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

ПРОИЗВеДеннОГо в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

.I',lb РOOб-00l l0-7 7 l01 5 | 5024 от |2.1 1.2024

Выдано АкционерномУ обществУ "Научно-произвоДственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. |-я Fубровская, д. 15, стр. 2,ИIJД{: 77224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, инн)
(Dедеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
)л{реждения "Наl^rный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министе нения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)от 08.1 1.2024 NЬ
(лата;

в Российской (Dедерации
Вакцина

12б8lIщэсмп разрешает ввод в гражданский оборот
(номер)

I иммунобиологического лекарственного препарата
тно-коревая куль ьная живая

(торговое наименование)

Вакцина дгIя п лактики коDи и п
(международное непатентованное наименование (группировочное 

"ли 
хи"ичес*оф

лиофилизатдля приготовления растворадJUI подкожного введения (l доза) -
ампулы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска t"
серии М0017124 , объем серии или партии 2829

(номер серии)

годен до 09.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген', (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, 1 15088, г. Москва, ул. 1-я Щубровская, д. 15, стр. 2
(производителЬ (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. l
(выпускающий ь качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства;
Регистрационное удостоверение ль лп-J\ъ(00 1 1 s l )-(рг-RU) от 05.09 .2о22.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науqпо-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микроген"), Россия, 1l5088, г. Москво, УЛ. t-я Дуброu.п*,

(наименование. адрес)

Заместитель руководитеJuI
Росздравнадзора

/lокумF]н I, I IO/iIп{CAH
fлЕ Iсрсц II I oI"{ поlJпI{с]ыо

Сертифtкат 4L)ЭA_11 I]276? l9lj:li]]З,{t 9L] 5l474DID.l
В-lадс_чеl1 ПapxorrerrKtl rr{lrlrTplrй BccB<l.to;loBrt.t

{eiluTBItTeлeH е 1lJ.0.{.]0]4 по l].07_2t]]5

!.В. Пархоменко



Дкционерltое общество
кНауlно-прои3водс-гl]еIIIIое объсдиItение IIо медицI{I{ским иil.lмунобиологическим

<Микрогеti>
Адрсс места осуществлеIlия лицензируемого вида деятельнOсти:

Россия,115088, г. Москва, ул. 1-я!убровская, д. 15, стр.2
ПАСПоРТ м 0t58 от 01.11.2024 г.

препаратам

Торговое нашленование ЛП
международное непатентоваrtное, или груп-
пI{ровочное, илI{ химическое наимсIlование
ЛекарстЬенная форма
Р егистрационно е удо стоверение
,Щата государственной регистрации
.Щата внесекия изменений в регисlрационное
удостоверсние ЛП (.чата замены регис]раци-
онного удостоверения ЛП)
Номер серии
Количество, ед. lrзмсреIjиlI

вакцлrна паротllтIlо-коревая культуралыtая жIlвая

Вакцпна д.llя профилактики кори Il паротl|.га

Лиофlrл изат для IIрtlготовл ения раствора rlодкоrкllого
лп-л!(001 18 1)-(рг-RU)
05.09,2022

M00I7124
2829

flaTa выпуска \0 24

Годен до 09 25

уI1аковок

ввсдсIII|rl

I4спытания провелены по Н! ЛП-N9 (001 l s l )-(рг-RU)-30I l23

показателrл Трсбоваltlля по Hfi ЛII_Л! (00I I81)
(рг_RU)-30l123 Резуль,гаты коrr,гроJlя

описание

Лиофилизат - одIIородная пористая
масса от желтоватого до розоватого
цвета, гигроскопична
Восстановлеtlный препарат - прозрач-
HfuI жидкость розового цвета

Лиофилизат - однородI{ая пористая масса
желтовато-розового цвета, гиrроскопиLI}Iа

Соответствует
Восстановленный препарат * прозрачIIая

жидкость розоlзого цвета
Cool,BeTcTBveT

Подлиtrпость .Щолжеlr содержать вирусы Koplr и па-
ротита

Содержит вирусы Kopl{ и паро.lита
Соответствyет

Время растворения
,Щолжен растворяться в течение 3 мин
при внесе!Iии в ампулу 0,5 мл Воды
дJul инъекций (ЛСР-007006i08)

Растворяется в течеIIие меIIее 3 миIl пр]4
внесеIIии в ампулу 0,5 лlл волы для l4lt1,-

екцlлй на дозу
Соотвеt,с,rrзчет

рН От 7,3 до 7,9 ,7,7

Соответствует

механические включения * В 2 ампулах из 80 лоrIусl<ае,l.ся наJIи-
чI,Iе механических включений CooTlreTcTByeT

Потеря в массе лри высуruиваItии,
/о

Не более 2,0 о% 0,7
соответствyеr,

Стерильность Не должен содержать бактерий и гри-
бов

Но содержит баlсгерий и грибов
соответствчет

Аномальная токсичность ,Щолжен быть нетоксичным нетоксllчен
Соответствует

Спечифическая активность,
ТIЦ50/0,5мл
(lgТЦД50/0,5мл)

Прививочная доза вакцины (0,5 мл)
должна сOдержать не менес 1 000 тка-
Iiевых цитопатогенных доз (ТrЦ50)
вируса кори (не Merree 3,0 lg
ТILЦs/O,5lrr,) и не менее 20 000 ткане-
вых цитопатогенных доз (ТtlДsо) ви-
руса паротита (не менее 4,3 1g

1r [/Ь9i0,5мл) с преоблшаi{ием паро-
титного компо}tента не менее, чем на
0,9 lg ТЦДsоiO,5мл

Паротитный KollltoiIelIT - l 09600 (-ý,04)

Коревой компонент -5495 (3,74)

Преобладаrrие IIаротI.1тl{ого компоне1.Iта -
l ,t0

Соответствует

Бычий сывороточный а.пьбумlлlr
ttг/дозе

Не бодее 50 нг в олttоl.i прививочной
дозе вакцины

ý ?1
Соо,гветствует

Бактеряальные эl{дотоксины,
ЕЭ/мл Менее 20 ЕЭ/мл ,vteHee 5

Соответствует
I Iосторонние прr{!чlеси: геuтамI4-
цина сульфат, мкг/дозе

Не более 20 мкл в одной прtrвивочtlой
дозе вакцины

7ý
Соо,t,веr,с,гвуеr,

Упаковка

Ваrсцtлну выпускают по l дозе в аN{лу-
JIе вместимостью 2 мл из стекла 1-го
гIцролt{тического класса по ISo 9187
или ТУ 9462-001-53908805-2006 иди

Вакцина по 1 дозе в аi\{пуле l]местимо-
стью 2 Nlл }1з стекла l-го ги]tролитическо-
го класса по ТУ 9462-001-84299122-20l0.
На ампуле l{аклееltа этltкетка самоклея-

CTllalll,trla 1 rrз 3



ПАСПо PT,l& 0 l 58 оm 0 1. 1 I.2024 z
TopzoBoe лаu,ttеновапче ЛП Вакцuна пороmumно-кOревая кульпцlрпльпоя Jlсuвая

Нолер серuu

Ко лuч есmво, еО. шл ер ецuя

bl00l 7I 24
2829 ),пакOвок

ТУ 9462-00 1 -84299122-20|0. На каж-
дую ампулу наклсиваIот этикетку са-

моклсяшlуlося (<Fаssоп>Ф производ-
ства (AveryDennis0n)) rrли UPM
Raflatac или анаJIогичную) Ltли текст
наносят непосредственно на ампулу
методом каrtJlестрЁноiл печати. l 0
ампул с вакциной Еомецlают в пачку
картолlную (ТУ 5453-0 1 0-04766354-
2006 или ГоСТ 33781-20iб или анало-
гичную). В пачку с вакциноЙ вклады-
Baloт ИнструкциIо по применсниtо и
вкJIадыш с Еомером ую'lадчика. По l
дозе в ампуле.В пачке l0 ампул с Ин-
струкц1.Iей по применению и аклады-
шем с номером yкладчика

щаяся.
Комплектность в пачке cooTBeтcTByeт.

Маркировка

1) Первичпая упаковка. На эти-
кетке ампулы должно быть указаrtо:
сокращеI{Ilое ЕазваЕие предприя,гия-
произволителя, сокращеt{llое llазваlIие
препара,га (l]aKrпlHa паротитно-
коревая), коJlичество доз! путь введе-
ния (подкожIlо), номер серии (буквен-
но-цифровое обозначение), дата вы-
пуска, срок Iодности.

На ампуле (печать на ампуле)
долх{но быть указано: сокращенное
название препарата ((ВАКЦИНА ПА-
РОТИТНО-КОРЕВАЯ))), количество
доз (<lЩ.>), путь введения (п/к). номер
серии (буквенно-цl-rфровое обозначе-
ние), лата выпуска, срок годности.

2) Вторичная упаковка. На пачке
долх{но быть указано; I{аименование
предприятия-производителя, адрес,
телефон, товарный знак, название
препарата, группировочное название,
лекарственная форма, информация о
составе, l{oмep серии (буквенно-
цифровое обозrtачение), лата выпуска,
срок годностI4, количество ампул в
пачке, количество доз в ампуле, усло-
вия отпуска (<<Щля лечебно-
профилактических учреждений>),
условия хранения, способ прIIмеIIеI,Iия
(<Способ примененIтr - см. Инструк-
цию))), предупредительные Itадписи:
<Стерильно>, <Хранить в недоступном
для детей месте), номер регистраци-
онного удостоверения, штрих-код,
контрольный (идентификационный)
знак (КИЗ)*.

ПDиме.lаllltе
*Контрольный (идентифика-
циоlrrIый) злtак буде,г нано-
ситься посJIе внедрения мар-
кировки КИЗ lia лроI,Iзвод-
ственной плопIадке.

1) Первичнм упаковка. На этикетке ам-
пулы указано; сокраU_lенное названI4е
предлрI,1ятия-производителя - Ао "НПо
"Мl.tкроген", сокращенное названI4е прс-
парата - Вакцltна паротитно-коревая, ко-
лIlчество доз - l доза, п}ть введения (под-
кожно), номер серии (буrtвешно-цифровое
обозначение) - M0017l24, дата выпуска -
10 24, cporc годности - до 09 25

2) Вторичная }паковка. На пачке указано:
наиIиенование предприятия-
производителя - АО <НПО <Микроген>,
адрес - Россия, 1 15088, г. Москв4 ул. 1-я

.Щ,убровская, л. 15, стр.2, телефон - тел.
(495) 710-37-87, (495) 674-55-80, товар-
t{ый знак, название препарата - Вакцина
паротитпо-коревая ку.Ilьтуралыtая жt{вая,
группировочное название - Вакцина для
профилаюики кори и паротита, лекар-
ственI{ая форма - лlrофилизат для приго-
товJtеttия раствора дlUI подкожного введе-
rrlrя, информация о составе, номер серии
(буквенно-цифровое обозначение) -
M0017l24, дата выпуска _ 10 24, срок
годности - Годен до 09 25, количество
ампул в пачке, количество доз в ампуле -
10 ампул тrо l дозе, условIIя отпуска
-,Щля лечебно-профилактических у{ре-
ждений, условия хранения - Хранить при
температуре от 2 до 8 ОС, способ приме-
неIIиrI (Способ применения - см. Ин-
струкццlо), предупредительяые надписи :

Стерильно, Хранлпь в недосryпном для
детей месте, номер реr,истрационного
удостоверения - ЛП-Nэ(00 1 l 8 l )-(РГ-RU),
штрих-код, контрольный (лrдентификачlа-
опный) знак (КИЗ).

Т рансп о рти ро ваЕи е При температуре от 2 ло 8ОС
Ilе}tис п теN{перат от 2 до 8"С
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ПдСПоРТ.rs 0158 оm 01,I1,2024 z
Тор zo во е t t ttu,ue н о в а Hu е Л П Вакцuно rrароlrrumно-коревая кульпц|раjlьнlu 1rслlвllя

Номер cepuu Л10017124

Ко:tuчеспtво, еd. uзлеренuя 2Е29 Jпаковок

Срок годности 1 год дата выпуска 15,10.2024
Годен до 30.09.2025

При проведении

заключение:

KoHTpo.rb осуществлlIется на предыдущей стадии технологического процесса

контроля использоI.ался растtsоритель Вола для лrнъекциЙ (ЛСР-007006/08) серии

.Щата выдачи паспорта

Вакrlина паротLlтно-коревая культуральная живая, лиофилизат для приготовлеItI.ш раствора для
пОдкожного введсниJI серии N9 M00l7124 соответствуеттребованиям Н! ЛП-Nэ (00l 18l)-(РГ-
RU)_301l2j

" P-i , lf ,еД,

начальник окк Васина Н.А,
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(Поллись)

C,гpatll.tlla 3 1.1з 3
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