
РАЗРЕШЕНИЕ
}Ia ВВOД ts ГраЖДанСкliЙ оборот в РоссиЙскоrl Федерации сврии или партии произвеленного
в Российской Федераци}i ;ijlи вtsOзимого в Российокую Фелерацию имN{унобиологического

JIекарственног0 преп арата

}ts РOOб-00 1ю-77 lB 13 86960 от 13,09.2024

ВыданО ФедеральнОму госудаРСТВеНi]ОI!,rУ aBToHON,HoMy научноi\{}, учре)iцgниrо "Федеральный
нау,чныЙ ценl? исследований и разработк}л и}4мунOбио"llогtlческих препаратов !.lM. М,П. Чумакова
рАн" (ИнституТ гIолиомиелИта). РоссиЯ. ll7218, г, Москва, влt,тер,г. lчlуниципальный округ
КоIловка, ул,Кржижалlовского, д. 29, к. 5, этах< З, поь:. I, Kop:,Ng 6, ЧЧtl:Z].II023_847..

(наименован,dе юрид}Iческог0 лица. tоридиrIескfiй алрес. ИНН)
Фелеральная *лужба по надзOру в сфере здравоохранения на основании заключения
Московской испытательной лаборатории контроля качества .цекарственных средств ФгБу
']ИМЦЭY_АОСМýj' Росз4равнадзора

(Hal:ruleHoBaHtle фелермьного государстзенного бюдiкетного учрежления)от 0б,0212024 л"Ъ 1787ДК-11/2L разрешает вtsод в граrкданский оборот
(*ате) (номер)

в Российской Фелерации иммунобиологического лекарственногtl препарата
Вакцина клеlllевого энцефалита кулътура,rьная очиценная концентрироваFIна;I

инактивированная сухая
(торговое паипtенованше)

Вакцин а для профи JI акI,ики кл ещеýого энцефа..li ита
(lте;кдународное непатентованное ýаименоваurlе (группfiровочное или химическоJ)

лиофилизат для ýригOтовления с,чсг{е}{зии для внугримьlшечного введения 0.5 пал/доза
0.5 M,r (1 ДОЗа) - аМпУлы (5 rлT.) - пачки картоЕные/ в комплекте с растворителем

. _..__ (аrrцпулы) 0.5 мл - 5 rilT./ для лечебно-профилактических.l",iреждений
(фopтlrавЬlпyскаiсyкщаяlсеьtлекаpcТвеl{Нoйфоpмьt,д;;''Б

серии 659 (серия растворителя бб6) ,
объем серии или
партии зб89

(аор!ер сериi-z)

годея ло 09,1{i27 . ,
(срок голностrr)

ýроизводства Федеральног0 государственного автономного научного учреждсния "Федеральный
наvчный центр исследований и рzзработки иммуI-iобиологических препаратов им, М,П. Чумакова
PAI-I" (ИнсТl,ТТУТ ПОЛ}:оi!lиелита) (ФгАну "Ф]-IцириП им. М,П. Чумакова РДН" (Институт
полиомиеЛита)). Россllя. г. MocKBai лоселение Московский, п. Института полиоý{иелита, влд, 8
все стадии, включая вь]пускающий контроль качества).

(наименован14е и адрес проr,iзводителя (с указанl,tем стадий лроизводства)
Регистрачионное удостOверение Лъ р NOOз793i01 от 26,05.2009.
ýерэкателъ регистрациоýного удостоверения Федеральное государственнOе аtsтýнOмное

(наименованtле. адресJ

3аместитель руководителя
Росздравнадзсра

(ко.,тичество

упаковок)

Ссртифянат .1D:A.] ]i]27б2 19}'.10]]Аl9Ё:J l4 74DFО1

В:пiелец IlaРxяrtctrEo ýlrlтpBli lJсеволrцовзlr

;itiiствитслс1.1 с 18.H,2{J2{ по 1],ý] 2tj25

ьный округ Котловка. чл, К д.29, к. 5

дсiO},IЕI{,г
эjlЕrронной



ýri
п/п

ФI!дIрлль}Iоý гос}ýАрстi}ý]{lлOý пвт0IIоп!пOý }lд}4IilоЕ YчрЕiкдЕI{l.{u

rTtrrttлll ,j\is 6

t п:3

ýarlpteBoBarlпe
покдзателя

Порястая масса
гигрOскопичl{а.
Восстаповлсяttый препарат - гоNrогеЕная
непрозрачная суспензия белого цвета. при
отстаиванни разделяlоцаяся на бесцветкуtо
прозрачную жидкOсть t.l рь:хлыli 0садок
белоrо цвета. Пprt встрлх!rваi.]!lи хлопьr,
коl{глоNtераты }r пOсторонн!rе qастицы
дOлжнъi 0тсутстsо8ать.

ýолжша быть подлинной. ýолrкна выэывать
специфический ишlьtунl.tтет к ýl,ipycy
меl]lевого эячефzul:.tта при и}tмунизацин
trtыцеt1 ливиu tsаlЬ/с.

Пористая м8сса
гигроскс)пич!{а,
Восстановленный препарат - гоýIогеl{ная
непрозрачная суспен3}lя белого цвета,
при отстаивании разделяющаяся не
бесцветшуlо прозраrlнуто жидкость и

рь{хлый осадоI( белого цвета. ГIри
вgтряхиваI-тии хлопья, коиглоь,|ераты и
посторонýие частицы Вуют

Более 3 минуг

Стерильна

Мснее 50 ЕЭ/мл

белого цветаl

пр},r встрях 1.1 8аЁ{.r п,

тýчоние Э lvtиHlT.

белого цвета,

l+,

описанлlе

IТодлиtlность

Время растворенил

Время
оеднментационяой
уотойчиэости

Суопвнз i.tя, обр азуо чrаяся
не дол)l{на раQсла:jватьс8 в

Потеря в массе Ер!,
высуцJивании Не более 2,0 %.

Стерилълiооть ýолжна быть стерt,tльвой.

Авоммьная
TOKcl,FtKOcTb

%

Лs: пс Лi ]]-06.000

ПАСПОРТ Х, ý5ý
вА,кцинАклýщýвсго энцЕФАлJ{тА культурАJIъ}IАя очиlцЕнндя Itо].Iцg}lтрировднндя

l.JнАктиýýровлннАя сухАя, лиоФил}tзАтдля ýриготоýлЕнrdя суспЕ$зи}{ для в!Iутр1,1мыLlJЕtI}|0го
вввдýнхя 0,5 млцозА в комплЕктЕ с рАстворитЕлýм - АлlорIипия гидроксидА гЕль

Номер оерии (вакчина): 659

,Щата выггуска (вакцина): Иtottb 2024 z,

Годен до (эакцилtа); Иtоttя 2027 z.

06ъеtt серии (вакчииа): 18 445 {L\Ltул
количество доз; оdна

Производственный штамм
ШTaMtt <Сос|tыtи)) дсl]0}llrрава}l в коллсl{цl!,l цrтl]ýIпlов Гlолрщлслсния Инстtт_зт вlлрусолопtи ltrt. Д,И
Ившrовского ФГБУ кНИЦЭМ urr. Н.Ф. Гдьtш,iеflll Мl,titэдраlа Pocclrп.
LcDll{ лч l bJ/ ioлllE

Honlep серии
{растворителъ):

666
Дата вып},ска (растворитель): Май 2024 z.

Годеt* до (pacTBopltTe.lb): Ноября 2027 z
Объем сеlэи и (растворителъ); l8 445 олlllул

Срок годности комRлеi(та
(вакцина с растворителем) :

Гоlеп do
Июня
2027 z.

Общее кOличество упаковок ва]tцины в комплекте с

рас"ворителем:
]tоличество упако8ок вакцинь1 с
рас,гворителе[{ сеЕии } б66

3 689

РlСfiЫТАНИЯ ПРОВЕДЕI'{Ы ПО НД Р ЦOQ379З/01-2403?l I,IЗi'IE},IEI,IIIý }'g 1, },l]N{EHE}l}[t Лл З, ИЗМЕI.IЕIil{Е..ý*..i, l{Эi,lEl{t}I1.I0 Xl J

Трсбованrlя Hfi Резчльтат }rсIIытllнtlя

ВаКЦrЯа КДеЩе8Ого эgцефалрIта культура-j]ь]]ая очиIценная ковцентрr!i]оваяýая инактив?IрOванная
СУХМ, ЛИОфИлЕзат для приготовления сусlтензин для внутри[lьlшечного введеilия 0,5 рlл/доза,

серия Nэ 659

Подлинна. Вызывает специфический
имрlунитет к вируау клещв8ого
энцефал ита при имý{унизации tYtы шеЙ
линии Balb/c,

Не более 3 ми:tут.

опредеrение | TlrTp антигена дол)кен быть не менее ]:l28.

Не более 50 ЕЭlмл.

Долкltа быть HeToKctпlia,

1,

/..

J_ 2 tчtинуты

5. l:1024

Ё.

7.

ё.
Баrгериальные
эrrдотокси!{ы

9, нетоltсична



(r,ЕдЕрдJ,]ы.lо[ госудАрствЕllI IoE AlJTo}l0Irl}rOE 1.1rlУЧ}rоЕ YчрЕждЕн}tý

ttoltttпTл 
"Sl 

6

ffд: IIс.]\1 11.06_000
Вrrлl CTittцapTttaл :,ilIIo,1llifi cnll11

,lU. рН "l ,4 -,7,8. 7,6

j t l.
Спеul.tфическая
активность
(r.iммуноген ность)

ýолэltна быть спешафuчески активн&
Млtллипtач,]ьная и}lI!унI,iзирующал доза
вакцI,11{ы (МИ&о) должIIа быть s пределах от
0,00] д0 0,017 iчlл, Коэффнчшент
сравв1lтель}lой л.rммуногенностtл It > 0.5,

МИДrо = 0,0056:чtл.
тl-аa]\ - zrJ

nrастворитель вакцj{яъl клещевого энцефалита куJlьтуральнOй очищеняой концеlпр,ltровшной
инактi{вирован}rOй ср{ой - а.rтtо}Iиfi ия гидрOксида гель,

,._ ..........,.__ серицjщ ббб

1. опнсание

Гоiиогениая !lелрозрач}lая суспе!lзил белого
цвета. при Qтстаi.tваl{иi,l разделяющаясл ],la

бэсцвотнуЮ прозрачщ4о жидкост& 1.1 рыхлыttr
осадок белого цБsта. Прлl tsстряхиваняr{
хлопья, кOнгломератьi I,1 постороннllе
ч астицы долх(цы 0тсутство!ать

Гомогенная непрOзрачная суспензия
белого цвета, при отстаиваltии
разделяющаяся на бесцветнуlо
прозрачнуl0 жидкость и ръtхлый осадок
белого цвета. При встряхиван}tи Ялопья,
l(онгломерать! и посторонние час?ицы
отс}тOтвYlот.

Солера<анtlе
алlоIйrlния 0.6 - 1,0 мгlмл. 0,?4 tчtг/мл

nHr^. 5,5 _ 8,5. llJ

,{,

Время
сsдип.tентацнонноt:i

устоli.tttвссти

Суслензия, 06разующаяся при встрях wвации,
ве дOлжiiа расслаt,,ваться в течеж,lи З мин. Более 3 мин

5. Стсрильность ýолхtе:l быть стерильным. Стерилен

к Аноммьная
токсичl{ость ýолitсен быть нетоксичен, нетоксичен

а

8,

извлекаемыгt
объелл Fic меgее r{оминальrlого (0,5 мл иJ-jп ] мл). Не менее номинмъ}lото (0,5 мл)

упаковttа

I lервl{чfiая члаковка:
По l доэе (0,5 лrл) Бакцины в ампулах
объемоh, ] мл ltлт,l по 2 дозь1 ( l ;чrл) в амлул&\
объемом 3 мл нз темfiOго или бесцветнOго
стекла 1-г0 ll4дролитическOго класса по ИСо
9187.
Растворитель * по 0,5 ýlл в ампу-qах объе;vолt
1 Мл &,1я l дозовоti вакцl1ны лrли по I л"tл в
ампулах объерtом 3 мл для 2-х дозовоil
вакцrttlы из бесцветного стекла l-го
г&lдролитическOIо класса ло ИС0 91В?.
Выпускшот в компл,ектах:
Комqдект ]Yl 1 cocTor,jT 1,1з l ампулы,
солерlкащеiл l лозу (0,5 мл) вакчнны и i
ампульi. содерл<ащей 0n5 мл растворитсля.
J(омплgiсrЛg 2 cocтo],tт лtз i аtчtпулыо
содерlкащей 2 лозы (l пrл) вакчины и l
ампулы, содержащей 1 мл растворl,tтеля,
Втопичная упац9вка
Пять комллsктов hfg l или }I9 2 в пачке из
kapтOila коробочного с Iiнструкцией по
примен€ниJо 11 ножом аNrIIульным пр!t
необхOдимостl.t. При упаковке аlч,пул,
i.]Jllsюцflх кольц0 l,]злома I{J]и точку д,lя
вскрыт}ц! нох( амrrульttый не вкладывеют.

Первичная упаковка:
По 1 дозе (0,5 мл) в ампулах объемом 1

iил из тsмяог0 стsl('Iа ]-го
гидролитическOго масса по ИСО 9l87.
Растворлгель -по 0,5 мл в sмггулах
объемом j мл для l дозовой вакцины из
бесцветного стекла l-го
гидрOлитического кйсса. пц иgо 9 1 87.

Ко.лtплект Jl& l состо}+т,из .1 амгryлы,
содержащей 1 лозу (0iý мл) вакцины и l
ампулы, содерхсащей 0,5 мл
растворителя.

Вlооичная упаковка:
Пять l<oьлплеigгов М l в пачке из картона
кор060чного с инструкцией по
применению.

Амrrулы имеют,точку для вскрытия.



ФЕДЕР.lЛЫlОЕ ГQС}'Д4РС'l'ВЕI,1НОЕ ДБТОllОjljНОЕ Н^УЧllОЕ YllPE)lqlЕЦtIE

H0}}lr],il.\! 6

Нчзппплt0:IIпспор l ФoplrlrЛl:IIc}S:l1,06-000 rB: 02 l Стр, ] rrl З

9. MapKltpoBKa

На первlтqной уц"аковке (этнкетка _на ампчлу
с веýцI.1,{0Й) Yказываlот: сакреш€FlнOе
l.aaиi{eýoBaHt,le произоодtIтёля и деряателя
(владельце) РУ, cтpally' торгOвOе
наЕменованпе, спос06 введенияз кол}lчýrтв0
дOз 1,I объем в мл Е ампуле, 0бъs.м одiiсЙ дOзь1
ts Мл, но!lер серии, дату ýыпуска, ерок
годýости (<Голен до:))), (дJIя детеЙ с З лвт и
взрослыхr.
На перви.tной ]rпековке (этлrltетка на ампуJц
с растsор.итqлýч_) указываiот: сокращgнi{Oе
на}iменование прои3ýOдн].еля }t дер}кателя
(владельца) РУ, cтpaнyl ýаI.{ý{енование

раст8Oрителя (растворитель ваl(ц}li]ьi
мецs8Oг0 энцефал}Iта культур&,Iьной
очJ,lщенЁой конлентрирова н но й
инаtсгиаировалtt*оЁ су+lой алlомпlj!,тя
гfiдрOксида гель), объём в I.Jл, l..оN{ep cepillt,
дату Еьiпуска, cpoll год!-lостrt (<Голен ло:ll),
На вJорlтчной упаковitе (каотоt.t:лая пачKal
указь}ваlот: лолное и сокрдщ€н}{ое
8аllлlенованис производr.lтеля }l дсржателя
(влалсльца) РУ, страну, tорилlлtеский адрес,
тOрговое наимsнование, групп}lрсвочýое
HaиllTeHOвaнrler лекарственнуlо форму; состав
на 1 лозу с указанl,tеi!.{ r.tаз!ан}lя j,, колиl!ества
ДеЙСТВУlоu]его вецес?ва и переIiня
зспоill огательяых вещсств i кOл r:честао аNl пул
с вакцпной, колlriество доз во вторичrrой
уflакOвке, количество доз в объем в мл в
аt!Iпуле, объ9м 0дной дозь1 в мл, количеств0
ампул с растворl.tтoлем tl его объем в мл в
аl!tпуле, ЕOм9р c9p!i1.1 и дату вьiпуска
вакциньl и !астворl,tтеля, срок гсдности
комплекта (вакuина с pacTвopHTeJleM)
((ГOден доD), серийный воп.лер, GTIN,
tонтрольный идеятлtфикационlтый знак
(КИЗ), ус.човия хоанен ия, (стsрI.Iльно}),
}roмep региетациOr| ного удостоввре ния,
штрих код EAN, сигналь}lая полоса крас}rого
цвета, лредупредtlтелыlыс надпI,tс!i: (д-Iл
детей с 3 .reT и взрослых>, кПрепарат tie
содерх(ит ант}Jб}!от1{ кOв pl к0 HcepBaHTO]J )), (в
КOМПЛеКТС С РаСТsОРИТеJ']еМ - аЛЮýlt{t{llЯ
гидрOксида геJ,lьь, ttXpaH t'!тb в недост}lпн о м
дlя детей местt))} (Растворять тольхо
пр}r.qагаемым растворителем>, кПерел
применеýqýili ватряхнуть), <Антитела к
ВИЧ-1 , ВИЧ-2, к вцрусу гепатита С lл

ловерхностньlй антиген вируса гепат1.1та В
стс}тствуют)), условI.Iя отпуска <ýrя
лsчsбЁо-профилакт!.,чесхих учреltсденl,t й ll,

пaKoBKtl

начальник окк:

На первl.,lчной упаковке (этиltетка lча ампулс с
вакuиltой) yк?зано; сOкраlлен нOе
наI{ý{енOванис лроl,,зводl.rеля и дер}кателя
(владельча) РУ, сФана, торгOвOе
tiаиN.Iенование, спOсоб введе}l}.lл, количеств0
доз и объýl,! в tliл в аьrпуле, объЁм одНоЙ дOзы
8 l!rл! номер сOри}lr дата выпуска, срOк
гOднсс.тr,t (кГо.чен дO:D), (для детеЙ с j лет и
В3РОС]lЫХ).
на первичной члаковке (зтlлкетка на ампчле с

растворителем) .указано: сокрашеlIljое
наи[,енOван1,1с l]р01.1звод}Iтеля и дер)fiателя
(влалельца) РУ, cтpal{a, наименсвание

растsорителл (растворитель вакц1lяы
клещевого энче(lалита ку;tьтурачьнсrй
очлlщенной кончентрированно й

инактlrвированноti сцой аJIюм1,1нllя
гидроксl"Iда г9ль), объёNl в lYrл, I.ioN{ep cepнl.!,

дата sыпуска, срок годностr.r (кГолен ло:я).
}Ja вторичноt-t улаковке (картонная пачка)
Yказано: пол1.10е и сокращенное нанменошан|{е
производитеjiя и держателя (влал,ельча) РУ,
страна, Iор}lдl{ческий адрsс, тOргоýос
На1l}чlеНOВаНИеl грулп}lровочнOе
яаr{iченOванрlеl лЕкарствсн}lал форtчtа; состав
на l дозу с указан}rеýl назваtlия 14 количестве
действ}i,ощего вещества и леречня

вспOь,lо гател ь ны.ч 8ешеств ; кOлl4ч ество aN, пул
с вакциной, количес,lво доз во sторичi.{оiI
yflal(oвKe! кOл}rllество доз и объем в ýlл в

а,,чrпуле, объем одltоЁr дозы в мл, колI,Iчост8о
а]!lпул с растворителем и e;-0 объеN, в мJI в
аýlгlулеt нOмер серии и дата выrrуска вакцi.,нь]
и раствOр},tтеля, срок годноQт1.1 коllfплекта
(вакчина с растворителем) (<Голен ло>),
серийный Ho}lep, GTIN, контролы]ыR
i.lдентлtфлtкацион}tый знак (киз), услапиfl
хра,чения, ((стерrlлън0)}, номЕр
регистрациOняог0 удостоверевил, штр}tх код
ýAN, сигнальная пOлOса крас1.1ого llBcTa,
предупредлtтелъ]{ьlе иадпис!r: (длrt детей с j
л9,1, и взрOсЛых},, (Препарат }Ie содвржнт
антибиOтиков и консерваптов)), (в комплекте
с раGтвOрителеý.1 - zu]юм1.1$ия гидроцýида
гель)}, (Хранить s яЁдOсryЕаом для дЕr€й
месте))) <Растворять тOлько прI|JIагаемьj]\{

растворrlтелелI), кПерел прI,Ii!Igяениеý{
встряхfiуть)), (Антитела к ВИЧ-i, ВИЧ-2, к
B}ipycy гепат!.lта С и поsерхпостный а}гrиген
Bl.]pyca гепаТита В отсугствуют)), условI.1я
отпуска (IUтл лечебно-проt|)Ilлактических
учрежаенийllr, код упакоаки,

кl2я {ýля 2024 г.
{dапа)

ЗАКЛЮЧЕНI4Е:

1(онц8ктрированнм иЕаIýивир ов аннея сух м, лио ф ил]dзаТ дJи Ilригото вления
суспензиИ для внутримышечl{0г0 введения 0,5 м.гtlдоза серия Jф 659 в
комплекте с растворжелеý{ - аJIюминия гидроксида гель серия Ns б66
cOOTBeTcTByeTтребOвания"ýЦРNe9#.#,,9*;?*ý,?r1.;1rз9i,l9ýule*'1_l*
}r_змеflе}Iи€ щ,,2, изменение Jц з, IIpr,ЁxiЁiiffi#;tr;,:i",l,.::r:i:irll,o".,cБi

,ffi,

W


