
р,{зрЕlýgниЕ
на tsвOд в граiкданский 0борот в Российской Федерации серии или партии

ýроIrзведенного в Российской ФедерациLI или ввозимог0 в Российскую Федерацию
иммунобиологI4ческого лекарственног0 препарата

Ng Р006-00 1 10-77 lОшаО26'7 ат 25.09,2В24

Выда*rО Федера;tьнОм), госудаРственýо\.lУ a8T0l{ofuIHOMу научномУ учреждени}о "Фодеральный
научный цsнтр исспедований и разрабо,гки иммунобиологических преfiаратов им" М.П. Чумакова
РАН'' (ИнСТ1,1ТУТ ПОЛИоьlлiелита), Россия, ]172]8, г. MocIcBa, sн,тер.г. N.lуниципальный округ
Котловка, },:r, Кржилкановского, д, 29, lt. 5, этаiк З, пом, I, коп1, .r& б, ИНН: 7,15102э847,

(наиме н ование юрл.Iд}l ческого ],,Iица. юридtrческ иlt адрес, ИНН)
Федеральr;ая служба п0 надзору в сфере здравоохра}Iеýия на основанпи зак"тlоченшя
Московокой испытательной лаборатории контроля качест8а лекарственных средств ФгБу
"ИМЦЭУАЧQМП" Роýздравл,iадзора 

..
(яаименование федерального госyдарстsеlлного бюд;кетного учреждения)от 10.09.2024 _ л! 1979Дк-] 1/24 разреtцаст ввод в граждаýский оборот

(лата) (номер)
В РОССИЙСКОй Федераци}1 иммунOблrологttческого "]екарственного препарата

Вакциgа клещевOго энцефмита культурапъЁая очищ€]{i{ая концентрированýм
инакти вироваýная сухая

(торговое наилtенозание)
Вакцина д.ця профилактики к]-Iещевоrо энцефапрrта

(МеЖдУнародное Eeilaтei{TOBaHHoe rlаименованлrе (групллtрово(lное или хлltаическое)
лиофилизат для лригОтовлеj{ия суспе1-1зии для вн)лримь]шечног0 введgния 0.5 рrлцоза

0.5 ШrЛ (1 аоза) - ампулы {5 шт.) - пачки KapToHHble /в ко:чtt,lлекте с растворителетч,
{ав,,цуды) 0.5 мл-5 шт,/ - для лечебно-профилактических учрехсдений

(фор:"Iа tsыпчска (с чказанием лекарственной формы, дозирOЕки, фасовки) }.l количество в упаковке)
серии 665 (серия растворителя 668) , объеiш сершв нлп тlарпIи 3"135

(i*orrep серип)

й,2а27 ,

(количество

упаковок)
гOдеý до

{срок голности)
ПРОИ3ВОДСТВа ФелеральЁого гос}царетвен}{0го автонOмного наrl:qgoро yчреждения "Федеральный
научный центр исследований и разработки импlунобиО,тlогичsс](их препаратов им. М,П, Чумакова
РАН" (ИнстI.tтут полиоl,tиелита) {ФГАНУ "ФНЦИРИП им, N{,П. Чумакова РАН" (Инстлiтуг
полиомиелита)). Россия, г. Москва. поселсl1ие Московский, п, Института полиомtиелита, влд. 8
tsсе сталI,1н1 вк.lючая выпускаlощий контроль качества).

{НаИiлtеНОВаllИе и адрес пDоизволптеля (с указагrиел.t стадиli производства)
Региетраllи0llfiое удостоверение Л} Р }-I00З79Зi01 от 26.05,2009,
ýержатель региетрационноr0 удостOверенлIя Федеральное государственное автономное
НДуt1n{6* }чрежден},tе "ФедерапьныЙ наччный цеt{тр исследOваний и разработки
иммуlrобиологических преflаратов им, М,П. Чумакова PAIi" iИнститут полио1!1ие-rита) (ФгАну
"ФНЦИРИП им. М.П, Чумаково РАН" (Инстит}т по,lиомиелита)). Россия" li7218. г. Москва,
вн.тер,г. Nrуниципа,пьный округ Котловка, ул. КржижаIовского, д, 29. к. 5r.этаЖ 3".]loM. I, Koir.t. Л! 6..

(налtменование, адрес)

|i!i|;ll^
|,_

З аместитель рукOtsодителя
Росздравнадзора



заполlt".оп,о форо,,, lТiЙi*]Б
.д!: ITc ýе tl.06-0й

Ut IJOритЕлЕм - длюминия iййьiь;r/ii'iЬль

Номер серии (вакцине); 665
i

лата вьзпуска (вакцlлна

l;одеfi 
до (вакцина):

!Jtrъем серии (вакцина);
1(оЛичестпп ппr,

Июль 2024 z.
Июля 2027 z.

18 675 {мп|цl
тт Шзтмм оdнаr.yvfl JвUлý1,8еяНьIи Штамм

Номер серии
(растворитель);

кцli jl mTa}IsIo0 Полразлсленtlл
l atrta;'eпD }lинздрава Pocctrrr_

Пt'СТlГГ ЕliРУСOЛОГИИ Лrr. 1]
Иваilовского ФГБУ ШЙЦЭЙ,",.
Сср,tя .\'д l 63/1 62/233

Ib
l ,laтФ а:!й

U.l.

Ц!онь 2024 z.

Декаб,,рi 2027 е
1расr,вовитель): !8 675 Фп.пул

срок годности комплект8
(вакцина с растsорителем);

исýытАýия провЕдЕньJ по

л!
g./п

Гоdеп lo
Илоля
2В27 z-

l ПОрнстая маrсе белого цвета,гигрOскопична,

J /J,

Пори.тuя --ТiБ белого цвета,гигросколиtJI,tа.

,l

J. Описание

2. Подпрtнноgть

}:r::т:**ныl1 препарат _ гомогеýýаяfiепрозрачная суспензriя белого -;;;;, ;;;0тстаиsапии разделяюцаяео *о о"rцu.rr{олрозрачrую жидкость. tt рыхлый оса;о|(0елого цвета, При встряхlлваl{и}: х,,]опья,ý9нглOмерать! и постороirпие часгицьiдолжýы 0тсу]стдOвать.

ýол;кна бu,r, поЙ
lll}:9т.*.*"Ёl имiлtун:.lтет к Bi"ФycyIшещ9вого энцефалита Ери иммуннзацI.tлl
мьшlей линш Ba!i:/c.

4.
.Время
седвлtентационrrой
устойчЕsости

колччестввнное
опредýление
аI{тI4г€на

серии }'ir 668

ýДq.r З *rинуr

!J'_T'*' *, образУю щаяся пр rI в стряхи ва'rии,,тс должýа расслаизаться в теченпj З минут, 
'

Титр антигеяадqлrкен быть не пtелес I:j2ý,
1 ;1 024

Потеря а массе nr" i ,,ВЫсуЕивsнIiи 
l ". 

более2,Оо/о,

.Щолжаа бьtть стерильной.

эi{дотоffсI,rяь] Не более 50 ЕЭ/мл.
Меuее 50 ЕЭ/мл

ýаименоваýrtе
показателя

Результат Ilспытаtiия

Аgорtмьпая
токсичýOgть ýолrкна бь;ть нетсксична.

негоксична



ýtt,ll: Стtlrлдртllrrfi зrпол!tяс|lвя Форrtl Л!: Пс.}l: 11.0&000

W
ФEдЕРыiьl.Io'гoc}яAItстDElJI-ioý^Bт0I{o}rнoЕiиуЧяoЕяР'Йffi

1l?}l8, РOссl'iiская Фсдсраutш, r. }1ocrBn, вш.тср.г. Муrпrчпплльпr,ril округ I(от.аовкп, y",,ub Kp",i"n,,""i*;;;;;;;;;й;;,,rfi;, #Ж.il'i
KorrrtlпTц.]\i (

Раотворитель вакцикы клещевOго эЕцефали,Е кудьтураJIъной очищеннЪЕЪнцевффованно*
инактивирOваннOй сухой - алюмиgн.rт гидроксида гель,

оерия N! бб8

Гомогенная нgпрозрачная суспензия белого
цвете, fiрj, 0тстаивакии разделяюцмся на
бесцветнуlо прозрач}г/ю iкидксоть tt Dыхлый
осддок белого цвета- При 

".rprxoruu"ruiхлолья, кOнглOýrсратъi и поýтоDоr{ýие

Гомогенная 
"епрозрЙrая суспенЙ

белого цвOта, при 0тстаивании

i чаýтицы дол}кны отсутствовать
отс

OnltcaH;.re

Время
с9д}Iý.{ еRтац}Jо ttHoi;

Суспензия, образующаяся ýp],I ýстряхиваЕ!.lи,
не дOлкна расслаиýаться в теченttlл 3 рtин.

ра3деляюцаяся на бесцветl*уlо
прозрачкую }кидкоqгь и ры&пsIй осадоtt
белого цвета. При встряхивании хлопья,
КОнГлOIч{еРатЫ И пОСтОРOННИе ЧаСТИЦЫ

Первичная ,чпаковка:
llo 1 дозе (0,5 мл) в амrrулах объемом l
]!rJ1 из теý{ного стекла 1-го
гидрол!ттического класса по ИСо 9 1 87,
Растворитель --по 0,5 мJI в амriулах
0бъемоý, ] trtл для ] дозовой вакцины из
бесцветного стекла 1-го
гидролитического масса по ИСО 9187,

Комплект М, l сOстOит rтз 1 ампулы,
содержащей i дозу (Ц5 мл) вакцины и l
ампулы, содорясапдвй 0,5 мл
раствOрителя.

Вторичная чпаковка:
Пять копlплетсгов ýg l в пачке из картона
коробочrrого g инgтрукци9й по
применению.

Ампулы имеют тачку д/lя вскрытия.

ивости

Аномальная
тOкс}Iчl{ость

Упаковка

, Щолlкен быть нетоксlтчеii.

Це!вичная чпакоgка:

8.

Пс i дозе (0,5 мл) вакцнны в аýtпула.\
объемоь.: l мл или Ео 2 дозы (1 мл) в &,чrýулех
объеirtом 3 мл нз темного или бесцветного
стеюта l -го Г]цролитrФ{еского класса по ИСо
9}87.
Растворtлтель - по 0,5 е{л в ампулах объемом
i M:"l для l дозовой вакц}tl{ы или по 1 лtл з
амrryлах объемOм 3 мл длл ?-х дозовой
взкцины ttз бесцветного стекла ]-го
г!{дрOлLlт!rЧескоГо Kj.]aCCa ло ИСо 9 i 8?,
Вь:пускаю,г в комплектах:
Комп4ект.}Sl еостсит из l ампулы,
содерхiащей 1 дозу (0,j мл) вакцiлны и i
&{Iryльl, содержащей 0,5 мл растворl,tтеля,
Комплект },tg 2 состOит из i ампульi
сOдер;кащеft 2 дозы (] лrл) вакцивы и j
ампулы, сOдержащей I мл растворителя.
ВторJ.iчнм чпаковка
jlять комплектов Лs l илlt J,|s 2 в пачке из
кертона короýочного с инструкцией по
примеяQнию !I Hoxtoм амrульýым пр1.I
Необходямости, При упаковке аьrпул,
!ý{еlоцtrих кOльц0 }Iзлома или тOчку для
вскрытj.Iя, н0}( арrfiульный не вкладыsают.

ýолжяа быть спецlцфичеоки актiлзй
Специфическая 

} Миниirrа,чьхая иммунизt{руrоU]ая дOзаа!(тив}lость l вакциlлы (N4ИД50) должrlа быть в пределах от
(иьtмуногенность) I 0,001 до 0,0I7 мл, Козффиuиент

нитgльной fiммуногеяяости К } 0

МИДsо = 0,003З мл.
К=2,8

Сол,ержал;лlе
МlýrчtиНi,lя 0,6 - 1,0 мгlмл,

рн is,s-B,s

Более 3 мин

ýолжен бьiть стерtлльным,

Не мвнее ноеlинмь}Jого (С,5 мл или l мл), Не менее номинапь}lого (0,5 мл)



9, Маркировка

ФорrrаЛ-Ъ: ПсЩ:lТЙбБ
{:,рс,lя: Ol | ЙрТЙ

:СЛ#g{я2а24д
рапtа) начальник окк:

ffi

чдц-цgаа-*-*Iýщдgа; сокращеаfiое(владельца) ру' ставу' -;;;;;;;; j rtаименованИ. прйБй"rrЛЯ И держателянаи]\1€новаýие, слособ введеж,я, no"*,."rro l lli::::.'-':.l РУ, cтpaнal торговоедоз и объем в ]!{л в амгryле, объеьi 
";;;;;;;r; 

i напменование, способ ,rri*n"", колI.честtsов мл, Hon{ep серии, дату выц/ске, lpon j ОО' Л ОбЪем В мл в аrчпуле, объем одrоя доrrl

l :::::*n (КГолен до]r), (д?, д.rri . з лет lt

;'J"i:::::i-..пропrrоло,Й* " ;Й;;;;; r r.ТВOе'"еЛеЛ-;Й; сокращенное
iDJl^лсJlьцаJ ГУ, стаяу, наимевOваgие l 

наиь{енование 
лпроизsодителя Li дsржател8РаСТ8ОРИТеЛЯ (растворитель ;;;;;; | 

(влалельuф pi, .оЙЙ, наименование
:::.::""- энцефализъ *упrцЪЫl*п J Растворителя 

'1рч.rJфй.по 
вакциныОЧИЩеНgОй *o*.nrpnpiru"."i j ::,:::.:*_ '"uЁР*""i" культуральнойннактивировевяой _ сцой, ;;;;;;; J 

очиtuенной
.nopo*.""u *i,'ogoen'i;l, 

".#J:'.ъЖ f :.:Ц;;;,.*.о .r,lxiu'"'HlН::;
ff*::I::1::::лl..1":.rr (,,Годсн'до:il. ' 

I ::::::::лз гель), объём'в мл, номер серии,

;:Ж'J;::::,]j,:лтз *r",й;;;;;""", ] :т::, *р,о,*..iы,ioý.""-,"]ii"IJ;
НаИМеНОВанl,rе, лекарственну* форrrу;-aоarо, { "u"r."o.u,rn*,
x;ri:H:,::*".:::l;;;";",;'i.;;-;.;;; f ,нllvlнованиеl лек.рствен"**;JJJ::'.}Н;
ДейСтвуоrцего tsецtества,n n.p."no-''"'-"'"" l 

На-] ДОЗУ . У;..;;'Й';;Й;lЪ;;Ж;;ВСП0}.огательныхвеш{еста; non,n,""r"oun,oy, J Действующеiо r;;;;;
С,ВаКЦИПОЙ, non*".ruo оо. ,о 

"rор*,*о,й.' 

'" " 
jВС,,О,u,огателъя!lх веществ; *on,;..rJTr:ý;

HH::-"'.l"j]'::З 1":: "ou., u ,, i" j :_:::_:,у"ц *""""Ъi*"- оо; ;;,Ь;Ж;амýуле, объем одяой ооrr, , 
"n, 

*on;;;;ru" J 
Улаковке, _количество oo.-i' оН.Г"JТ;":*3;"'::Pi:j:,y ,, 

"rо 
osi." . 

",n 
u-' l :}:У:-, оо"." од"оя ;;;, , !rл, кOличество

i3,j,l;Tlli"l11::l,дaryB'rryc*u 
""" 

l::::l:. рu.,чорй.".i-Г'е.о объ.r,t в мл в

fiHH}:Г"'j:з|1,1,j]ji,-,JonJ.,, j:^':1i:,i.'.р.Ър"п nru;.";;,;".l}^'-ffi,:
[ffJ'j:ili,:::.:.::р,ч",;орпФ;;;"' |н_Растворит.п",^.роп-;#;;;'""Т.'#;JJ:(<ГОЛенло>),сернfiны-;"Б;'й,лi, 

l!:i*1"".. . рчо,,ор",.;;fi'?,1";:}Тfi:КОНТРОЛЬНый идентификацио"rо,л rпчл i ссрийный ;";.;,' ;;;;n, концольный(КИЗ), ус.товi,rя *pu*.i,*. ((стерильно>, 
J 
ялентиФикаu";";; .i"*^ K"rl, условияномер рег!iстрец}!онного ),до..оr"рi""],, { храненли' п.r.йi*оu. !лr.Аh

ж:; j:lrl", ;;; Ж1;; ::: "#:" 
".. 1 о Ё*;;,. 

" ".., 
y;|JJ,H".'i н0 j\{ep

iljз, "i,*,о.;;;;;;;;" ;.'"Ti,".]i 
крас!iогО 

i ;;il'Тil;:;; 'iп::То:::]:,*З'1} l"j
ýж;*f^т::ffi]::,Н;Жi;i#' l Ё:;i,,Ц#',"J#,. HЖ-io*Ж1".,#.Jiфдерх(итантибйотиков,'""-;;;;;;;;r,., 

| 
лiт '' ззросльlх), ,,По.пчr'' 

(длЯ детей с з

ýx}'ý:,..::iTiy::"i- - ;;;;;;; "' "' { **с,оо,йоч ;;'';ЖIl:fi , Х _:аЖ1;
ffХ}:Ж#:];,_:g:н;*, ;;;;;;;;.,, l : _рч"ч?реrтелеи - ;;;,;;;""Jil;;;,;;
п}$лагаемьlv.,л*-л*.,-л-|"тьтОльк0 ] l'ji]: кХрнять в }iедоступноl,{ &тя детей
;Жxl,l'J'::::::::у::::;^'1,-п,г., i :'"'"':t ;*"*op",,"ion"#T*fi;.jil:J
ПРИМеНенi,'е*f встряхFrчть\)j (,1"r"l"i- 

l :::::l_тr.",, 
' 'оп.р.о"" 

ffifi:#ХВИЧ-l, ВИЧ-2, * u4oy"y,пов€рхносткыйантиг"_",::i]:iiС" i::Т:1.*":l,_КАНтитела к ВИч-i,;r;_;;-';ПОВ€РХносткый аятиrен 
T|y"u .*uin,ru в J ""РУ.У ГеПаТита С - ,Й.оff"'"*#;;*.;отсУтстВуют)), ус-lовия отпуска <.&,iя - l '"У.::_ .*п*й ъ' ;;;й.rуют)), условилfi;тr#Ро'u*'"*'niу"..й.-"оr, |,11v"** -дл*- й*.о'iijпрофпоч*r,lчеgких

Рр9]*{дOний), код упакOвки.

ЗАКЛЮЧЕi{}{Е: сусп9нзии для внуIри'{ышlечýого пu.о**""Ъ,s;;i#Т#"йr#;
Ж;;"_1::ж1э*:1::. gуgrу,yilgr:ксиде гель серих ]ф бб8


