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ФЕдЕрАлыlоЕ гос}ипрстпЕ}ll{оý .\ltTollo}llIoc нАучноЕ !ЧгЕхцЕl{нg

8llll,{sтn Jt 6

}!uiB;tllttgl ПacttopT jfg: Псý l1-0&000

fiдспорт.N} 79У

Общее количество упаковок sакцины в комruIекте а

ителем:срсir годности liомплg](та
(ваrtцит,lа с раlзтворителеIчI) :

п/а

Вакцина
сухая,

Тоёен dо
lItoltя
2027 z.

!tоличество упакоýок вакцины с
3 697ите.пем оерии }Ъ 656

, клещевого эi{цеd}а_jjита культураl]ьная очищенная коЕцеýтрироваi{Еая иýактивироваýная
;-Iиофиýизат д.тя ýригото8леI{ия суспензии для внутримь]шечного введения 0,5 млi/доза,

вдкцLli{А, клЕlцЕвог0 эtr!цЕФдлIdтд культурАлънАr1 очищЕннАя коItцЕнтрировАнýАя
IrLIilктив!lровАнý"4я сухАя, л,рlоФил!IзАт для пригOтовлЕниrl суспЕь]3ии для в}lутримышýчноГо

ввЕдЕяilя 0,5 ý{лцOз.{ в коNlплЕктЕ с рАстворрlтЕлЕм _ ддюминиJI гидоксидд гЕль

Holtep серtаи (вакuина): i ЯSS

выfiуска (закцлlна): Июнь 2024 z.

Годен до (вакцина}: Июня 2а27 z.

Объеьl серии (вакrrина): 18 485 tIJHпyл

Коли.лество доз: olHa

Производственный шта]!1м
U.lTart.rt KCor!ыttll} лспоlllч)овап ý кол,iекц!t!i iuTa,!,[loB Подрвзде,зсния
Liпцшовсхого <I>БУ tI-IИЦЭМ пrt. H,(l. Гл,лtgлеиlr l.{t;ttздрава России.
Ссрtlя,\Ь lбЭ|lбZl2Z8

1т внрусологин нм, .Щ,И.

Ноl,tеiэ серии \ ...
(растворлпель): l 0J0

,Щата выпуска (р астворитель) : Май 2а24 z.

Годен до (растворитель): Нопбпл 2027 е,

Объем серии (растворитель): l8 485 tа'tlzул

исýь]тА}tt4я прOвЕдýны по tr{д р N003793iqJ.14031t !IЗ]vlEHcý].ltl .п} l, }lзмЕнЕI{],IЕЛ! 2, из]l,tЕнЕн}lЕ \Э3. 
'IЗV{РНЕН'IЕ 

Хl 1

ýarr&:etto8altlte
Результат испьlтанЕя

1, описаtrие

Пол,чut,tнооть

сеi]ия.Т,{s 655

""-гl.{ гросксljl.iч !ia-

Восстаповленный препарат * гOмогенriая
непрозDачная суспеr;эия болого tlвeтa, при
стста!rвани]л рездсляlоцалсл на бссuветьую
лрозDачнуtо жI{дкоgть ll рыхлый осадOк
белого цвета. При встряхиваIIий хлопья,
коýглоеiераты и постороI.лr{ие цастицьi
дол}itýiI 0тсугствOýать,

.Щолжна быть подлинt*ой. .Щол>tlllа вызь]вать
специфtа.lесt<иЙ ttiaMyHllTeT l( s}lрусу
клещеýого зl;цефа-.llrtта пpI.t 1,1i\iIмунизаt]ии
ltышей .цt.tHии Ваib/c.

Пористая масса белого цвета,
гигроскопичýа,
Восстановленньтй препарат - гомогеннея
непрозрачная суспензия бслого цвета,
]]pн отстаивании разделяюцаяся на
бесцвsтную прозрачную жидкость и
рыхлый осадок белого цвета. ГJри
8стряхивании хJтопья, конгломераты и
посторонние частицы отсутствуют
Подлинна. Вызьiвает специфический
иммунитет к ýирусу клещево]-о
энцефалита при иммунизации мышей
l"Iинии Balb/c.

J\

4.

ý

6.

,/.

Время раотgорецlвя

tsрелrя
седим ентац1.Iо t.tl{oй

устойчивостtл

1-{е более 3 ttиrryт. 2 миьrугы

Суспсlлзлtя, образуrоцаяся при всl,ряхi.lван11l.!,
).]е дOля{на расслаиватьсл в течение 3 lllrryT. Болеs З мищ.г

количествецное
определ9ние
ai.lTi.rгёHa

Титр автt.lгена до"r]х(ен быть tte Mertee l :i28. 1:1а24

Потсря в масOе ýpLJ
ýыOушиван!lи Не более 2,0 %, |,2 оh

Стерильность ýолlкна быть стерильной, Стерильна

8.
Бактериальтtыв
эijдотOIiсi,]ны

Аномальrrая
токýич!{0сть

rlе оOлее )U ЕЭ/е,л. Мевее 50 ЕЭ/млl

ýолхха быть нетоксi,tчна. нgгоксична



l l?ЗIý, РчtсrtiiскЛfi Фслсра!lllя, J. Шiоa*по, ur,,rap.". N11,,,uuuппл,.,,il:-l охруг Котл_оохш, улttлtп Кри

Jft ПrNg 11,06000
littt"t: Спrtrллртttl,I ]illloлt1,Ic'llilл

8.

oпlacattile

Аномальtlая
тоt(с1,1члtость

извлекаемыit
объем

Уппковка

Долiпнu быть сп91I],]фическt! акт}!вна

Мl,tнttrrальная 1,1l\,lN|унизирующал доза

вакциýы (МИДsо) дOJ]жна быть в гlрsделах 0т

io'oot оо o,otl мл, I(оэффiлциент

вя ýs 656

гоr,tогенная непрозрачная суспензия белого

цвsтаr прI,I отстаиваi{и}! раздсляIощаяся на

бесцветнуtо прOзречнуtо }кидкость и рыхлый
осадýк белого чвета. 11ри встряхиванl,Iи

х.ттопья, колlглод{ераты l,r посIоронниs
части ць] долrl(l,tьi отсутство вать

Пеович лtая чпаt(овl(а:

По l дозе (0,5 r"rл) вакц1,1ны в ампулах
объеIчtо;лл 1 мл иллt по 2 дозы ('l мл) в ампулах
объемоь.l 3 рtл ttз темного ил1,1 бесцветного
стекла ]-го г,.1дролltтI,tllеского Iiласса по ИСО
ytý/.
Растворлггель - по 0,5 мл в ампулах объемом
] i,,л для l дозовой sакцины илt,л по l мл в

afuIIтy,rlax объемом 3 ьrл для 2-х дозоэой
дакци]lь] иэ бесцветлtог0 стекла l -го
гt,tдролrлтrlrtеского класса по ИСО 9,l8?.
Вы пусitают в комллектах:
Коfutплgкr,J,|g ] соrтоит ttз 'l амлулы,
ссдери<ащей l дозу (0,5 мл) вакчttны tt i
ампулы, солержащей 0,5 мл раствор}tтеля.
Коivллект ýg 2 еостоит l,tз 1 ампулы,
ссдерlкащей 2 яозы (i мл) вакчиrtы н 1

аь{пулы, солерlltащей l rил растворltтеля.
втооttttная чпакOвка
пять кOrtллектов М l илlr.lф 2 в пачке lлз

картона коробочного с иr*струкцией по
примеliениlо !,I HO)[(ON| ампульньlм пр!l
gеобходl.tмости, При упаковке aivlпyrl
t.{Meloцj.rx кольц0 изло]!lа или точку лпл

Гомогенная непрозрачrrая сусilензия

белого цвета, при отстаивании

раздgляюцаJlся на бесцветrrуто

прозрачн},jо жидкасть и рьтхлый осадок

белого цввта, При встрюивании хлопья,

кOнгломератьi и посторонние частиць1

пеоsичная чпаковка:
По 1 дозе (0,5 мл) в а}rпулах объемом 1

мл из темного стема 1-го

гидролитич€ского класса по ИСО 9187.

Растворптель -по 0,5 мл в амгrулах
объемом i мл для 1 дозовой вакцины из

бесцветнот,о стскJI& 1glý
гидролитичсского lФlаsса ýо ИСО 91 8?.

Комплект Nq 1 соgюит из l ампулы,
содержащей l дозу (Q5 вgr}в*кц}lньl и 1

амгryлы, содержащёй 0,5 мл

растворителя.

втооичнм чпаковка:
Гjятъ комплекгов Ns 1 в пачке из картона
коробочного с инструкциоЙ по
применению.

Ампулы им9ют точIry для вскрьlтиJl.

МИ,Щsо= 0,0036 мл.
1l 

- 
л 4

l\-L,L

0,6 - ],0 мгlмл.СсДер:tiанttе
ал lo l\,1 I,I Lt 1,1я

l l,tBOcT1.1

Суспснзия, образующаяся прн встряхиваl{и}l,

}le дол)l(на расслаr,Iваться в течвtllл}t 3 MltH.

Стерtлльttость i Допrп*u бьiть стерильl;ыtrt,

ýолltсеtl бьiть нетOкспttен.

I{e менеС ноýrltttального (0,5 лlл ипlл 'r МЛ). ! нa менее номинаJтьного (0,5 ьtл)

!Iл, 1.10)l{ ампульный не вкладывают,

i l *l.-".." l-'^-"-'" '" -' -J -;; ' 
-::; _:::*;л,-, ,,л,,,,о,

РастэopителЬвакциffiaJтИ"raкулътypaлЬЕ0йoЧищeýнoйкoнцевýяpoBaIIнoи
llнаl(TиВIiроВаItНойсУхой*аJIюмиt{иягидрOксидаГеJIь,



{l)gДsРдjыIоЕ Госу/{/\РсТВIal]11оЕ ,\ nTo}loi\.rHoE нАУчI.IоЕ lчРЕЖдЕнriЕ

Вttз: Сmtцпртtпfl :шпOлн{с]\1:lя Л!l IIсЛ! l1-0и00

rortttnTn }1 d

На перви_.rноli улаковке бпйййl{ЫлуF
На первлпной упаковке (этикетка на амгryле с

9.

с вакциной) уIiаq.ыв_а.лg"I] сокрашlпнное
Halal\,ieHoBaa14e лрои38одителл и держателя
(влалельuа) РУ, страну. тсрговOе
иаимеiiование, способ ýведення, кол!.{tlество
доз и объем в мл в амrуле, 0бъеý,l одноr.l дозь]
ý lvt;'], НOМеР ceptli,l, ЛаТУ ВЫГlУСКа, СРОК
годноýти (<Годен до:)}), (для д9тOй с 3 лст lt
83росльjх),
На первлtyFgй _yпаховttе lэтi.tкетка ца амq+лу
с раgтворптеле;rq) указываLотl соl(рацеяное
Ha},{MeяOiзal,i110 про.!13зOд1,1тел' и держателя
(владельца) ру, cтpai-Iy, Ha]4N,eHOBaнjle

растворителя (растворr,lтсль вакцtlнь,
клеillевого эllцофалнта культура.1ьной

вакцнной) указ?нg; сокращенное
наименование произsодителя и д9ржателя
(владельuа) РУ, страяа, торговое
наимеЕование, спOсоб введения, количество
доз lt объем в мл в амгryле, объем одной дозы
Е ]члl номер с9рии, дата 8ыпуска, срок
гоjхности (кГолен ло;D), (для детеЙ с 3 лет и
ЕзрOслых)),

Ца первичной упаковк9 (этикетка rta амцуле q
gастворлпе.чем) _чкшано: сокращеlIное
наи},{еновани9 прOизводителя и держателя
(влалельuа) РУ, страна, наименO8ание
раствOрrrгеля (растворитэль вакцI.{ны
iLrlещевого зяцýфал}rа кульlураrIьнOй
очнщенной концентрированной
инактивированной сухой алюминия
г},1дроксида гель), объём в мл, номер серии,
дата 8ь!пускаý срок годности (кГоден до:ll),
На. _qэоричной чпаковке _{картqшиея пq5ка)
указан0: полнов и сокраценвое иаиме8Oвание
произsодителя и дsржатsля (влалельча) РУ,
стана, юридический адрес, торговое
наименоýаниё, группировочное
}lа}тмФнов8ние, лекарственнм форма; состав
на i дозу с указаdием названия н колк.tества
дейоrвуюцего вещестsа и перечня
8спомOгательных в9ществ; коJlичество амгry,lj
с вакциной, колЕ!Iество доз во втооичной
упакOвке, коллнеqrsо доз и объем , *n ,
аý{пуле, объеи одной дозы в мл, колlfчество
аьiлул с раствФрителем и его объем в мл в
аt!гryле, Ho}.lcp серии и дата выпуска вакцины
}l растворктеля, срок год8ости комллекта
(вакчина с растворителем) (<Голен лоll),
сернйныti номер, GTIN, кон,lооllьный
идентификационный знак (киЗ), услоRия
хранения) (стерильно)), номýр

очlлценltоit KoHueHTpltpoBaHHoli
лlнактивl.rрованной сухой алlоýl ин}ý
гидрокснда гель), объём в ьtл, ноь{ер сертли,
дату выпуска, срок гOдност1.1 (кГоден ao:l>).
Ч_а втор i.t"lHotli уlа ков ке (ttapTo нная пач KaJ

уýзэ!!ýз!Qэ: полное l.! со](раlцеýi]ое
Ha}IMer{OBaiJ rte ilро1.IзвOдt lтеля }, дýржателя
(влалельuа) РУ, cTparry, tоридичеокв11 адрес,
торгOвое ilеиr\! et-lOBal]иe, групп]4роs оч ное
Halllvl0 новаýие, лекарстаен Hyro {lopMy; состав
lta l дозу с указанfiем назваLl}l,' }I ;{0лL,чества
лействуlощего аешества ]1 переч HrI

всп0;!1огатЕл ьНых веществ ; liОЛ рllrеСтВО a'i{ Пул
с вакцI.tной, кол}гtrестБo доз во BToptt.tHoйt
улакOвке, кOлl.рlество доэ иt объем в ьlл в
а!lпуле, объелt одrlой дозы в Nlл, колиtlестпо
аýrпул с раствOрI.rтелем l-t gго объем в pl.'..! з
ампуJrе| ir0lreР ýер}rи }l дату вылус}ts
ввкцины !l раствOрt{телr, срок годности
комплекта (вакцttна с раствориrелеьt)
(сГолен доil), серийяыfл lroMep, СТlr*\,
контроль!lьl,tr идеi-tтt-:фl,t кацliонgый знак
(КI4З), ус;lовия хранен Lrл: (стерJ4льllо),
номер рgг&страцr!о,.тлiого удостовереr-]ия,
Illтp}lx код EAN, снгttаlтьная полоý8 красного
цвsтаr предупред!,пельнь,е надписи: (для
детей с З лет и взросль]х>, t<Препарат tte
сOдер)кlrr антибиотt,i ltoB tl KoHcepIJa].l,].0B r, (в
коlt,l]лOкте с раствOр итсл 9}1 - алlo&, ].JH l.]я
тидроксида гельll, t<XpaHl,Tb в }iедосryлно},
длл детей n!ecтer, крастворять тольitо
лрилагпемыi\l растворителе&1>, кПерел
приh,rенен}lем встрякнуть), кАнтитела к
ВИЧ-l, ВИЧ.2, к вuрусу гепатttта С и
поверхностн1,Iй автиген вируса гепатите В
oTc}.тcTByloTD, условия отгуска (Для
печебfi о.проф!Iлаlff ичееких учрелtленл йll,
кол упаковк1{.

регJ{страционного удостоверениrl, штих кOд
EAN, сигнальная полоса красног0 llвeTa,
предупредительвые надпнси <1мя детей с 3
лет и взросЛь]r()), (IIрепарат не содержит
антибиOтиков и .консерваfiтов)}, (в комплекте
с раствOрителем - &поLrиния гидроксида
гелья, кХравить в яедосryпнOм для детей
il{ecтe)), <Фастворять только приJIагаемым
раст80р!lтtsлем)), кПерел применением
встрякJ.утьi), кАнтитела х вич_l, ВИЧ-2, к
lI,|pycy гепатита С и п(верхнOст}tыЙ а$тигвн
вируса гепатита В отryтствутот), условrФIотпуска (Для лечёбно-лрофилактическ}rх
rIре)кденr.rйD, код упаковки,

кOнцентрýрованная инактивi{рO8анЕая с}хм, лиофилизаt для приготOвленgя
сУс:IеliЗии для Вi,IУгр}rмышеЧ]_IОГо ввеДеНия 0,5 мл/доза сеDия к9 655 в - .

ко }l плекте с р аств ор ителе Nf - 
_ал]оil,т зlli "sу;иЙ :€л" _iЕТЕ'fr*"Ёff '

со0тýетстру9т требоваЕиям ýД Р }{0037Р3/01.ЖП3Э'Й;ШiЙiffi i1;,,,,,.,'

начальник окк:
(llo0nucb)

Маркировка

3АItЛIОЧЕНl,iЕ:

к]7> иlоня ?_024 г.
{ёаlпа)

Ca&,uO,

;iпi,

ш


