
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в граiкданский оборот в Российской Федерации серии или fiартии

произвsденного в Российской Федерации или ввозимогс в Российскую Фелерацию
им мунобиологического лекарственного преп арата

Ns Р006-001 10-77/01382з80 от 1 1,09.2024

Выдано Федеральному государственному автономному Hayrнoмy учреждению "Федера"чьный
научньiй центр исследований и разработки иммунобиологических препаратов им, М,п, Чут,lакова

РАН" (Институт полиомиелита), РOссия, 1|7218, г. МOсква, вн,тер.г, lчi}ииципаJlьttый округ
Котловка. ул, КржихсанOвского! д. ?9, к, 5, этаж 3о пом- I, ком, ]tfl 6, ИНН: 715i.0Ц847,

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения
Московской испытательной лаборатории кOнтроля качества лекарстввннык средСтв ФГБУ
"ИМЦЭУАОСМП " Росздравнадзора

(наимеtтование федерального государственного бюджетного учрежДения)
от 05,09.2024 Л! 1650ДК-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Феперации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина клещевого энцефацита культуральная очищ€нная концентрированная

инактивированная сухая
(торговое HaиMeHoBaHlte)

Вакцина для просЬилакти ки клещевого энчефалита
(между-наролное непатентованное ваи!ч{енование (группировочное или ХИмичеСКОе)

лиофилизат для приготовления суспе}Iзии для вн}тримышеч}Iого введения 0.5 МЛ/ДОЗа

0.5 мл (1 лоза) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплеюе с раствОрителсN{
(ампулы) 0,5 мл-5 шт./ - для лечебно-профипактических rrреждеиий

(форма вьiпуска (с указанием лекарственltой формы, дозировки: фасовки) и количество вупаковке)

еерии б5ýl.р-ль 657 , объ€м серии или партиуц З735 _ ,

(номер серии) (коли,tество упаковок)
годен по 06.2027 ,

(срок годности)

производства Федерального государственного автOномного нау{ного уЧРеЖДеНИЯ
"Федеральный научный центр исследований и разработки иммунобиологическИх преПаРаТОВ

им, М.ГL Чумакова РАН" (Инстит}т полиOмиелита) (ФГАНУ "ФНЦИРИП им. М.П. ЧУмакОВа

РДН" (Институт полиомиелита)), Россия, г. Москва, пOселение Московский, п. ИНСТИТЛа

полиомиелита, влд, 8 (вс_е_стадии, вклtоча{.рыпускающиr коtlтроль качества).

ý#{lий 
ýýýilr,

Заместитель руководrlтеля
Росздравнадзора

(наи м eHoBaHll е, ал ре с)



tcorllntтя й 6

Вакцилrа
сухая!.

, клеIтlsвOго энцефалита культуральýая о.rищен}rм концентрированцм иЕактивироваýная
лнофкпизат для ЕригOтOвлеýиЯ суспензиИ для в]iутрИл,{ышечFIогО введения 0,5 мл/доза,

сеDия Ns 656

.]\l: IIt "\! 1 1,06.000

НТРИРоВАННi\Я
I ВнУтРIlIМышЕЧНог0
r}a!тaaпп^ гг пL

Номер оерии (ýакцина): 0J0

ИloHb 2024 z.
I]оден до (вакцина): Июнп 2027 z.

18 675 ампул
количество доз adHa

Производственный шт8мl.l 
]

Holtep серии
(растворитель): бs7

Дата вып},с:са (растзорител ь); Iуlай 2024 z.
Годен до (раствсритель); Ноября 2027 z,
Объем серии (растворитель); lB 675 бitl7ул

срок годности комплsкта
(вакцина с растворже.пем) : iobi,. i Коли.iество упа[tовOк вакцины 0

ýаrlрlешоваrtие
показателя ТребоваIлllя Нý Резчль,гат rлспытаIlI!я

1, описанltе

пористая маеса белого цýета,
гJ{rроскOпичлiа-
Восстаноаленвьтй препарат - гомоге}iная
непрозрачнал ýуспензня белого' llseтal при
отстаивён!lr, р8зделя}ощаяся на бесцветнуtо
прозрачtrytо жидкOсть i.r рыктыii осадок
белого цвета. Прн встряхtгванI.I]-{ хлог]ья,
конгломераты и nocTopoH}I}Iе част}lцы
дOлжiiы 0тý}тствсвать.

Пористал llacca белого цв8та,
гигроскопична.
'Восстановленный 

препарат * гомOгенr.,ал
непрсзрачная суспsнзия белого цвета!
при от9таивании разделяIощаяся на
бссuветнуlо прозрач}Oло )t(идкость и
рыхль:й 0садок белого цвета. При
встряхивании мопья, liонгломераты и

lэ
l,,
]

Под,"Iачность

ýолжна быть подли1.1нойl, ýолlкна вь,зывать
опецифическt,lй ltMtvtyHllTeT к вирусу
iсr]ец{евого энцефаллrта лрl,i iлммунi{зац,.iJ.{
ltышеti линлш Balb/c,

Подлнl t на. Вызылает специфический
И}. lv:YiJИTgT l( ВИРУСУ КJТеЦеВOГО
эiлцефапита при иlчl!1унизаци и N,l ышей
линии Balb/c.

J. Время растворения Не более 3 ltullyT. 2 минугы

:,lit
Время
седиментациопноii
устоl'trчивооти

Суспензнл, образуоrчаяся при ý стряý р,ssн {,iи,
ие долхýа расслаi.iватьсrt 8 течен}lе З llrtH;-T. Более З миrцrг

5,
Itоличествеяное
ОПрrедaпrrr""
ант!rгена

Титр антигена дOлже|l быть не менве 1 : l 28. 1: l 024

о.
Потвря s ltlacce лри
высущи8ани}l Не более 2,0 %. |,1 а^

Стерtллъность .Щолllсна быть стерltльltой. Стерильна
а Бактериал:ьuые

эндатOксиньi ýе более 50 ЕЭ/мл. lvteнee 50 ЕЭ/мл

а Аномальнал
тохсfiчнOсть ,Щ,олlt<на быть нетоксичi;а LIетоксична

3 73S

}i}
п/r
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Специфлiческая
aKTI,1BHocTb
(и;чlмуногенность)

ýолтtна быть спец],Iq)l,ttlескrl аIiти!lна,
Миниьtа,тьная }lммунл!з.рlрующая доза
вакцины (МИДэо) до.i:}кна быть в ýределах от
0,С01 до 0,01? мл. Коэффнчиент
срqвнительi{OЙ имчуногенfi ости К > 0,5.

МИДr:0,0065 мл.
К=1,4

Растзоритель вакцrlпы
кна

кяеIцевого эЕцефалита
кти8ирсваЕнсй, сухой -

серия

культураJIьfi ой очищенЕOй концеЕтрироваЕной
а,"1юь{иния гидрOксида геJБ,
Ле 0)'/

I

I
t

il
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]

]
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0прtеаt*l,iе

гомогеtlllая нелрозрахIýея суспензлlя белого
цвота, прI.1 oтcтaj4BaHHt{ разделя{ощаяся на
беСЦветнl,iО прозрачнуЮ rtl.lдкостЬ и рыхлýl:t
осадок бgлого цв9т&, Пр1.1 BcTl,?яxI,lEaHl,,Ll
IлOпья, кOliглоil.tераты I4 посторонние
чаrтиць1 дол}tffi ы отсутствовать

Гомогеннм непрозрачная суспензия
белого цв€та, при отстаивании
разделяющаяся на бsсцвgтЕуtо
прозрачrуIо }lидкOстъ и рыхлый осадок
белого uBeTa. При встряхиваtтии хJlопья,
конгломераты и посторонние частицы
отсJýствуют.

Содерх<ан;,lе
алюмl.tllил 0,6 - 1,0 :r,tгlь,lл- 0,76 мг/мл

}]l l ýý_ci 1,5

4
Вре:riя
седлtментациgнной

устоtiчl.tвост1.1

Суспенз 1.1я, образlrо щаяся при встрях иsаi.Iиilt
не дол}Ji{а расслаиваться в теченi,ttл 3 ь.tин, Более 3 мин

Стери.шьt,tость fiолх<ен быть стерltльным. Стерилен

б,
Аяомальная
токс!гlнOсть ýолхен fibiTb HsToKctt"te$, нетоксичен

1.

8.

извлекаеirлый
объеt"t ]le мевее !iо]!,ll!нмь!tого (0,5 rчlл или 1 мл). i{e менее номиналь}lого (0,5 мл)

Упакозка

Первичная чпаковка:
По I дозе (0,5 мл) вакцi4ны в ампулах
объемом j мл лtли по 2 доэы (1 ь,rл) в амfiу*лах
объемом 3 мл l.тз те]чrног0 или бесцветltого
ствкла i-го гr,дрOлнтиr]еского масса по ИСо
9t87.
Растворитель * по 0,5 tv!п в аlч!пулах объемом
l мл длх ] дозовой вакц!l]lь1 l.tлlt пс ] лlл в
амflулах объемом 3 лtл мя 2-х дозовой
вакц},lны l.лз бесцветвого стекла I-го
г}IдрOл}lтi.Irlеског0 класса по ИСо 9187.
Выпуокаrот в коr,ulлектах:
КомплектМ i состоит из 1 ампулы,
сOдсржацей 1 дозу (0,5 мл) вакцины и i
ампулы, сOдертсащей 0,5 iчл раствортiтеля"
Комплект ýg 2 cocтOltT из i ампулы,
содержащей 2 дозы (1 мл) вакцины и ]

а}{гулы, солерлtащеГ.t l мл растворителя.
ВlQрична.F yлаковка
Пять комплектов ýs 1 или J'|g 2 в пачко tтз
KapTOria коробочного с l,tнструкциеЁt по
ilpиMelleнl{lo ],t ножом ампулы"tь]м лрп
необходимости, При ynartoBKe ампул,
liмe}Qщi.tx кOльц0 l43лOt{а i,]ли TorIKy для
gскрытtýi, но}к ампу.*льныЙ ile вl<ладываtот.

Первичн4я упаковка;
По 1 дозе (0,5 мл) в аь.rпулах. объемом l
мл из темЕого стек,та 1-го
гидролитического tсlacca по ИСО 91 87.
Растворитель -по 0,5 мл в амгryлах
объе}tоь,, 1 лтл для 1 дозовой 8а](цины из
бесцвеr,ного стекла 'l -го
гидролит].lчесltого класса по ИСо 9l В7.

КомплектJ,{g l. состоит из 1 ампулы,
содерrкащей 1 дозу (0,5 мл) вакциньl и
ампулы, сOдер}t€u{ей 0,ý мл
раст8орителrj.

Вторtтyная упаковка;
Плть лсOмплектов ýs 1 в пачке из картона
коробочного с инстр)жцисй по
ýDименению.

Апtпулы иIi{еIот точqу для воlФытия.
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На перви,чной .,",паковке (Ътrлкетка на а.\I:lчлч
с вакцlлной) указываtот: сокDашенi{ое
наименование ilроизвýдl,,тtля r! дер)кателя
(владельца) РУ, страну} торrовое
неиIf ётi0ваиI,l€, спOсоб введения, хол].f!iество
доз la объем в lv!:l в аtчlп}л€, объем одяойi дозы
Б }Iл, нOь{ер сер1,1я, датJч вьlпусfiа, cpo!i
J,одности (*Голеll до:))), (для детей с Э лsт r,|

взрOýлых)).
I{a первлпноil чпаковке (этrлкстка на е_rrпулJ
с растворнтелерt)_ указываtот: сOкращенirос
яеименоваi{}tЁ производI.1теля и держателя
(влалзльча) РУ, cтpa]ry, ].laHblsHOBaHKe

растворителя {растворtlтель вакrll.]ны
кл€щевого эпчефалита культурмьнOй
0чищен$оЙ KoHt{eHTpшo ва Hbio й
инаltтивtтрованной сухой алюл,.ll.!н!!я
гидрсксида гель), объёrл в е,л, I{ol!!ep серllиl
дат"ч Bbiýycкa, срок год}lостl.т (кГол,е1.1 ло:>).
1,1e BTopTl"T но Гt ч па ковке (.itapTo н ная пачtlg]
ч$азьlврют: полнов и сокраlл€нное
нанменованfig пDOизводителя и дер)кателя
(владельца) РУ, страну, 1оридическийt адр9с,
торгOýOе наименOванl.rе1 гDулпи poBotiнOe
HaиýlelloвatIи9, лекарстве]{hуtо tРорlиу: состав
lta j дозу с указаi.Ii.lеN1 назЕаiIия l.! кол!.I.]ества
действуtощего вещест8а,, пsречня
вспомогатель!lых вец.lест8; кол].iчество аь{пул
с вакuинOл'i, колнчестsо доз во вторичноЁt
),паковке, количество доз и объсм ý мл в

аllПУЛе, Объýм однOй дозы в млl кол!I1Iест8о
аL!пул с растýор!,телýм ll его объем в м,,l в
аМrryЛý, ]iOrvIeP Ceplll.t j{ ДаТУ ВЫПУСКа
вакц]iны и раствOритsля, срок гOдtIост!!
комллеlсга (вакцила с оастворителеtu)
(кГолен лоll), сеlэtlftяыri номер, GTIN,
коlчтрольный лдентlлtllикациолtный зпак
(КИЗ), условuя хранеЁL,я, (стерI.1ль н0))!
номёр регистрацi.lонного удостоверан!tл,
цтрJ{х ксд ЕдN, сигнальнал пOлOса ltреснсго
I]EeTa, предулред}rельнь!е надп}{с1.I: (для
детей с 3 лет и взрослых)), (Препарпт не
содерх}ý антибиотl,! коs i., коt{серваятов,), (в
)(омплекте с раствор).Iтелеý1 - алIо}{}Iн]4я
гидроксвда гель)), (йра}iить в недOступяоt{
для дете!*,r ьrесТе)}, кРастворлть только
пр}lлагасмым растворителе}1>, кýеред
пр1lýlенекrем встя.\куть)), <Аптите,,iа t<

ВИЧ_l, BlTt1.2, к вирусу гепатита С и
ýоверхностный аtтг1,1ген Blapyca гепатttта В
отсугст8уlФт,), услов1lя отпуска <ýля
лечебно_профилактI,Iческих учреlкдени й>,
КОЛ УПаКОВlСIr.

]-{ачалъник сКК:

Не пgI)в.tll.ýой чпаковке.(зтикстка на ампуле с
вакциj{O,t,]]. указано: сOкраценнOе
HallмeнoBalti.le проl{звOдltт€ля и д8р?кателя
(владельца) РУ, стра$а, торговOе
fi ar,lм9HoBaHr,re, способ в8еде я1,, я, кол !,гIество
дOз и 06ъеI't в мл в аN,луле, Oбъем 0дноr4 дозь1
В МЛi }iOlv'ep СеРИИ, ДаТа ВЫПУСКа, СРOК
гсд}IOстя (кГолсн до:r), (для детей с 3 лет п

взрослых)).
ГIе пец!"rу.Ilqй упакоаке (этикетка l.rq ат,,rпчле с
оасJLорителем) укезаво: сокращелtfiое
Hal{MeHoBaH}le произвOдltтеля l.J дерх(ат9лп
(владельuа) РУ, страна, }Iаименование
растворителя (растворитель вакц!Iны
jLqещевого энцсфалита культуральноi,t
очt,lценвой кон центр1.1ро ва н tt ой
инактившрованной cyxottr алlомl.tн,,]я
гIrдроксида гель), объёлт в lчrл, номер cepl.Ii,l}

дата вып}скq срок годFOсти (<Гопен ло:л).
На _вторrзFнрЁ упаковке (картонная пачка)
Yказqчр: лол;tос ]4 сокращенное HaHýleнoBaH}le
пр0!lзводl.tтелл !{ дер)i(ателя (влаяельuа) РУ,
страна, юридическiлй адрес, торговое
наименованlтв, группllровOiIное
Ha}lMeHoBaHI.19) лекарственнм форма; состав
на l дозу с yKa]aHIleM названия 1.1 колl,Itlества
дýйствуIоцего вещества i1 перечl{я
вспомогатеJIьных вецеств; колIiчество ампул
с вакчliной, iiол!l(lество доз во вторлlчноri
упаковке, количество дOз и объем в }lл в

арlгlуле. объем одной дозы s млt количсстýо
ампул с раgтаорит9лем н ег0 объ9рl в Iiл в

аý{пуле, }Joillep ceР}ll.t }., дата выпуска вакцины
и растворятеля, срок годности ко!\{плекта

{вакцииа с растварr{телем) ((ГодеFt лоlr),
серийныiii номер, cTtN, контрольный
лlдентиt}lикацио1llтый з].]ак (КИ3), условиlt
храЁеяил, (стерильllо))t Hoýlep

рег}lстецяонного удостоверения, шт}'х код
EAN, сигне"тьнал полOса крас}I0го цвета,
flредупредительные надпиý}l: (дJl.t детсFi с 3

лет !, вэрослых>, trПрепарат ,ie содерп(rIт
антибиотиков и K0I.IcepBaHToB)), (в комплекте
С РаСтВOРИТеЛеIч' - аЛlОМнI{Ия п.rдРОКСида
гольu, KXparttiтb в недоступноt,t дпя детеГл
мссте}, кРаствOрять TO;,IbKo лр!.lлагаеьlым
растворителем))t кПерел пp}lмelleниel!,
sстряхhyть), (Антлт9ла к ВИЧ-I, ВИЧ-2, к
внрусу lеяатI.iта С lT поверхl.tоOтныf.t антi.rгеtJ
вируса гепатtlта В отсугствуlот))1 условl.|я
0тлуска (Длл лечебно-профилактичэск}Iх

учвеждениti>, fi од упакOвки.

В ашIшн а кл ецsвого эн цеф fu-I ите к}цьтrраш наJI 0чищенн ая
коЕцентрированная инаIшиви]эОваi{ная сух ая, лиоф илиз ат для приготOвлеgия
суспеязии для влI}"три1\{ышеr]ног0 введения 0,5 млlдоза серия }I9 6ýб в
комплеlýе с раствOрителем - мюминия гидроксида гель серия ýs бý7
с 0 отв етст B.Y.еT тр еб о в ан и ям НД р N0qgrffi 
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