быть ареактогеltеtt или с"пабо

реактог9Ilеll
Слабо реактогенен

ИммчногеннOсть* .Щол:кен бы:,ь ltммуногенен Иммуногенен

Овшlьбумtтв Не более l мкг,/лоза 0-02 мкг/доза
1

[1о;rисорбат 80

I Iроизводственные
штамNtы

432,] мкг/lrtл

ti",*r", ar*,ю, no *rrnr*,
стр} ктурс tuTaм,l{ail вируса гриппа

,l,ипа А (подтипы Д(HlNl) н
Ai{HjN])) }.l типа В (.пинtлlt Viсtогiа

lirreage и Yarnagata lincage),

рехо]!rендOваl ttlыNl ВОЗ на текуший
,:ltlиде}tичссхи й сезоrl л,rя CeBeplloro

по-,tv

На ка;кдый шпр}lц Harc.leeнa

этýкетка из плеýкI{ саrtомеяtцейся
}l:] rIОJ ИЛРОПШj]СН а.

Объеrl препарата в шпр1.1це,

С оОтветств),нэtцlллi 7: JOзы. oтt! el{L,t I

Не более 500 мкгlм;l i

антигеttttойстр\,кryрештамý{а}л 
1

B}tpyca гриппа тлrпа А (t,tодтипы 
1

Ai(I{lNl) н Аl(I{3N2))итипаВ 
]

(линии Victoria lineage tl Yanragata 
i

lirleage), реко}lен.:lован}{ыIt ВОЗ на 
i

Tex\,щltii эппде\!llческllй сезон J,lя 
1

Ссве по-,ltшаOrlя :

На кахдыti шпрнц HaLilettвaк)"г
этнкеткн из fil,лtаг1.l rrп**-1с}.1 ной

(ГОСТ 7625-86) и;lи пttс.lеiл (ГОСТ
l85l0-87} и: и са}lоь:еяшltеся

этикетки из бr,ьtагн (ТУ ОП 5,t53-001-
5q480l 0001 _0З lлллr ТУ 9ý72-00 l -

5 j07:5l6-0] н-rи ана,,lоrичll0го
качества) и.:l !| яле}lки салttэклеяпlеitся

По 0.5 \tJ ( l jIоза) в IItItp1,11,1a\ llз 
i

стек.lа тlrпа l (F-ur.Fh) с впаяlttlой i Пс} 0,5 шл {l дозаj в шпрнце\ llз
нглой (1507886-84) с зашi|тl,ы}l стеlt-lа с впаянной иглой с заltlитныlr,t

кOjlпачхOм. : кOлпачком.

Упаковка

из ll(]jlипропиле],lа прOизво:lствп
(UPM Raflatacu }l.]и анаjlогичrlог0

качества. Объе*r l,Ipeltapaш в lllпр}rце.
cooтвeTcTB\,юшrltti И дозы, ат,\!ече н

p}lcк0ill}tеткl_T й. наHegcHной на кOр1-1!,c

ш при l ta- rl-a н :rtетнt-tй, Haнeceltнo}"l 1-1a

Kpari этtлкет-кlr.

По l шпричу в хонтyрной ячеtiкOвt-lt"t

\,пахоаке из пJr,HKt,l

ло;]}rвнниji11орtt_зной { ГOС]-Г ] 5 25 0-
88 rlrH анil.lогrlчt.!ого качества).
покрытоЙ лJенксrЙ поj]и}rер}jOГ],

Псl l 0 KotlTl,pllblx ячеr"лк(,вь:\

_},паков(lк s l1itчке }tз Kapтol{a (ГОСТ
Зз78 1 -20 l б нjtи анtllогичнýго

качества) вместе с и1.1стр},кцltеl:i по

:1\,шария

меrкой. нанесенной на край
этикетки.

l Пtr l lIIгlрllц},в Ko}lT\p}lo}"{ я'tейковr-rl"l
ll \,паковке tлз п.-leНKl.il-
, no,1HBll},ltt.,Il,Iopll-,lнo1]. покрытои
j ll.,leirKrrti rlo.,lиilt9p1,Ioii

По 10 конryрных ячеfiковых

},паковOк в пачке llз картона Bl,tecTe с
инýтр},кuней по при менеl{и H.-l

при!lенен!{lо"

Соотвстствl,ет

Стр. } ltз 3



быть с ntcтKoii' соýтýетств\rоцсй У: шприца с :лtсткойп соатвстсl,s}.ющсЙ

Требова lrlIя }loptla,r lrBmoii

лOý}"itlýптllцlttI
Первичная }пакоltка, I-Ia этlлкетке

ttl п риI la _vкa:.}l,,l па loт: тOрговое
наи }l elt{J tiil t l ие l lpel lapa]a { Y;,I bTpиKcGr

Квшри)- но}.1ер серии. дс)зирQвку. I

количество.lоз..1ат}, вып\ска. срок j

го.frlостIi. )lикетка шлриtlа \toj,}ieт 
,

аrlзы {0.25 lt.r). tt"ltи без rtеr,ки
Bтrrp ич t.tая упакоака.

На пачке yказывают: lla}l}leltoBaнIle

']РОИЗВОi},lТеjlЯ 
j-]eкapcTBel tllОrО

прспара"l,ii" адрес, те.,lефон" факс;
lI;.lpcc Mcc'l',ir !1р(}иЗВOдс'ГВа: логотнл

ОOо r(tDOP'{",l; тttргtэвое (Ул br рнксФ
Кваарн } }l пO.rIное на l,r]\reнoвal lие
1Iрепаратr1 (Вакшиltа гриrrпоз}iая

четырýхвfulсlJ,гная I,1t{aKTl{BиpoBaHHarl

рАсщеr l-itенная). грчrrлrtрýвQtlнс)е
наименован}lе препарата,

-1eкapcTвell}ly rr- форrrу. информatцrю
о ct}cl,aae, дозr{ровкч (0,5 м;/лоза),

КФЛllЧеСТ9О Ш!:РИЦtrВ, СQrlеРЖаlЦ}.rХ l l0
l д.оЗе Kai*i'].ыji, в llачке. номер ссрtlи,
ДаТу" ВЫtlУСКа. СРОК ГОJI{ОСТИ. СЛОСОб
пр}lýе,lен}lя; сСпособ приltlенсння -
с лt. .Инстр5,кllrllý)}. },c,|l 0н }l я отпус ка.

I lO)\tep с;з!rдете;,,lьства lta товарн ы li
зна& lioмep рsгис,|pац}j0нного

},достOвереlrttя, }словltя храýен}ля,
ltlтрих_кOд, )iказа ние эпиде]\, ическоrо

сезона, r1:Iя кОТорог0 Пред|Iазl IaLleII
j-Iекарственtrый rlpenapaT. пе,г.;lя
<Мёбltуса >, предупреднтеJль 1.1 ые

iiajll lис ll : <C,l ершьноll, <Вакцll l tltl,t с
шт3lr]l, ы ý}, jl b1,1.t BtrpOBaH ы на KYpl{H[,I к
злtбрионах>, <<Хранить в недосryпно]rr
дJя ]eTeir },recтe)}. <Без копсерва}{та)).
На паrlку ýlOг\т lIацOснтся средства
иден,rltdlнкачиlr (в сл\.чае, ecJ}t эIо

требl,ет закOнопател ьствtэ} и

Резу"rьтаты псilытаний

Ilервичная упаковка. На этttкsтке
шпрtlца },казано: торго8а€
наимено вакие препара] а

( У;lьтрикс,& Квадри}, Еомер серии.
дозирOвку, кOличеств0 tOз. да,rу

аыпчска, срOк голttoстrt. Этl.tхе.rка

1/z laзt,l (0,25 мл).
Вторичная чгlакOвка.

На пачке yкil^зaнo; наl,{]\{t-нOвание
п ро}"lзвýдитсля лекарствен нOго

препарата. адрес, те.лефсlн. факс;
адрес ý{еста прои]водства:,:,tогO.гиll

ООО tiФОРТ>; тtlрговое (Y.ltbTpltKc:.8l
Квалри) tt п0.]ное HaиlleHoBaHIre
препараТа {Вакцлrна гриппO3rtff я

четыр9хзме}lтilая и}lft кт't.lвироýан ная

раещеплеlt1.1ая)" грулпrrрФвочrrоý
,{itllýreHoBaHиe преl,tара,га.

JleKapcTBe}tIцю фар}tу, ииформаtrню
о составе. дOзlrровку (0.5 :u,.l/доза).

кOjlичsсl,tsO tr,пpHlleB, со.lержащих пс)

l .аозе казu,ый, в llачке, flOntep серии.
датy вып},скg, срок годност1.1. слособ
при}rеlIен}iя: <Способ приrlснсния -
см. I'Iнструкllиюrл чслс)вия отп!rска,
}lol|ep свидетеjlьства tтa товарllы it

знак. номер регr{страцлrанноr(}
!'дOстовереr]ия. }ý;-]овия хранения.

штрих-кO.п. указан}lе
з''ll,tJ'tемиЧескOго сс3она. дЛя коТОроГо

fi реjl}iазI {ачеtt лекарствепньiii
I lpellapa,t, llеrтtя сl'[ё6}tусаr),

предVпрс;'lиI'gJ Ь}tые наДпиýи :

хСтерllльно >, <Вакциltные l;jтаll]!rы
к}'Jьтtlвнрованы на хур}rных

эiuбрионах>. aXpaHrlTb в
неДOступнс);tt jllя детей rlecTe>, кБез
коlltсрвантая. На лачк} l{анесены

срýдства идент}iфякацл{и.

ý4apKlTpoBKa

условлrя х
гOýности

про li:]вс}дственные хOды. __ Соо-rветствует . i

ре от 2 jio 8 ОС, Не замора;кивать*_ При температуре от 2 ;io 8 ОС, Не замора;{цват
'l 

t,сlд
+ Коктролир\тOтся проItзводIt.геjtем.

прt}изRодстве }lнGго IпTat{ 1{ а
Контролнруются трfi первые сер}lи при сuсне

заключелrrrе:
Препарат Ультрикс8 KBaaprr BaKцlrTla гриппоз}iая четLlрехва,lе}Iтнм инактив{lр(]ванша;l
распlепленная. раствоР дjlя ý}{утрI{lrьilliеч}Ioгr] введсltня 0"5 м;tlдоза? цIlрI{цы ý }паковкеXl ]0,*9,е*рltя 250824 сOотвстств_тет требованиям нд лп_005j9-t_l906I9. Изм*н*ние }{bi от

..2'.1,i04Еq2$;:Изllеltенl-tс Jф2 от 1 1 ,01.]0] I. Из1,1еllетllте Nрjа от 28,07.2022. }Iзменевttе JrisЗ от.j..'.{Ёш.:ф,,:1ýененI{е 
Nр4 от:З,I1,з0]], tr4змснение J,{!5 от ]0.02.]02з. Измененlле J\qб от0аiж]Ofr. ,"

,. * " _{:.

"{_ /Поr,аев С_А,| к !.{| . , ,",{i..' 2024 т

i.Iй:l::"',.з'|' .,. z

. -",;*":ja_" . , J/,, *о ''ir l,Ia_чirлblllll< окк - --#-, "..{' 'ПOгаев C.A,l ц :: l",,,, ,, ___*."ýrЙЭ} --------__
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