
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 P006-00|l0-77l01517038 от 12. ||.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно_производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
r.Москва, ул. |-я Щбровская, д. 75, стр.2,ИIIJЁI:7J224222З7.

(наименование юридического лица, юридический адрес, инн)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества

ФгБу " уАосмп" р вн
(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)от I2.T1.2024 NЬ 2539дt-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(д".Ф ("**р)
в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата

Вакцина паротитная культурztльная живая
(торговое наименование)

Вакцина для профилактики паротита
(международное непатентованное наименование (группировочное ,ли х""ичес*ф

ЛИОфИЛИЗаТДля Приготовления растворадля подкожного введения (1 доза) -
ампулЫ (10 шт.) - пачки картонные - для лечебн9:цр9фцд9цтических учреждений

(форма выпуска tс у
серии М02224 , объем серии или партии 2694

(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 Щубровская, д. 15, стр. 2
(произвоДителЬ (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

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

Регистрационное удостоверение м Jш-м(00 l 1 73)-(рг-RU) от з |.08.2022.
Щержатель региСтрационНого удоСтоверенИя АкциОнерное обществО "Нау.rra_
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микроген"), Россия, 1l5088, г. Москв?, УЛ. t-я Дуброuaп-,

ь рукрводителя
, ,'*, ., lK )к},\1нн I lI(),jU lII(1\H
,-.;,* :r: )-пЕктрс)lIII(lГ1 по,,lпtlсьlо

:,f,
Ссртифlrют 4D1:\З l I]2762 i9t;40]З.А. l 9l:]5 l 474DIrD.l
В_lа.lелеll ПapxorrerrK1.I(lrrlTprrl"r Всево.lо;trlвrrч

;{eiicTBllTeleH с lE.0.1.]t)24 по l].t)7_20]5

(наименование. алрес)

.Щ.В. Пархоменко

д. 15

ле



Акцлlонсрtrое общество

<Научно-лро}lзltоllс,r.l]еtillое tlбr,еllr.tнсttис по I1еjlнI{и}lским иNlмуIlобиологичссI(иh,I преilаратil\,l

кМlлкроген>

z\дрес пlсста осуществленtUI JIll I lеItзируеili ого tsиjlа деяте;Iь}Iости :

Россия, l15088, г. Москва, ул, 1-я,Щубровская, д.l5, crp.2

iпfо@miсrоgеп.ru. (495)7 I 0-37-87

пАспорт
ЛЪ 01б8 o,I, 01.1L2a24

Вакцпrrа rrarroTrrTrlaя кульr}-р:rлыrая iкивая лlлофилизат для прпI,отовлсlr}лrl pacтIropa дjrrl
полкоrкllого введеItt{я

l)егис-rрационное},/lосl,оl]ереI{ие ЛП-Л9(00l17J)-(РГ-R.U)

НорлtативrtаядокY]\,lеI{тация flДJlII-Л'9(00lI73)-(рг-RU)
Номер серlли М02224
Состав: {еriствуlощие вещества:

- IJИPYC lrаРОТИl-а - не Ilreнee 20 000 (а,3 lg) тканевых цитопа,гогсIIIIьIх
лоз (ТIЦsо)
I}споп,tоl,ател ьIlые вешсс,гва :

-водltый раствор ЛС-l8 - 0,08 лr.:;

-жeзIal,lllia раствор l0% - 0,02 плл;

-гента]\{I{цина су.чьфат - не более 20 мкг.
Количество в серLtи, ед, j{змерен!tя 2694 yiIaKoBoK

[ата производства,/ дата sыпуска l0 24

.Щата окоIt.rаt{ия срока годIIости 09 26
Резузlьтаr,ы llcIrытatlrli-i :

*'-''

ý,
*
t
l

Контролируепlые
Ilоказа,I,еJlи

Трсбоваlrltя специфllкаrlиrl ýl[етоды коtlтроля Результаты lrсrtыта lttl l'i

описаt.tllе

Лио фl,rrrизат - олl Iоролtrая
пористая llacca от
,(еJIтоватого ло розова"rого
цвета, гигроскоllична.
Восстаltов,rеttllый препарат *
прозрачная жидкость розового
цвета

Визуалыtый
Лиофиллtзат - одltоро.IlIlая
лорltстая ý.lacca жслl,о L]aTo-

розового цвета,
г!iгроскоп}Iч Iia.
Соо,t,вет,ст,lзуе,г

В осстанов.деl,trtы ii t Iреttара,г
_ прозрачllая х{I{дкость

розовоIо lll]cTa
CooTBeTcTBveT

Г[одлиuность 7]олжен солеI)жать Bllpyc
iIароl,ита

Реакttи.я
rtейтра"чизацлlи на

кульT ре клеток Vеrо

Содеряслtr, в I,1pyc Ilаро,гI{та
Соответствует

Врспrя растворсtrtля

,!t 
g@ j'; a, 

,.

д{олжеrl растl]оряться l]

течеI{ие 3 lllrtt при впесеIIии в
аN{пу,тIу 0,5 мл 13оды для
иrtъекций (JIСР-007006/08) rra

,llоЗу

Визуа-пьный
Растворrtется l]тсчение

,lreHee З }.rин Ilpl.t вttесеiil.{и
ii аltlлулу 0,5 мл 13оды лля

иt;ъек1.1lлй (ЛСР-007006i08)
Iia лозу

lJ 2 амllулак rrз 80
допускастся IlаJlllчие
механl-jческ14х вклtо,ленltii

Визуальныt"л,
гФ рФ,

оФс.1.4.2.0005.18

Соответствует



ll о'' раствора От 7,3 до 7,9

Потенциоtrлетрический,

l,Ф рФ,
оФс.1 ,2.1.0004.15

7,6

i ГIо."р, в массс прi{

{ высушивании
I

Не более 2,0 о/о

Гравttметрическltй,
гФ рФ,

оФс.1.2,1.0010. i 5

а,5 О/о

Стерлtльность
Не долхен содержать
бактерлrй и грибов

IчIетод пряNrого посева
и,ти мембранной

фlлльтрацилr,
гФ рФ,

оФс.1.2.4,0003.15

Не солержит бактерий и
грибов
Соответствует

*\но:rtа.;rьная

1,оксичlIосlъ /{олжев быть нетоксl,t,tным
Биологцческий,

гФ рФ,
оФс.1.2.4,0004.15

нстоксичсlr
Соответствует

Специфическая
al(TllBHocTb

Прививочная доза вакциilы
(0,5 мл) долж}rа содержать не
Metree 20 000 ткаrlевых
tlttтопатогеlltлых лоз (TI_Il{so)
вируса пароти,га(не менее 4,3
lg TIЦsoi0,5 мл)

Культура;lыrый
(Опрелеление по
цитопатогеIlЕо!Iу

действиtо вируса lla
юreTKl,r Vеrо)

234400 (5"з7)
Соответствует

Бычиii
сывороточltыli

шlьбумин

Не более 50 нг в одной
прививочной дозе вакцины

Им м yl rоферл,lellTl I t lti,
гФ рФ,

оФс.1.7.2.003з.l5

J?q I

iСоответствует i

Термостаби,rIьность

.Щолх<ен быть
термостабилыrым.
,Щопускастся с}tи>liеtlие
срелней r,еоме,rрлrческой
величиtIы титра вируса в
образцах вакцI.rны после
прогревания не более, чем на
одиц lg

Культура"rьныii
Термостаби;tен
Соответствует

Бактерlла,rыtые

Э!IДОТОКСИНЫ
IVIclrce 20 ЕЭ/мл

качественный гель-
троir.tб тест, ГФ РФ,
оФс.1.2.4.0006.15,

метод А

:

lreHee 5 i

]

]

ПocTopolttttre

приI,1сс}l:

гентаlчlицина

сульфат

FIe более 20 rtкг в олt,lой

прttвлtвочttой дозе вакцttI;LI

Ме,го;t лиффузиlл в

агар,
гФ рф,

оФс,1.2.4,00l0. 18

8

Упаковка

Вакцину выпускаIот по 1 илlt
2 дозы в ампуле
в]!rестимостью 2 мл из стекла
l -го гилролитического кrасса
по ISO 9187lulц ТУ 9462-001-
84299|22-2а]0 и.rи ТУ 9462-
00 1 -53908805-2006.
На ка;кдуlо ампулу
как_irеивают этикетку
самоклеящуIося (<F-assotr>@
процзводства
кАчеrуDеппisоп)) или
UPlr{Raflatac и:rи
ана"lогичную) l.rллt Tel<cT

llаIlося,г llс[lосрелс1]зеlllIо lta
амIIулу I.1c,t,ojtol\{

каплес,груйной печати.

10 ампlт с вакцпноli
помещаtот в цачку картонную
(ту 5453-0 1 0-04766354-2006
лши ГOCT 33781-20lб шqи
аналогичную). В пачкч с

Визуалыlый

Вакцлtна по 1 дозе R ампуле
вjиестимостыо 1 Nlл из
стекла l-го
г!tдролитиr{еского класса
по ТУ 9462-00 l -84299 l 22-
20l0

l0 ампул с вакциной
помецены в пачку
Ka.pтolilrylo- В пачку с
вакцвной влох(е1-1а

trllнс,грукrtию по
прир{енен!Iю и вкладыш с
HoMepoNI укладчика.

комллсlсгtrость в пачкс
соо,гветст8ует

,f

t
а



BaKlU{itOI,{ ВI!]аДi,ItsаIОТ

tr{rrсцэукцuю IIо примсltсlIиIо
rt вкJ]адыш с l{oýlepoм

укладчика.
Возмоzкна комппсктацIм
водOЙ лjD{ инъекц}rЙ (ЛСР-
007006/08) в

соот8с,I,с,t,!}уIоших
количествах.

l ) Пеilвлtчная упаковка.
На этикетке ампу.пы лолх(но

быть указано: сокраlценное
Itаимеllовалrие предприятия-
про I.{зводителя, сокраIцеIi rIoe
1 орговое наимеяоIJание
препарата (<Вакцrrна
паротитная>), кол иlIество доз,
пгь введеI{ля (подкожtlо),
HoNIep серии (буквеlIно-
цифровое обозttачеltl,tе), дата
выпуска, срок годности.
На ампуле (печать на

а}rIlулс) lloJDKHo быть указано:
сокращенное ItазванI.lе
llрсларата ((ВАКЦИНА
ГIАР ОТИТНАJI>), rtоличсство
доз ((1Д.>, <О!.>), пугь
liitсдсllия (ruк), lr<.lrrep ccpiur
(буквеlurо-цифровое
обозначеtrlrе), дата выпуска,
срок гол}lос,rи.

2) lЗторr,rчrrая упаковка.
ila trачке лo;tx<tro бы,t,ь

указаllо: сокращеllllое
llазваttие tIредllрlш,гия -

lIроI.1зt]одителя, адрес,
,rелефон,,говарllый зtiак,
название препарата,
группировочlIос Ilазвание,
лскарствеt{I{ая форпrа,
иtrформацлrя о составе. Hoil{ep
сериIr (букI]еl lrло-циr|lровое
обозtIачеILltе), дата выпчска.
срок годtiости, количсство
ампул в пачке, кол}iчество доз
в ампуле, условия
оl,п),ска (<<;]ля _rсчебно-
п ро ф t,r.ra кти ч ecKt,tx

учреждеlrl.rйll), yс"rов1.1я

xpalleH l.{я, способ при]\,tсtIсrlия
(<Сtrособ Ilрименения - c[l.
[1ttс,грукцlrrо>),
rlредупреллlтельl{ые надп!Iси :

<Стерильноlr, <<XpaHl-rTb в
н едоступ HoI,t для детеil
ý{ес,ге)), IloMep

регистрациоIII Iого

улостовсреItия, штрих-коJl,
контрольttый
(lrлентr.rфикаtрrонный) знак
(кI4з),

Визуа;tьный i ) Перв1.1чная упаtiовtiа.

На аt,tпуле ука]ал0:
с()краlцеIi}tое IIa:Jll:tII lle
rIреIIарата (ВДКЦl{НА
пАротI{пjАя).
KojtltlIccTBo лсl:t (< l l.>),
лу"ть введенIа:t (пi к), нопrер
cepr.rlr (бу к BcHHt-l-t,llttilllclBtlc
обttзна,tенl tL,) - 11('t]]:J.
дата выпуска - l0 24, срок
годностI{ - 0S 26

2) [lторl.гlвая yl,taKoBKa, IIа
пачке указаI.1о:
сокрещсItIIое !tазUаttис
предприятIм_
про!tзвол!tте;tя - А() <I"il IO
(МuкрOгеll)), адрсс *.

Россия, 1 15088, г. \,{<lcKBa,
y:t. l-я Щl,бровская, а. l5,
с,цэ. 2, r,е;rефоrl (.195) 710-
37-87, (495) 674_55-80,
товарttыii зrlак, lIaзItaIIlle
IlреIIарата * BaKtllttta
паротит}lая кул bтypajlbHarI
жи8ая, групп1-1роIrочlIое
назваl{I{е - Вакrц,tltа для
про фи;lактI{к I-, пара,гита,
JlекарствеItная t|lopr.ra *

-цtrофttллlзат дrя
IlрI{го,i,овхеl i rlя рдс1,1,ора
дJlя I]одко}ItItого Bl]cj(ellIIя.

лозировка * 0,5 rчr.lл';tоза,

l,tяформация о сосl,авс,
номер сериI.1 (буквеttttо-
Ilифровое обозrrа,lеltltе) -
N4о2224, лата tзыпуска . l0
2-1. cpolt rодIlос,l,Lt - 09 26,
колиrIеств0 aýtny.ll t} lIilчкс,
Ko]1ltl]ecTl]0 jloз I} t1:\1llyJlc --

l0 амrrчл tlo l дtliс,
услоIJия отпуска * 7_|ля
rIечебно-профшактлrчеоких
учреждениl:t, услоt] иr]

xpaнertlдt * Храrrиr,ь tlри
темперачФе от 2;ro 8 ОС,

слособ Ilри LlсrlсlltIя
(Сrtоссlб llp}lýlcltcll1,1я - сý1.

tr4rrструкциrо),
предупр(rдI-il,с лы i bic
ItaдгlI{cLt: Стерилыlо,

fulаркировка

XpaltllTb в н

I

]



j--_-.'';-

l ДЛЯ Деl'еИ .!1еСТе, H0I\{еP

| рсглlстрашlrонвого

| удостtlверсllия - JIII-
i }s(001 1б9)-(РГ-RU),
i шrрrлх-кол, коrtrрольный

i (илентификаuионный) зttак
l (киз).

rраuспортиро]]аlI!Iе При температуре от 2 до 8 "С
Xpatleltlte Прtл теrtпературе от 2 до 8 ОС] 

]

Срок годllостl,t 2 года /{атавыпуска l4.10.2024
I'оден до 30.09.2026

Заrслlочение: ]]акциltа паротитrIая к}rlь.lурацыr ая п\r4tsая, лиофлIлизат для приготовлсIrия раствOра дffl
ПОДКОЖ}tОГО ВВеДСt{IlЯ 0,5 rrл/доза серии Nэ М02221соответствует требоваtrиям Н{ ЛП_Jtо
(00 l 1 7j)_(РГ-Ru)-з0 lJ 2з

/(ата в1,1лачи паспорlа ,, С){ ,, 1, 1 Zфr.

нача;lьнlrк окк
(f{олхtlrость)

сttца Н.А. 'CbE-Zt-l-*-

(По.лпись)ffi


