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

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

N9 P006-00110-77l0l475655 от 30. |0.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "IVlикроген", Россия, 115088,
г. Москва, у л. | - я ДU бровская, д. l 5, стр. 2, IЛ** 7 7 224222З7 .

(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
)ЧрежДения "НаlrчныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 30.10.2024 пЬ 1238/IщЭсМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
ВАКТРИВИР Комбинированная вакцина против кори, красну(и и паротита

культурttльнаJI живЕUI
(торговое наименование)

Вакцина дrя профилактики кори, красн)D(и и паротита
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 0.5 мл (1 доза) -
ампулы (10 ццт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)
серии }140024124 , объем серии или партии 2172

(номер серии)

годен до 09.2026
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, 1 l5088, г. Москва, ул. 1-я ЩубровскаJI, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичн€ш упаковка, вторичнzш упаковка), стр. 1

(выпускающий контроль качества).
(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛП-Ns(00 l494)-(РГ-RU) от 02.12.2022.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Ha1..Ira-
проиЗводственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микрогец:' (АО "НПО "Микроген"), Россия, l15088, г. Москво, ул. 1-я Щубровская,

.

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора
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Акционерное общество
(нау{но-производственное объединение по медицинским иммунобиологическиь{ препаратам

<Микроген>

Алрес места осуществления лицензируемого вида деятельности:
Россия, 115088, г. Москва, ул. 1-я.Щ,убровская, д.15, стр.2

пАсПоРт лъ 0155 от 28.10.2024 г.

ТОрговое наименовацие ЛП ВАКТРИВИР Комбинпрованная вакцl{на протI|в корu, красlIухи ll
паротита культуральная живая

Ir{еждународное непатеЕтованное, или

З#:"ООrОrНОе, 
ИЛИ ХИМИЧеСКОе ЦаиМеНО- Вакциналля профилактики кори, краснухи и паротита

Лекарственная форма Лиофилизат дчя приготовления раствора для llодкожного вl]елсItия, 1 доза

Регl,tстрационное удостOвереяие лп-}ф(00 1494)_(рг-RU) .Щата выпуск а l0 24

.Щата госуларственной регистрации ЛП 02.|2,2022 Годен до 0g 26

.Щата внесения измененлй в регистрационное
удостоверение ЛП (лата замены регIiстраци-
онного удостоверенIля ЛП)
Номер сериr,r M0024l24
Количество, ед. измерениJI 2'7'72 упаковок
Испытания проведены по Н.Щ ЛП-ЛЪ (00l494)-(РГ-RU)-301 123

показатели Требования по Н{ ЛП-ЛЬ (00149,1)_(РГ-
Rш-301l23 Результаты кO}tтролrt

описание

Лиофилизат - однородная пористая масса от
желтоватого до розоватого цвета, гигроско-

пична

Восстановленный препарат - прозрачная
жидкость розового цвета

Лиофилизат - однородная пористая N,racca

желтовато-розового цвOта, гигроскоI1ичЕа
Соответствует

Восстановленный прспарат - прозрачная
ж}tдкость розового цвета

Соответствует

Подлинность ,Щолжен содержать вирусы кори, краснухи и
паротита

Содержlлт вирусы кори, краснухи и пароти-
та

соответетвyст

Время растворения
,Щолжен растворяться в течение 3 мин пр1.1

внесении в амлулу 0,5 мл воды дJuI инъек-
ЦиЙ на дозу

Растворяется в теченItе лrенее 3 мин при
внесении в ампулу 0,5 мл воды для инъек-

ций на лозу
Соответствует

механические включения* В 2 а,vгryлах из 80 допускается налиllие меха-
нических включений Соо,гвстствует

рН раствора от 7,3 до 7,9 7,6
Соотвстствует

Потеря в l\{acce при высу-
tltивании. 7о

Не боrcе 2,0 Yо
0,8

соответствует

Стерильность Не должен содержать бактерий и Iрибов
Не содержит бактериi,r tr грибов

COOTBеTCTBVCT

А номальная то ксичность ,Г{олжен быть нетоксичным I Iс-t,оксичсli
соответствyет

Специфическая актив-
ность, TIЦ56i0,5 мл (lg
TrU{sol0,5 мл)

Прив1.1вочная доза (0,5 мл) должна содер-
жать не мепес 1000 тканевых цитопатоген-
ных доз (ТЩ.Щ5фвируса кори (не менее 3,0 lg
TrЦso/0,5 мл), не менее 1000 ТIЦsовируса
краснухи (не менее 3,0 lg Tl Ц56/0,5 мл), не
менее 20000 TTV(50(4,3 lg ТrLц50/0,5 мл) ви-

руса паротита

KopcBoli коN{понснт - l7З80 (4,24)
Краснушный компонент - 5 129 (З,71)
Паротитвыi.t компонент - l 58500 (5,2)

CooTBeTcTBveT

Тсрмостабильность

.Щолжен быть термостабильным.,Щопускает-
ся сЕия(ецие средней геометрической вели-
чины титра каждого вируса в образцах вак-
цины после прогревания не более чем на

один ls

Термостабилен
Соответствует

Страrltлца l l,rз 3
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вдктрIIвIIр Комбuнuровапнм вакцuпа проmав корu, красн!хц u паропuпrа lЕльrпура:lьнап хltuвм

M0024I24
1711

J,11aKOBOK

Остаточное содержание
БСд, нг/дозе

Не более 50 нг в одной lrрививочной дозе
вакцины

1,88
Соответствует

Посторонние примсси:
гсllтаN{l{цина сульфат,
мкг/дозе

Не более 20 мкг в одной прививочноIi дозе
вакцины

l 3,5

Соответствует

Упаковка

Ваклlлну выпускают по 1 дозе в ампуле вме-

стимостью 2 мл из стек,ltа l-го гидролитиче-
ского юIасса по ISO 9187 или ТУ 9462-001-
53908805-2006 или ТУ 9462-00 1 -84299 |Z2-

2010.
На каждую ампулу накдеивают этикетку
самоклеящуюся (KFassonlР I1роизводства
<AveryDennison> или анмогичную) или

текст наносят непосредствеЕно на ампулу
методо]rt кагrлеструйной печати.

10 ампул с вакциной в пачке из картоЕа
хром-эрзац (ТУ 545З-010-04766З54-2006

или аналогичный) вместе с инструкцисй по
применению и вкладышем с номером

укладчика.

Вакцина по 1 дозе в ампуле вместимостью 2

мл из стекла 1-го гидролитического класса
по ТУ 9462-0 0 | -84299 122-201 0

На апrпуле наклеена этикетка самоклеящая-
ая.

Комплекгность в пачке соответствует.

Маркировка

1) Первичнм упаковка. На этикетке
ампулы доJlжно быть указано: сокращенное

ваименование предприrlтия-производителя,
сокращенное торговое на}IменоваЕие препа-

рата (ВАКТРИВИР), количество доз, пугь
введеЕr{я (подкожrIо), номер серии (буквен-
но-цифровое обозначение), дата выпуска,
срок годности.

На ампуле (печать на ампуле) должно
быть указано: словесная составляющая обо-
значениrI товарного знака (МИКРОГЕН),
сокращенное торговое наименование препа-

рата (ВАКТРИВИР), количество доз
(ulД.>), пугь введекия (п/к), номер серии
(буквекно-цифровое обозначение), дата вы-
пуска, срок годности.

2) Вторlлчная упаковка. На пачке долж-
но быть указано: наименование предприlI-
тиrl-производлтгеля (АО <НПО <Микроген>),
адрес, телефоЕ, товарный знак, торговое
наименоваIIие препарата, группировочIIое
тlаименовавие, лекарственная форма, дозlл-

ровка, иllформацlrя о составе> количесl,во
ампул в пачке, количество доз в ампуле,
}roмep серии (бlтвенrrо-цифровое обозначе-
ние), дата выпуска, срок годности, усдовцrI
отпуска (<<.Щля лечебно-профlллактических

учреlкдений>>), условия хранениrI, способ
применениJt (<Способ прип{ененI]я - см. Ин-
стр}кцию))), предупредIftельные надписи:
<Стерильпо>, <<Хранить в недоступном дJuI

детей месте>>, номер регIrстрационного удо-
стоверения, штрrrх-код, срсдство илеrrгифи-
каlц.lи.

1) Первичная упаковка. На этикетке ампулы

указано: сокращенное наименование пред-
приятия-производителя - АО "НПО "Мик-
роген", сокращенное торговое наименова-
ние препарата - ВАКТРI4ВИР, количество
доз - 1 доза, п}ть введения (подкожно), но-
мер серии (буквенно-uифровое обозначе-

ние) - М00241.24, дата выпуска - 10 24, срок
годности - до 09 26

2) Вторичная упаковка. На пачке указано:
наименование предприllтия-производителя -

АО (НПО <<}чlикроген>>о адрес - Россия,
1 15088, г. Москва, ул. 1-я [убровская, д. 15,

стр. 2, телефоц - тел. (495) 710-37-87, (495)
674-55-80, товарный зIIак, торговое наиме-
нование препарата - ВАКТРИВИР Комби-
нированнаrI вакцина против кори, краснухи
и паротита культ)aральная живая, группиро-
вочное наименование - Вакцина лля профи-
лактикц кори, краснухи и паротита, лекар-

ственная форма - лиофилизат для приготов-
ления раствора длlI I1одкожного введекия,
дозировка - 0,5 мл/доза, информация о со-

ставе, количество ампул в пачке, количество
доз в ампуле - l0 ампул по 1 дозе, Еомер

серии (буквенпо-чифровое обозначение) *
М0024124, дата выпуска - \0 24, срок год-
ности - Годен до 09 26, условия отпуска -
,Щля лечебно-профlллактических у{режде-
ний, условия хранениlI - Хранить при тем-
пературе от 2 до 8 "С, способ применен}uI
(Способ применения - см. Инструкцию),
предупредителькые надписи; Стерютьно,
Хранить в недоступном длrI детей месте,

номер регистрационного удостоверения - Р
]Ф ЛП-005859, ruцих-код, средство идентI{-

фикации.
тйнспортиромкие При температ}те от 2 до 8 "С

Хранение При теtлператлФе от 2 до 8'С
Срок rодlrости 2 года [ата выпуска О1 .|0.2024
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Topzo вое ttaulleHo BaHue ЛП
Номер cepuu

Колuчесmво, еd. азлеренuл

ПАСПоРТ Is 0l55 оm 28.I0,2024 z
ВДКТРИВИР КОМбuПuРОВuНПаЯ вакцuпа проплuв хорu, кроснухц а пароmuп,ц кулыllJу]алl)Iluя Jtсuвuя

м0024124
2772 упахOsOк

Конrроль осуществJuIется

заключение:

на предыдущеи стадии технологического процесса

вАктривИР КомбинированЕая вакцина против кори, краснухи и паротита куJiы,ураJlLflая живая, лио-
филизат дJUI приготовления раствора дJUI подкожного введениlI серии M0024l24 cooтBeтc.1.1]yeT требова-
ниям НД JIП-Ns (00 1494)_(РГ_RU)-30 1 I 23

,)]ата выдачи паспорта urИ , 1С zоЦr,

начальник
(!олжность)

Васина Н.А.
(Фио)
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