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

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

]ф P006-00ll0-77l01409829 от 01 .|0.2024

Выдано Федеральному государственному унитарному предприятию "Санкт-Петербургский
научно-исследоватепьский институт вакцин и сывороток и предприятие по производству
бактерийных препаратов" Федерального медико-биологического агентства, Россия, 198320,
г. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д.52, ИНН: 7807021918.

(наименование юридического лица, юридический адрес, Иr+{)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
у{реждения "Научц5lй центр экспертизы средств медицинского применения" Министерства
здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 30.09.2024 ЛЬ l1l4lНЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Флю-М [Вакцина гриппозная инактивированная расщепленнаяl

(торговое наименование)

В акцина для профилактики гр иппа [инактивированная]
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

раствор дJuI внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - ампулы (10 шт.) -
пачщцдqрт9цц!ц - для лечебно*профилактических учреждений

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)
серии 'l70824 , объем серии или партии 17З46

(номер серии)

годен до 0].2025
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Федерального государственного унитарного предприятиJI
"Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт вакцин и сывороток
и предприятие по производству бактерийных препаратов" Федерапьного медико-
биологического агентства (ФГУП СПбНИИВС ФМБА России), Россия, г. Санкт-Петербург,
г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52, лит. Б (производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка,
рJо!ичная упаковка), лит. А (выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение J\t ЛП-004760 от 29.03.201 8.

.Щержатель регистрационного удостоверения Федеральное государственное унитарное
ПреДприятие "Санкт-ПетербургскиЙ научно-исследовательскиЙ институт вакцин и сывороток
и предприятие по производству бактерийных препаратов" Федерального медико-
биологического агентства (ФГУП СПбНИИВС ФМБА России), Россия, 198320,
т. Санкт-Петербург, г. Красное Село, ул. Свободы, д. 52.

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

JlOKyý{EH1, l I0l]Ill1CлH
э-цЕiiтрс}I п Iой полпlrсыо

Спlтифнкат 4D2Aj l t]2762 l 9r4O:З.\19L]5 l474DIjD{
В:rале_rеl1 Пlpx<rlrcrrK<r r{lrrrTprrr-r ВссRо.tодоRlrч

Леl:iетвптgлен с l8,m.?t}24 по 1].07.20]5

(наименование. адрес)

Щ.В. Пархоменко
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ФМБД ЮССИИ
Федерьтьное государственное унштарнOе предприятие

<<Санкт-Петербургскнй ваучньисследовательскrrй шнстнтут вакцпн и сывороток
Е предпрпятие по пtrюпзводству бактерпйпых препаратов>>

ФедеральпогrD медпко-биологнчеекого агентства
(ФГУП СПбЕИИВС ФМБА Росспн)

Россшя, 198320, г. Савкг-Петефург, г. Красное Село, ул. Свободы, д.52, те-т.:(812) б60_0614,
факс: (812) бб0-0б-lб

пАспорт
ЛЬ 02б3 от 20.09,20?4

Флю-lVI
[Вакцина гриппозная инактивированная расщепленная|

раствор для внJrтримышечЕого введеЕия

РегистрациоЕное
удостоверение

Нормативн аJI док}ментациJI

Номер серии

Формат выtryска
(лекарственная форма,
дозировка, первичнм
упаковка, количество
лекарственной формы)
наименомrrие штitммов
вируса гриппа/состав

Количество в серии

.Щата производства
Срок годности

Результаты испытаний

показатели
описание

ЛП-Oи7б0 ат29.03.2018 дата внесениJI изменений в
t:€гнстрационное },достов9рение 21 . 1 | .2022 r.
ЛП-0и760-070819. изtл. Jt,1 от 14.01 .202| r, изм. }Гs

3 от 09.07.2021 г., изм. Jф 4 от 20,08.2021 г., изм. JS 5

от 18.11.2021г., изм. Ns 2 от а3.02.2022 г., изм. М б от
2|.l|.2022 г., измеЕение Ns 7 от 24.1 1-2а23
770824

Раствор для внутримыIдечного введениJI (амrryла)
0,5 мл (1 лоза) х10 (пачка картонная)

A/Victoriaia897l2022 (Ц N 1 )pdдQ?-like чirus
jШзtl*g_ы_ý/?_9?Ж jý_?)":""t"i]г:*y!}ý_"",

д/Ак9_{ltý9 jtz?_02]_(Prvi_q1oIin_1дgqg9:l_iЦ_e,ч{u9

2з.08.24

До 07 2025

Методы
Бесlщетная слабо
опалесцирующаJI

жйдкость

Визуа.гlьный Бесцветная слабо
опаJIесцирующм

жидкость

Каждый подтип и
тЕп антигена должен

, Метод постановки
l

i реакцииторможения
Кащдьй подтип и

тип антигена

5ý-цý9дl}:}9дся|_:9дзцдt"rgчq чlп

Подлинность
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показатели Нопмы Мстоды резтльтаты
гомологичной
сьrвороткой.

Титр с
гетерологичной

сывороткой должен
бьrгь ниже се

собственного титра
ве менее, чем в 4

Fаза

(РТГА) с вирусом
гриппаl

гомологичной
сывороткой.

Титр с
гетерологичной

сывоIюткой ниже
ее собственного

титра не менее, чем
в 4 раза

Прозрачноетъ flолжен
вьцерживать
срilвнение с
эталоном III

,Щолжен бьrгь
бесцветньш

.Щолкен
вьшеDживать

Визуальньй Вьцерживает
сравнение с
эта_тlоном III

Бесцветньй

В"ц"р*"**
пебования ппl

Визуальньй

В"зуаr*r"й
] вьцерживать 

,
требования при 

|

определеяии ,

, оПРеДеJIении
видимьD(

:

, механfiческих
i включений

рН , От 7,0 до 7,6

Извлекаемьй объем , Дошкен быть не
; менее номинtlльного

, видимых
i механических|\,
; вкJIючении
i

Потенциометричес- | 7,5
кий l

1

l

l номинzlJIъного

Герметизация' ; Ампу,лыlфлаконы

; должныбыть
! герметичны

Физический Ампулы
герметичны

Белок

С;;Й"*Й;" -
_
ьактериальнь]е
эндотоксиIlы

! Не более 250 мкг/ 0,5

iмл;*-i ffолжен быть
l

| стерильныN{

1 Не бо;rее l00 ЕЭ/ 0,5
Ilмл

Метод Лоури 131 мкг/0,5 мл

Стери.rьный

- -м;;"";;ъс

0,5 мл

Аномальнм
токсичность

,Щолжев бьrтъ
нетоксиtIным

Биологический нетоксичный

Специфическая
безопасность

Не должен
содержать живого

вируса гриппа

Не с,одержит
живою вируса

{рЕIIпа

Биологический

Спсцифическая
активность

.Щолжен содержать
гомilгглютинин
вируса гриппа

подтиповАитипаВ

A(HlNr) *20,9 мкг/
0,5 мл

А(НзNа) {0,4 мкг/
0,5 мл

В -17,7 мкгl0,5 мл

Метод
количественного

определения
гемаггJтютинина
вируса гриппа в

i
j

l
t

Страница 2пз1
,7 мкгl0,5

Щветность

механrческие
вк]Iючения



показатели

Тиомерсап (ьтя
препарата,

содержащего

д9цý.r!9grl
Овальбумин

трЙ;; х_ю0

Иммlногенность4

реакrогенносты

fiй;;;;;;;;;;;-":
I

Маркировка

F_SoP-02-013-01

A(HrNl) - 15,0
мкг/0,5 мл3;

А(НзNz) - 15,0 ttкг/
0,5 млЗ;

В - 15,0 мкг/ 0,5 мл3;

Нижний
доверительный

предел (Р:0,95):12
мкг/0,5 мл

От 42,5 до 57,5 мкг/
', 0,5 мл

] н; оЬлЫо,оsnn*. i
0,5 мл

реакции одиночной
радиальной

иммунодиффузии
(орид

IIе более
0,5

100 мкг/
MjI

Вакцина должна
бьrть иммуногенной

Вакцина доJIжна
бьпь ареакrогенной

1) Первпчная
упаковка

Производственная
площадка ФгУП

спбниивс
ФМБА РОССИИ

на этикетке
ампуль/флакона

указывают:
сокращенное

_ НаИ}чtеНОВаIIИg 
,

----Б"-цrrа--l
иммуногеннаlI :

Никний
доверительньй
предел (Р=0,95)

A(HINr) -20,0 мкгl
0,5 мл

А(IIзNz) -19,4 мкгl
0,5 мл

В -16.9 м
Не содержит
конеерва}l,г

0,01 rtкг /0,5 мл

Менее 100 мкг/
0,5 мл

Вакципна
ареактогеннtul

Вакцинные
штаммы вируса

гриппа подтипов А
(HrNl), А (НзNz) и

типа В
рекомендовz}ны

ВОЗ д-тlя Северного
IIол)rшарIш на

текушчrй
эпидемический

", - " :__9-919!__**__]
l) Первичная

упаковка ,|

]

Производствен- 
',

ная площадка
Фгуп

спбниивс
Фl\IБА России

на этl-tкетке
ампуль] ука}ано:

сокраJценное
нанменование

Вакцинные штаIч{мы вируса гриппа
подтипов А (HlNl), А (НзNz) и типа В
должны быть рекомендованы ВОЗ дця

Северного поJryшария на текущий
эпидемический сезон

Биолопаческий

Визуальный

Методы ! Рез1,"льтаты

Спекгрофотометри-
ческий

йЫод
иммуноферментного

анализа iИФА}
оФ вэжх,

Метод фирrчrы

Биологическлй

Страница 3из7
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производитеjUI
(спбниивс),
сокращенное

торговое
наименование

препарата (Флю-М),
номср серии, дату
выrryска (четьгре
последние цифры

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

количество доз, д"lя
препарата без
консерванта

указывают <Без
консерванта)).

Z) Вторичная
упаковка

Производств
енная ILцощадка

Фгуп спбниивс
ФМБА РОССИИ

На пачке флаконов и
ilмпул укд!ывirют:

(ПРОИЗВЕДВНО>,
сокращеЕное

наименомние!

стану, иЕдекс,
адрес места
rrахождения

юридического лица,
телефон, факс, сай:г
и логотип (аvпула с

каплей в круге
спбниивс)

производитеJU{,
торговое и

группировочное
наименок}ние

лекарствеЕного
препарата;

лекарствеIIнуIо

фор*у, способ
применеЕиJI (Способ

применения - см.
Инструтсчию),

количество

флаконов/ампул в
пачке, количество

. "д9q"в }JJ,qKoPKe,

Стршлица 4из1

льтаты
призводителя
(спбниивс),
сокращенное

торговOе
наименование

препарата (Флю-
М), номер серии,

дата вьшуска, срок
годности, объем
препарата в }Iл,
количество доз,

<<Без KoHcepBmITa)).

2) Вторичная
упаковка

Производет
в€пвая площадка

Фгуп
спбниивс

ФМБА РОССИИ
На пачке а}.rпул

указано:
(ПРОИЗВЕДЕНО)),

сокращеЕное
нЕмменование,
cTpzlнa, иllдекс!

адрес места
нахожденй,I

юридического
лица, телефон,

факс. сайт и
логотип (ампула с

каплей в кр}те
спбниивс)

производитеJUI,
торговое и

группировочное
наименование

лекарственного
препарата;

пекарстtsеннаrI

форма_ способ
применен!{JI

(Способ
применения - см.

Инструкцию),
коJIичостВо а}шIlул В

Еgr
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Но
объем препарата во

флаконе/ампуле,
объем одной дозы
(мл) и колlт.Iество

доз во

флаконе/ампуле,
шта]\{мы вируса"
информацию о

составе,
кСТЕРИJЬНо>,

кНЕ
ЗАМОРАЖИВАТЬD,

IIомер серии, лату
выпуска (четыре
последние цифры

номера серии), срок
годЕости, номер

регистрационного
удостоверения и

дату регистрации.
условIrя отгryскц

условиJI хр€шевия и
предулредительЕ!то
надпись: кХранить в

недоступном дJUI

детей месте)), штрих-
код, сведения о

субстрате
КУJIЬТИВИРОВШIЕЯ,

эпидсезоне, дIя
которого

предItвIIачеII
препарат

(подчеркивание не
наносится), для
препарата без
консерванта

указывают <БЕЗ
консЕРВАнТА),

; информационную
надпнсь:

<<Штаммовый состав
вакцины

] соответствует
i рекомеIrдациям ВОЗ
: дляСеверного
] ПОЛУШаРИ,Я), а ТаКЖе

, графическое
, изобрФкение
: пекарственного

Страница 5из7

пачке, количество
доз в упаковке,

объем препарата в
llмпуле, объем

одной дозы (мл) и
количество доз

ампуле, штilммы
вируса,

информаuия о
составе,

(СТЕРИЛЬНОD,
КНЕ ЗАМОРАЖИ-

ВАТЬ), номер
серии, дата

выпуск1 срок
годности, номер

регистрационного
УДОСТОВеРIIИJI И

дата регистации,
условия отIryска?

условия хранения и
предупредительншл
надпись] кХранrь
в недоступЕом дrUI

детей месте>>,

штрих-код,
сведениJI о
субстрате

культивировzlния,
эпидсезоне, дJUr

которого
прелнil}начен

препарат,
(БЕЗ

консЕрвАнтА>,
информашионншI

надпись:
<<Штаммовьй

сост€[в в€lкцины
сооTве,гствуе,г

рекомендациям
ВОЗ для Северного

попушарIt I)>, а
таюке графическое

изображение
r'IеКаРСТВеННОГО

IIрепараI,Е
нацпись: <lМоrЬus
рrаеуепiопisлl,

растовое

:

l

I
I

l



Упаковка
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показателн Нормы Мстоды розтльтаты
кМоrЬus

Рrаеvепiопis>,
растровое

изображение в
кач9отве фона-

Номер серии:
NNNMMYY, где:

NNN - порядковьй
номер, число от 1 до
999, присваивается в
рaмках календарного

изображение в
качестве фона.

Номер серии:
77а824

года;
ММ - месяц,:,в

Ko,Iopoм
произведено ЛС;

YY - последние две
цифры в номеро

календарного года

Годен до: *

ММZZZZ,rде:
ММ - месяц, в

котором истекает
срок годности ЛС;

ZZZZ * год! в
котором истекает

-9l?9ý"годg99цлq
Проrrзводсгвенная
площадка ФгУП

спбниивс
ФМБА РОССИИ

Ампульt
По 0,5 мл (l лоза)

препарата без
KoHcepBa}rTa в

ампулы из
прозра!пrого стекла

По 10 ампул в
контурной

ячейковой упаковке
из картона

упаковочного.
По 1 контурной

ячейковой упzжовке
в пачке из картона

д;lя потребительской
тары вместе с

инструкцией по
применению.

Визуа_ilьный

Годен до:
а7 2025

Производствеппая
площадка ФгУП

спбниивс
ФМБА РОССИП

Ампулы
По 0,5 мл (1 доза)

препарата без
коясерванта в

ампулы из
прозрачного стекJIа

По 10 амIryл в
контурной
ячейковой

упаковке из
картона

упаковочЕого.
По l контlрной

ячейковой
упаковке в пачке из

картона дJlя
потребительской

тары вместе с

Страница биз7



F-Sор_02_013-01

инстр}кцией по
применению.

Флqконьt
По 5,0 мл (10 доз)

препарата с
консервантом во

флаконы из
прозраqного стеIспа.
По 5,0 мл препарата

с консерван,гом ts

контурной
ячейковой упalковке

из пленки
поливиниJD(лорид_

ной. ГIо 1 контурной
ячейковой упаковке
в пачке из картона

для потребительской
тары вместе с

инструкшей по

Условия хранения Хранить в заrцищенном от света месте при температуре от 2 до 8
оС. Не замо

Условия При темперацре от 2 до 8 ОС. Не заIl.lорФкивilть, .Щопускается
ние при темпе до ?5 'q ц T_9y_9gg9!.Iý99

Срок годности 1 год

l Опрелеление проводят на стадии пол)rчения ь{онов€lкцины вируса гриппа.
2 Контролируют в процессе производства.
3 Среднее значение специфической активноgги не нормируется. 15,0 мкг в лозе кФкдого
штамма - это устаIIовленное количество антигена гемагглюмнина вируса гриппа
а Проконтролированы первые три серии (10524,205 24,З0524) при замене вакцинЕого IIITaMMa.

Заrспючение: серия 7 7 а824 i:_l-,*:lяu_r.gd*!;i; Б ует требованиям
1', \тужttм подчерх; rT*)

нормативной док,чмснтации

Руководитель .ЩКК

Методы Розультаты
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показатели Нормы


