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

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

J\Ъ Р006-00||0-77 l01455 1 75 от 2|.l0.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088',
r. Москва, ул. l-я Nбровская, д. |5, стр. 2,IЦ*1: 77224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИFIFI)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
)л{реждения "науlный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетвого учреждения)
от 18.10.2024 NЬ 1194/IЩЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата1 (номер)

в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата
В акцина паротитн о -KopeBarl культурatльная жи вая

(торговое наименование)

Вакцина дпя профилактики кори и паротита

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

(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

лиофилизатдля приготовлениJl растворадля подкожного введения (l доза) -

ампулы (l0 шт.) - пачки картонные - для лечебно-п лактических ний

серии М0016524 ,
(номер серии)

годен до 09.2025

объем серии или партии 274l

(срок годности)

производства Акционерного общества "Наlлно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, 1 15088, г. Москва, ул. |-я Щубровская, д. l5, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичн€ш упаковка, вторичн€ш упаковка), стр. 1

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

Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛП-Ns(001 1 81)-(РГ-RU) от 05.09 .2022.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Наl.qцо-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, l15088, г. Москв&, ул. 1-я Щубровская,

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

(количество упаковок)

JlOKyMEHl, пOj{itt{сАн
]-цЕiстрс}I II loit полпtлсыо

Сертифl*ат 4L)2A] l I]2762 l 9il40]ЗА I9L] 5 1 47-1DГD.l

B;ra]e:rert ПapxolrerrK<t Jlrrrцrrrit Bcr.Bo.1<tjloBп.l

Леl:iств}tтсf, ен с l ti.{)4.] t)24 по 1 ].{.)7 -2 0] 5

Щ.В. Пархоменко



<GIауlно-производственIlо. ouu.or}.ЖoiiЖ;XT::;"J иммунобиологическим
<<Микрогсн>

Адрес места осуществления дицЕнзируOм0I0 вида дсятсльцOсти:
РоссияJ 15088, г, Москва, ул. 1-r.Щубровская, д. l 5, стр.2

ПАспоРТ }l! 0137 от l6.t0.2024 r.

препаратам

Торговое наименование ЛП
Международное непатецтованное, или груп-
пировочное, или химическое наименоваItке
Лскарственная форма
Регистрационное удостоверение
[ата госуларственной регистрации
fiaTa внесения изменений в регистрационное
удостоверение ЛП (лата замены регистраци-
онного удостоверения ЛП)
Номер серии
Количество, ед. измереншI

вакцина паротитЕо-коревая кульryральная живая

Вакцина для профилактики кори и паротита

Лиофилизат для приготовления раствора подкоя(ного введения
лп-л}(001 l 81 )_(рг_RU)05.09.2022 .Щата

М001652,'
274|

выпуска 09 24

Годен до 09 25

упаковокИспытация проведsны по Н[ лп-Jф (001 18l)-(рг-RU)-301 123

показатели Требования по Н.Щ ЛП-N9 (00t l8I)-
рг_R[л-301123 Результаты контроля

описание

Лиофилизат - однородная пористаrr
масса от желтоватоIо до розоваюго
цвета, гигроскопична
Восстановленный препарат - прозрач-
нм жидкость розового цвета

Лиофилизат - однородная пористая масса
желтовато-розового цвета, гцгроскоIIична

Соответствует
Восстаrrовлепный препарат - прозрачная

жидкость розового цвета
Соответствует

Подлинность ,Щолжен содержать вирусы кори и ла-
ротиJа

Содержит вирусы кори и паротита

Время растворенlдl
,Щолжен растворяться в течение 3 мин
при внесении в ампулу 0,5 мл Воды
длrI инъекциЙ (ЛСР-007006/08)

Растворяется в течение менее 3 мин при
внесении в ампулу 0,5 мл воды для инъ-

екuий на дозу
Соответствует

рН От 7,3 до 7,9 7,6
соответствyет

механические включения * В 2 амгryлах из 80 допускается нiши-
чие механических вк.пючений Соответствуст

Потеря в массе при высушивании,
о//о

Не более 2,0 О/о 0,7
Соответствует

Стерильность Не должен содержать бакгерий и гри-
бов

Не содержит бактерий и грибов
соответствчет

Анома.пьвая токсичцость .Щолжсн быть нетоксичным нетоксичен
Соответствует

Специфическая активность,
ТIЦ50/0,5мл
(IgТIЩ50/0,5мл)

Прививочнм доза вакцины (0,5 мл)
должна содержать не менее 1 000 тка-
невых цитопатогенных доз (ТrЦ50)
вируса кори (не менсс 3,0 lg
Тr{,Цsо/0,5мл) и не менее 20 000 ткане-
вых цитопатогенных доз (ТrЦ50) ви-
руса паротита (не менее 4,3 lg
ТIU{s/0,5мл) с преобладаЕием trаро-
титного компонеЕта не мсIiес, чем на
0,9 lg ТrЦ5O/Q,5цд

Паротитный компонент * l 09600 (5,04)

Коревой компонент *бЗ l 0 (3,8)

Преобладание паротитного коN{понента -
1,24

Соответствует

Бычий сывороточный а-чьбумин,
нг/дозе

Не бодее 50 trг в одной лрививочной
лозе вакцины

,<
Соответствует

Бактериалlьные эндотоксины,
ЕЭ/мл Менее 20 ЕЭiмл менее 5,0

Соответствует
Посторонние цримеси: rЕнтами-
ЦИна сульфат. мкг/дозе

Не более 20 мкг в одtlой привIлвочной
дозе вакцины

l0,5
Соответствует

Упаковка

Вакцину выпускают по 1 дозе в ампу-
ле вместимостью 2 мл из стекла l-го
гидролитического класса по ISO 9187
или ТУ 9462-001-5з908805-2006 или

Вакциlrа по i дозе в амлуле вместимо-
стью 2 мл из стекла 1-го гидролитIiческо-
го класса по ТУ 9462-001-84299122-20l0.
На амлуде наклеена этикетка самок'tея-
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ПдспоРТ м 0l37 оm 16,10,2024 z

торzовоенаьченованuелп Вакцuнапароmumно-коревмk!льmур!,льнаяJruвм

Нолер серuu

К0 лачесmво, еl, wilер е пuп

M00I6521
274I упаховок

ТУ 9462-00 1 -84299122-20]'0, На каж-

д}ю ампулу накJIеивают этикетку са-

моклеящуюся (<Fаssоп>@ производ-
ства <AveryDennison> или UPM
Raflatac или анмогичцую) или текст
наносят непосредствеЕно ца ампулу
методом каплеструйной печати. 10

ампул с вакциной помещают в пачку

картонную (Ту 5453-0 1 0-047б6354-

2006 ипи ГоСТ 3з781-2016 или aнa,,,lo-

гичную), В пачку с вакциЕоЙ вклады-

вают Инструкцию по применению и

вкlIадыш с цомером улоrадчика- По 1

дозе в ампуле.В пачке 10 ампул с Ин-
струкчией по применению и вьT ады_

шем с Еомером уцд4дчцдл_

щаяся.
Комгшектцость в пачке соответствует,

Маркировка

l) Первичная упаковка. На эти- 
|

кеже ампулы доjIжно быть указано: 
I

сокращеЕное название предприятия- 
|

производителя, сокращенное название 
l

препарата (Вакuина паротитно- 
I

коревая), количество доз, п)rть введе- 
|

ния (полкожно), номер ссрии (буквен-

но-цифровое обозначение), дата вы-
пуска, срок годности.

На ампуле (печать на ампуле)

должно быть указано: сокраценное
нш}вание препарата ((ВАКЦИНА ПА-
РОТИТНО-КОРЕВАЯ>)), количество

доз (<1Д.>), тlугь введениlI (п/к), номер
серии (буквенно-цифровое обозначе-
ние), дата выпуска, срок годности.

2) Вторичuая упаковка. На пачке

доJDкно быть указано: наименоваЕие
предприIIтиJI-производителя, адрес,

телефон, товарный знак, название

препарата, группировочЕое н€ввание,

лекарственЕаlI форма, информачия о

составе, номер серии (буквенно-

цифровое обозначение), дата выпуска,
срок годности, количество ампул в

пачке, количество доз в ампуле, усло-
вия отпуска (<rЩля лечебно-
профилакгических учрежлеrмй>),
условиJl хранеЕиJl, способ применениJI
(<Способ применеция - см. Инструк-
цию)), предупредительные надписи:
<Стерильно>>, <<Хранить в недоступноN{

для детей месте), номер регистаци-
онного удостовереншI, штрих-код,
контрольныЙ (илентификационныЙ)
знак (КИЗ)*.

l Ппимечание
l -К""rр-"".й (илентифика-

| ч"онный) знак будет нано-

| ситься после внедрения мар-

| кировки КИЗ на производ-
l cr"eHHoli площадкс.

1) Первичная упаковка. На этикетке ам-

пулы указано: сокраще}rное название

предцриятlUl-производителя - АО "НПО
"Микроген", сокращенное нщ}ваЕие пре-

trарата - Вакцина паротитно-кореваJI, ко-
личество доз - l доза, путь введения (поД-

кожно), Еомер сериlr (буквенно-чифровое
обозначение) - M00l6524, дата выпуска _

09 24, срок годности - до 09 25

2) Вторичная )паковка. На пачке указано:
наименование предприrlтия-
производителя - АО <НПО <Микроген>,

адрес - Россия, 1 l5088, г. Москва, ул. 1-я

.Щубровская, л. 15, стр.2, телефон -тел-
(495) 710-37-87, (495) б74-55-80, товар-
ный зuак, название препарата - Вакцина
паротитно-кореваrI культураJIьIIая живzul,

групцировочное нщваЕие - Вакцина для
профилактики кори и паротита, лекар-

cTBeHHarr форма - лиофилизат дJul приго-
товления раствора для подкожного введе_

ния, информациrr о составе, Еомер серии
(буквенно-чифровое обозначение) -
М0O1б524, дата выпуска - 09 24, срок
годIlостЕ - Годец до 09 25, количество
амIIул в пачке, количество доз в ампуле *

10 ампул по 1 дозе, условия отпуска
-,Щля лечебно-профилактических ytpe-
ждений, условия храненrlя - Хранить прlл

температ)ре от 2 до 8 ОС, способ приме-
нения (Способ прrr.менения * см. Ин-
струкцию), предупредительные надписи:
Стерrlпьно, Хранить в недоступном дJIя

детей месте, номер регистрационного
удостоверения - ЛП-}ф(00 1 1 8 l )-(РГ-RU),
штрих-код, контрольный (илентификаци-
онный) знак (КИЗ).

Тоанспортироваttие При темпераryре от 2 до 8i
Хранение При температуре от 2 до 8"С
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контроль осуществлrtется на предыдущей стадиитехнологического процесса

При проведении контроJIя использовался растворитель Вода длlt цнъекццй (лср-007006i08) серии
закдючение: Вакцина паротитно-коревaul культ}?альнаrl живаlI, лиофилизат дJut приготовленшl раствора длrI

ПОДКОЖНОГО ВВеДеН!И СеРИИ М М00 l 6524 соответствует требованиям Н! лп-Nч (00 l l s 1 )-(рг_RU)-з01l23
,Щата вьцачи паспорта ,lb " -1Р 2у,qi.

TopzoBoe HauMeHoBaHue ЛП
Номер cepuu

Колu ч еспв о, е l. ulMep е нuя

I]ачатьник ОКК
(.Щолжность)

ПдСПоРТ Is 0137 оm 16.10,2024 z
вакцuttа паро muпно-коревол кульmJ,рмьная uсu вм
м0OIбs24

274 I упаковок

Васина Н,А.
(Фио)

Срок годности

; r,'.-^-
l год .Щата выпуска 24.09,2024

Годея ло з0.09.2025

рй{"&

',:rц'rт /,*!

: з4я
J3"-iчij&fу
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