
РАЗРЕХýЕНИЕ
на ввод ts граrкданский обOрOт в РOссиtiской Федераuии сарии или партии

произведеfiнOго в Российокой Федерацииили ввозимOго в Российтскую Фелерацию
лtмпtробиолсгр!ческого лекарственного препарата

Ns РOOб-00 \1g-17 la 1400 i 3 1 от 25.а9,2а24

Выдано Федерапьно}4у госу-.дарстgеннON!у aBToHo]v{};q|vIY IrаУЧНОN,у учреждению "Федеральный

научныЙ цснтр исспедоtsаний и разрабоТК!l ИМ|чlУuобио;тоги,iеских препаратов им, М,П. Чумакова

рдн" {Институт полиомиелита), Россия. l17218, г. Москва, вн.тер.г, мунициша,,lьныl:t округ

Котловка, ул, К новског0. д. 29, к, 5. этааt 3, по;чt. I- Kolut. Лs 6'ЦLiЦ.]Zli!]ig17,
(нБменовuние tориди ч еского л ?l ца. юр идrt ческий аарес, I4I-IFI)

Федераl-льная служба по шадзору в сфере здравоохрЁýеý}lя нд oclloBaнIl}l закJIIочения

Московской испьттате:tьной лаборатории контро.lIя Ka!tecTBa лекарýтве}Iных средств ФгБу
"ИМЦЭУАО СМП " Росздравнадзор

ft{а}lr,ено*i{* ф.лера;,ьно го государс.гýе н ного бюджетного учрежле н ия )

оТ 10.09.29]4 j& 2006дк-1l/24 т}азрешает ввод в гражданскrrй оборот
(дата} (номер)

в Р оссийекой Фсдерацилl иD{мувобиологического .пекарственного препарата
Вакци1;а кле1]1евого энчефа,чита кульryра_qьная очищенная кошцентрирOванная

инактиви
(торговое l-taяMeHoBaHlre)

Вакцина для п ктики к.lешевого энцефа,Iгита

Ц-ейлvяародное неýатентованное Ha}tN,,clIoBaHl{e (группировочнOе ил!1 кимическое)

лиофилизат для приготовления сусп9нзии для tsн}триl'.,ыц]еч,,{ого введения 0.5 tчtл/доза

0.5 мл (1 доза) - ампулы (5 шт.) - пачки картOнныs /в комплекте с растворI,{телglv,

(ф"р-* -r-l\"*i 1. y**u*erc лехарствеrноЙ формы, доз}tровки. фасовr<и) и колиtlество в упаковке)

сериL б64 (оерия раgтворителя 667) 
"

(номер серии)

годе1{ во a1202i_ _ ,,,. ,
(срок голности)

произ8одСтва ФедеральногО государственI{ог0 автономноГо научногО ррсждения "Федеральный

нiучный ценц) 
"ссл*дований 

и разработки и]\,lмунобиологи.lеских пр9паратов им, М.П, Чумакова

,рдн" (Инстиry.г поли0]!{иелита) (ФГАНу "ФнцИРИП им. iV{.П. Чумакова РАН" (Институт

полиомиеЛита;), РоссИя, г, МоскВа, поселсние Московский, п, Инститра полиоlчfиелита, влд. 8

ВСе СТаДИИ, ВКj]}ОL!аЯ ВЫПУСКаЮЩИЙ ль ttачества).

1налlпtе-нова"ие и адрес производtIтеля (с указанлtеlt стадий производства)

Регистрачиоýное }доýтовереиие .}fu Р NOOЗ793l01 от 26.05,2009.

ýеуriкатель регисl-рациоýýого удостовереrrия Федеральное государственное &втономное

нау{ное у1р**д.*оt. "ФедеральныЙ научнь:й це!tтР исследован}lй п разработки
имьсунобиОлоi*ч."*,ч* препаратов ипt. М,Гl. Чумакова РАН" (Институг полиомиелита) (ФгАну
"ФнцириП им. М.П, Чупtакова РАН" (ИнСтитуТ пOлиомиелита)), Россия, ]172l8, г. Мrэсква.

вя.тер.г. муниципальный округ Котловка. }ц. Крхtижан_оэ9кого, д, 29, к. 5, этаж З, ПОПl. I, КОМ. }Гg 6.

(Наl'lМеt'ОВаНИе' аДРеС) 
.,;,l.i,l ,_:, 

,,,:k,,,:,:,",

З апt еститель руководителя
Росздравнадзора

объем с8р!Iи или партии 37Э'|
(количество

упаковок)

нии



ýАкциндклЕщýý(
}JнАктивирO8лнк{я сух
.. ВВЕДЕýИЯ 0,5IчIJVJ

}го энцýФАли
}я,лиоФиJIиз
tозА в кOрIплЕ

Номер серни (вакцина):

%

производотвенýый u]тамм

664

Дата выпуска (вакчина): Июль 2024 z-
fqдqr до (вакцина): Иtоля 2027 z.
Сбъем серии (вакцина): 18 685 шп
количество доз: olHaц i опп sLUчjь.ир_дсflоtlпрован ! ýоллекци:J цта,ilrtов Подрвделсttllя llrlcтtr

ивlнOвског0 ФГБУ кНИI_{ЭМ rtrl. i{.Ф, Гамялеlлл i\4инзtlрава Россиu,
Ccpilяft} |,6э1161п28

гут пltрусологиlt ultt, !,И.

Номер серии
{растворитель):

,оь/ l

]."l

Июпъ 2024 z,
ýекабря 2027 z.

18 б85 мtпул

i Срок годнOсти ксllплекта

i (вакчиха с растворителем):

испъ!тдвия лровýдЕны ýо

tсIJеIцевOго энЦефазита кулътураJrъ''аjl 0чищеняея коýцентр?IроваЕнаlI *"*r"urр*iБлиофилизат для приIOто8лениЯ сусýвýзвИ для вýугрИмь]швчпог0 вввдения 0,5 м;/доза,
серliя М 664

п/п

Вакцика
срtая},

пориrгая }rасса
г!{гроскоп иlI rTa,

оелого цвета, Пористая turacca
гигрOскопична,

белого цвета,

Восстановлевный препарат - гомо;.енная
н€прозрачная суOпензия белого цветs,
гlри отстаивании разделяющаяся на
бесцветную лрозрачlryю жi,lдкость и
рыьчый осадок белого цвета. При
встряхи,ваýии хлопья, кOнгломераты и

}Ie частицы

овlасание

подлинitоотъ

восстанозлsньtй лрспарат - гомогеаная
ýслрозрlчнаs суспензия белого цвета1 np!.l
отста!rваýии разделлýцаяся на бесцветнуlо
прозраtiную жидкость it рыхлый 0садок
белого цвета, При вотряхI4ванLri.l хлопья,
конгло]\{ератьi и TlocтopoНHl,s частиt]ы
должвь] отсутстаовать.

ют

ioli ,. ] Количество yfial(oBoli заl(цины с

и,гелgl\.I;

ý*ltMerroBaHl,re
ýокýзателя Требовашlrя Ё{ Результат ,rспытан}rя

,,fОЛЖна бъ:ть подлинной. ýолпсна or,.iiuЙ
спсцифпчесхий 

_им:r.lунитет к виFусу
КЛещOЗOго энцефалита прLf иммунизацrlи
лlыцtеil линии Ва]Ь/с,

Lхr{мунитет к вирусу к,jецевого
элlцефалита пр}t имtуIуIiизации мышей
линии Balb/c.

Нs болсе 3 t"tияут.

Время
седль+ентацновной
устойчивости

Суспензия, образующаяся
fie должýа расслаиваться Е

лри встяхцванииt

течение 3 пtикут, Более 3 }чfилтуг

колячественвое
опрсделение
аятигена

j Титр антrтгена дслItен быть не рIеяее l:]28.

11отеря в массе при
высушиваЕи{л Нс более 2,0 %,

ýолжнв быть стерилъной.

Не бgлее 50 ЕЭ/rлл.
Менее 50 ЕЭ/мл

Аномальная
тOксиqýостL "fio;llKtta 

бьtть нЕтоttсичаа.

ýfl
ФЕдýРiльl{оý госУдАРсгýЕ1,IНоý .tBTOll0i\tHOý н..1Уrlфg учрg}IцýнI,tЕ

ýrtl; Сцgд^оruап эпполrlliйп
Форrrоltl Пс J$ 11-06"000

3 737



ф[ДýГАj!ЬН0 g J'ОСУЛАРСТВЕНIiО8,18ТОВОillI'tОЕ ]{АУЧНOЕ УЧРýЖДЕНfi g

Kortrt!дTf,.\'! 6

Нпзвпtlпс:ГLtеlrорз, ]{lорlаЛ}:Пс,]\"gl1-06-000 |ВерсIrя:01

10 лт-J ?d_?R 7,6

11,
Спечифическая
dll Lяý]lUL l ь

(илtмуногеяность)

ýолlкна быть специф}Iческ]l акт!{вýа.
Миниммьяая иммунt{зllруrощая дOза
вакцинъ1 (МИДJо) дол}кна быть в пределах от
0,00l до 0,017 ý{л. Коэффпчltеят
сравниlельнOЙ имrчtуногенности К > 0,5.

}vМДsо * 0,0042 мл.
К:2,2

Растворитель вакцины клещевого эЕцефмита культура]lьr6fi gtхiщеi{ной концентрированýой
инактивированнOйI с}жой * аliItоминиJI гидроксида гель,

серия N9 б67

1 олисание

i'омогеl*ная ýепрозрачяая суспензия белого
цвета, при отстаuваЕии разделяющаяся на
бесцветяую прозрачlrую жидltость и рьiхлый
осадок белого цвета. При встряхиванш.t
хлопья, конг;]омsраты l{ посторо}lБие
q астl{цы дол}кt]ы отсутствOвать

Гомtоrенная непрозрачная суспензня
белого цвета, при отстаиваЕии

раздЁляющаяся ка бесцветную
прозрачную жидкость и рыхггый осадок
бвлого цвета. При встряхиsаýии хJIопья,
ltонгломераты и посторонние частицы
отс}тствуют.

2.
Содерrкаяие
аJllомl,{Irия

0,6 - },0 мгiгrл. 0,77 мг/мл

рН 5,5 - 8,5.

4.
ýремя
селлtм ентациоl,tt.tой
устойчивост!{

Суспензl.t.t, образуюцаяся при встрях]лsанI.Iи,

не дслжна расс.qа!,tваться в те.tениш 3 bt,nH,
Болсе 3 мин

.--
Стерильность ýолжен быть стернльным, Стерилен

]
11.]б.
i
l

Анорlаль}lая
lUNLичпULlь ýол;кеit быiь нетоксиче!.t, нетоксичен

14звлекаемый
объеvt

Не менее нQмl.lнальнQго (0,5 мл l,:ли 1 мл) На менее uоминального (0,5 мл)

8 Упакоысе

П с рв l1чная .v п ак9дýз:
По 1 дозе (0,5 мл) векццны ý ампулех
объсмом i мл или по 2 дозы (1 мл) з ампулах
объемом З мл из темного лtллt бесцветяого
стекла l-го гидролитI4ческого клаесе по ИСО

Растворитель - по 0,5 мл р амп),лах объемое1
l ttл для i дозоrоtt вакцI,Iны lr''lи по l ,чrл в
аryrпулах объемом З мл для 2-х дозовой
вакци}{ы цз бесtlветяого стекла 1-го
гидрол}tтичýского класса по ИСО 9I87,
Вьiпускаlот в ко}ч!плеl{тах :

Комгu:сктýq 1 сOстоит lB 1 ампулы,
содерх<ащей ! дозу (0,5 trlл) вакциl;ы и i
аýtгryлll, содерifiащей 0,5 мл раетвориталя,
KQMý_4.РKT jS 2 сOстоит из i ампулы,
содsржацей 2 лозы (t M-lT) вакцлtны 1.1 i
амФ/лы, солерlкащеЙ l мл растворлtтеля.
РJ.опичнм чпаковка
Пять ком;:лектов ]Ф l ttли Л! 2 в пачtt€ !tз
картока коробочного с инструкциеft по
Ilри.]!Iене]t}ilо и IJoжoM аjчпульныil{ np!,i
необходиliлости. При упаковке ампул,
имеIоцl{х кольцо изJIOь.Iа 1rли точку для
всltтьlтлlя. нOж амfiульньlй не вкладываlот.

Первичная чпа{Qýк?:
По 1 дозе (0,5 мл) в амтгулах объемом l
iчrл из темного стекла i-го
гидрOлитического кпасса по ИСО 9187.
Растворитель -по 0,5 мJI в амгryлах
объsрtом 1 мл для 1 дозовой вакцинь1 из
бесцветного стекла 1-го
гидролитическогO клаýqа по ИСО 9187.

Комплект Лil l. состош из 1 ампулы,
содержащей 1 дозу (0,5 мл} вакцины и 1

амflулы, содержащей 0,5 мл

раствOрител,я.

ВтQрлчная чпаковка;
Пять комплsЕгOв М 1 в паqrФ из картOна
коробоччого с инструtсltrtеЙ по
примsнению,

Амгryлы имеIот Torli(y для вскрьгия.

,й.
Pval



iffi,*1
ryg

На_первичноji чпаковкg iэтик9тка Ва аЬlПЧ.ý
с вакчинойJ ук4}ываtот: cor(paц{eilнOe
на8меяовавие проиэводи.геля !l держsте.]тя
(В.Цадеьца) РУ, страну. торговое
наrшеt.tоваtие, способ введсн}rя, колllчестýо
доз pt объем В ý,{r'] S аNjГryЛс, объеtt однOil дозы
в ]tлл, номер сериIit дату вьlпускд) сDок
rодности (кГолен до:>), ttд.lя детей с З лет и
взраслы}:)),
На верчgчltgЁ уп+ковý (этикетка иg_ампчлч
с рqствоýителелt) указываtот: сокраýенное
}rа$менO8ание производителя }1 деD]кателя
(влалельuа) РУ, страfiу, на}ше;оsен!!е
раст8орителя фастворлrтель вакц}rны
lстl€щевогO эtrцефа-rята кllльтуральиой

HolttmTn frl (

концентриDованlтой

началъшиrt окк:

На первltчrtой уп.а]<овке (этикетка на ампуле с
вакцяной),,,.,. .Jказаво: сQкращgýнOе
на!{I.1еноваi{и9 производитедя и держателя
(злалельча) РУ, страuа, торгOвое
наrшевование, слособ введенIlя, кOл!нество
доз и объем в мл 8 амгryлo, объем одной дозы
ts ]\.лл, нолrер сериL!| дата выгryска, срOк
годнOстш (кГоден до:>), кдля д9тей с 3 лет ll
взрOслых).
i-l а п ерв ич но й JпaxoBitg (этfiýетка rla а.пtгryл е с
раствопштелем) уЕвано: сокращенное
l]a!t]!lcHoBaHяý прOизводителя l,t держателя
(зладельuа) ру, стра]{а, наиl{е jjoвапие

растýорителя (растворитель вакц}ll!ы
клещевог0 энцефаллrта культуральнолi

MapKlTpoBKa

очицеgноli

хOд улаковки,

инахтивкрованвой с)доl:, мюми]]{й
гидрокс!rда гель), объЁr'r 8 рIл, Hol,rep сери!!,
дату выпускаt срак годнOстц (сlГолен ло:ll),
На втори.lяой упакоqке {l.<артонная пачriа.)
чr:аэьrва{оI: полýое и сокраценное
наиi\JленOвание прOизвод!fтелл и держателя
(владельца) РУ, страцч, тор вдt.lч ес к и й адр ес"
торговое Har{мeнoBaH,.I9, групп i.Iровоч ное
ýаимевованиs, лекарстsеннуrо форму; соотав
на i дозу с указаиLiеilt назван1.1я и колрrчестза
ДеrсстЗУющего вещест8а I,I пе!еirня
всломогательНых 8ещес.:в; КОЛИЧеОtеО а}rrýУЛ
с ýакциной, количество доз во вторичtIой
упакOвке, кOлlIчёство доз l.t объем в мл в
а},,луле: объем одноf.t дозь, в мл, коли!iеств0
ампул с раугвOрителем и его объем в рrл в
амлулеt номер серии и даry выrтуска
вакциаы r., растворI.]теля: брOк годностrr
KOMruteKTa (вакцина с растворителем)
t(l 0ден д0))), сернйныfi номер, GTIN,
кон,грольный н:ентлrс|lикециоttный з t"laK
(КИ3). условия храiIенriя, (стер}Iльно)),
Ho}l 0р рег}!стРациOЕt!{оrо удостоварения,
II]трrх код EAN, сигнальная полоса краснOго
цвета, предупредит9лЬ!{ые }]адлисв] (дr-тя
детей с З ;-IeT и вз!осльtх>, <Препарат не
сOдер}кит антибI.'OтикOв L! конс€рваЕl,оs), {tB
комллекте с растsорителем - мIом!rния
гидрOхсида гелыl, сХранить в недостчпноNr
мя детей местеtl, кРастворятъ толr*j
llр}.шагаемым растsорЕтелем>, кПеред
лрименением встртхнуть),, кАнтитела к
ВИЧ-l, ВИЧ-2, к E}rpycy гепатита С и
пOаерхноствый антиген вируса гепатlата В
отсутýтзуют)}, Jvcj]oвllя От: r;-c ка кffля
лечебно-профилактрrческ}гх rrреr(дёний),

0чиu]еi{нOЙ кончентрированной
инакт]{в,iрованнOй сухой аJIIоlltиния
гидроксида гель), объём в мл, номер серил,
дата вьlгryска, срок годностt{ (кГоден до:ll).
На вторичной упаковке (картонная 

""па.rкаl
Yказано: пOлнOе }1 сокращеЕнOs на}tмеilOвание
лроизводвт9ля и держателя (влалельча) РУ,
страýа, tоридlrчоский адрес, тOрговое
на14меноваr.Iие) группирOвочнOе
H8!{I,reHoBa}THEl лекарственная форма; состав
на l дозу с указаиfiем I.iа.заан}L !! кол.лrtlества
действуюлlего вецества и перечня
8сlт0 мOгате,тIьIJьIх в еществ ; кол и1l ество ампул
с вакциной, I(оличество доз во вторлпной
упаковкеt количсстао доз :.l объем в мл в
амгryле, объсм одной дозы в I!rл, количество
амп-ул с растsорителем и его объем в мл в
ампуле, номер сери!t и дата sыrryска вакuины
и растворителл, срOк годности комплекта
{вакц:.iлiа с растворителсм) (<Голен ao>l),
СеРи!iнЫГl r'Oмepl GТI1*-м, контрольны,,i
идентлlфикашлtонный знак (киз), условил
хралaея!ж, (стерильно)), Ho}fер

lепlстационного удостовереýия, штрих код
EAN, сигнальная пOлоса красного цвета,
предупрsднтельflьig надписиl к.лця детсй с З
лет х взрOслыхu, кПрепарат не содЁржит
антибиотrtков }r !(онсерввнто8)), (в коý{плекте
с раст8орителем - алюмин1,1л гllдроксtlда
гель>, <tХранить в недоOтуlrном для детеrr
l!]ecтe), кРастворять только приJIагаЁмыý{
растворителем)}, кПерсл прI,1мене!.ll.{ем
встряхнуть), кАнтитела r< ВИЧ-l, ВИЧ-2, к
вирусу гепатriта С и поверхностный антигсн
Bl,pyca гепатита В отеутстьуlот)), услов!!яотfiуска (ДJтя лечсбно-проф}шактическi{х
учрех(деýий}, код упаковки.

<<2Эllдюля2а24 г.
(dапа)

}i!: Ее ,\1 l1-06_000

ЗАIОТОЧЕНИЕ:

концентрироваý}IаJl инактýвиро8анýая сухш, лиофилизат дJlrI приготовлениясусп€нзиИ для внутриМьт,IтJечного введения 0,5 мл/доза серия JrГэ 664 вItOмплекте с растворителем - аJ.llомин
cooTBeTcTBYeT требоýаниям НД Р }{003
нзменение }ф 2, измеýеяпе jчЪ 3, еlзмёХоiл*Ё

Ns бб

(паdtuсь)


