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Фслералъ:t*я елужýа ýо ýадзOру в сфере здр{4ЕsФх: ансн!!я i{a ocНoBarrlr}t здключеI,I[lя

Московской испытат,t:lьЁой лабораторlси кс}iтроrя качес,!,ва .,1еltарстве}lных cpejlcTB ФгБу

"имцЭУАOСfulГl," Р_осздравнqдзоrt

@l{oГcГoс:{даpстзеriногo-Гюд'iеTt.]oГoучреr*i,lенl.rя)ч_ _aл*л*
\!,.1ý.?,о2; 

-}&- 

'а;rДК-lltZЦ 
разгJешзаgт ЕзOд в граiýдаýский оборот

:la:al (irov,e э)

в Рсiссирiеgtой ФедtраКии жt{*{YýФбз-ао;,rогиче*кOг$ лежilрстзеннФга преilарата

ваклина Idj.IеIцезого эпiефа,,lи.l_а кчльтYра_iIьная 0ч}llцеLlýая концевтриро8ан,{ая

и }iaKTиB}IpOBaHHiL{ с.чхая

(торговое aazl,tei;oaaHиe')

;:иофилл;зат для пjз],{гстовленI4я суспеtiзии ДЛЯ ЗН]\-,ТРИ}tь]шечного введения 0,5 rц,;:/доза

$.5ч;',r{lдоза)-аliliу'qы(5rлт').паit]ti,iкарТоЕýЬ]с/вкоr,tплектесрас.гл]ор?{Телс}r
{аriiiчль;} 0,5 мл-5 ш:"i - для :счебiло_:lрофz'цз."Ттi'tчески1 Учрэ;кДений "'"_ _

--..\-"-k(фcpмаBЬiпуека(сyкаэанисtut,.,'uр...n*"*@Икt)лНttсствoвупаковке)
сеllирЁ б56 {сертая р*.r*оr,п""я бб9) , q:бье:чз 8еррiи Еlл}t партиlr , 

З7З5_ ,
*-I"-----.|,(колt,iчсство

{;i*Mep cep:,:l,i)

гФдsж з* _.а"|-2а?'|, ... ,

(срох;елнос,гиi ._____.__, llli

riý}Фх{звФлсТва ФедералЬ,-IогQ гOс}lдаLrствс}ti-lого аýтсt]оN,Iного нау,ч}l0го учреждения "Федеральный

научнь;й lle].]?ý }]ссладоэаl.tий 
" р*aрuбоrои имtлу:лобио.i]сг;4ческих ;lпепаратOв иrr, M,ll, Чушlакова

?.4Н't iИнСrrrз,, no,,uuor,*.r,r"u; (огднУ "оi-:цt,Iрtr,tП иryr. М,П, Чуvtакова РДН" (Институт

ПО;-iИОlчlИ€,l'lита}). Россия, г, Москва, ,1oa*n,"n, Московсltий, гl, ИнститYта полиомцеJtита, мд, 8

{ вс э ста:iии. ак.,iiL\чая з ьц},с кахll,ilиД :<о HTTc_r ь к ачест за ),
'

{неимэ:;оgани9 1,1 ýдрес у,р,ruзвiIi*жТl*азоurеr* стадиit проltзво;iства)

упаковок)

РегистраЦлвФн}ls*]лдsс.гоаерекие}"9РNOOЗ?9ЗlO1о.r26.{J5'2009.
fiержсате;ть ý}егистраýиOЁнФгФ y,|1scTstscpel{}]fi Федера-пьное госу,дарственное аt]тоном}lоб

н&учно€ ,!-ЧРеЖДеi1Ие "Федеральный очау,,"о,д 1ен]Р ._ лlссл€доts,ftний lr разработки

им,ltунсýиоЛсгическ?lк fil]Dгlаратов илr. М.П. Чуп,u*оuu РдLi'; (Инсти,i,Y-т поЛиомиlлуа) (ФгА}{у

"ФнцириП r,lM, М,П, Цуиакова РАН' (Инстит)lт tlсiil,lсмиелита)), Россия, il7218, г, Москва,

в!-{.тес.г. I!1Y}iИЦИПl_'lь:,iьl,у*! otipv:, KoT-rob;<a, y;r, ltр;кл"_iыановqкогэ, J
,,,,:р"1 ,' "

Заместиталъ руководитеýя
Росздравнадзора ('сртифлк::г ,1}J.Ц :ir,j]ij? ]!i4ti: i,!, i91]: j ].i'lDi:D4

Il::з.tс,'lеrr 11*psrrrlcя:;o j{r:rl lряfl iiсевg}0;lоDllч

,i\uiie: злтс::о;l с l 8.():1,20?,l п0 1],с1 ?с15
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*<,:л...,л_
q',trдЕр.d;ýо;iоiудд гств галtоI дЕто!lо}tl loI ]tАучilоЕ учрLхдЕ}ll l t

кспы:tта rlз $

ilaзBrltlel 11пспg

Гgdелз dо
Илопп
2Е27 z.

.ýс: Ilc.\'!

,паспогтлъd€i__

ffiЁýff й,#ý;;;i;;ff;f;ъ.фiвориfпi p}l:*лloll иния гидrокс{4д гg,цL

Годен до {.BaxLtzHa
i{oltep еерии (BaKx1,1Ha) : i Объем серyи (ва

i Количеотво дсз:

18 675 алtll
оDна

tr]l!д: tая ]!iiолшпе}п!я

Проиэвод*твонный

Сро;t годнооти ко}iплеi{та
(аакцина с растворителе:ч:) :

обцее ко,lичестЕс упаксвок зеi(циньi в 1(омплеl(те с

рас,],8о,рителе!1:

J Кgличестзс },пекоsýк ва.:{циЕьi с

l 
"o"ruop".*ncM 

се:;и14 ý {!9_

?lспытАýия ýрOвЕдgtiы ,]о !,],Ц р ],isсз?93/01-14$3т JIзllанgн'lЕ"_\} t, цзryii,lJЕ}l}lЕ }ф 1tlэfifqв_ý,lIцLф 3, I,1?]l{EЧEI{IIE Лg ,l

. ? 71,<
) J .Je

2pl

i "\}
l п/rl

Накмеяоваяве i Требоааялtх Hfi Результirт исýытанlrr|
gок*зате,lý 

]

Высцэтяа кпýцевого э}{цефалита кухьтуральная очиlцеýЕая KOEI]eýTpиpoBaHHa, инактI,I8IIрованнаJl

сухая, лиофипизат д]jя првгото вления суспензии дj]ý знутр}:!LыlJlечяого введен,Iя 0,5 ыr,rlдоза,

серия ýl 66б
белого цвета,

,l,

Аз,

"?,

Описание

l-!одлржtrооть

Вреtrя
седЕчеraтационноt:i
устоffчивости

Псриста>: Nlассе бсj:оt,о ц1]9та,

гl.]г_поскаijиli!lа.
BocaTalioa;leHHb:й препарат - гс]\,1оген}lая

непрсзрачная суспеrlзия белого taoTa, ;:ри

cтcтalll]aHrlLl раздеjlяIotilaяся ria бесl tзэтt,rylc

i]рOзраli}:у,с }кидкOсть и рь:хль;i'л oca.lctt

белого цаета. ]-iptl в,;тряхлtзаjiии }Lqonl,,,

]iснгjiомерать] ]i i]осl,о-9оt{нi4э част]tцьl

дOл)t{l{ь, отсутстýоветь.

ýол>lслiа бь:ть :iсдпltнноЁl. ýолжяа вьiзь!вать

сr:вuифкчаскrrй }rllмyiiиTcт к в!lрусу

ltлецsýого эн:;+фаl,:r,tта при им]\,1уl]}tззц!iи

:,лышей линии 3а]Ьl'с.

1-Iористая }lacca

гi,iгрOско пична,
Вссотаtовленный пр9парат _ гомOге,I,iна,t

нOпроэрачная суспензия бе,цого цвета!

'.!ри 
Gтстаивании разделяtOщаяся на

беочветную прозрачную )хидi(ость и

рыхлый осадск белого цвета, При

встрях!lвании )Llоýья, iiонглоN!ераты и

посто! iэI-ji]ие ч астицы отс}тствуlт
По;:,qиЙiа, В ызывает специф и ческий

l имл'tунятет:i вирусу клецевого
энцефfi ита при имlчlуýизации iиыý:ей

; линии Balb/c.

Вр*л,tя pacTвopeHlя ýе бо,тее 3 ltltHyT.

Суспензия,
ве дол)i(ýа ]

, образуоuаяся ilpк вст!fiхI,,ваllии.

расслаliýаться Е ?9!iение 3 i,ll,ti:yT,
Более 3 п,tинlт

q

8.

коýичествснilое
опрсдал€fil4е

Аномьтьr:ая
-лиaтftJпaтl

!олжsа быть нетоксiтчна.

,

] Тиrр антигена iол7l(е1l быть llе lte:lge
1

I

степильность Дол;хва бьtть стgDi,:;ьной,

ýаiсериаr:ьь:е
ЗЕЛОТОКСИЕЪ1

Стерlr,льна

Менес 50 ЕЭ/мл

!1етоксична

Ном*р сврии
(растворвтсльj:

!{юль 2024 z.

Иtоля 2027 z.

Дё* -r,"},"* tро"ru"рr"|, i, . )_ _ И*:,о 2024'

666

669
Объем саlзии {uаотворитель): 18 675 а-цп}|л



ФЕл!,рАпьнсl госудАгстl}Е1.1i]0I ..1в,гоI.13).1]t00 }iяуч;-тоЕ уtрriклЕ}Iиý

ноr;l;атs ,l! 6

?пзЗl}пд: Cr;rrдilpTlalt запо,rltясrllя форлtlл | Ilп:эаtл;rс: I}аспо i t}опllд лg: ýс.,\! ! 1-!6_000

7,6
l

Слецttфи.iесках
ai(T].itsHcýTb
(:,tMM,rrHo ге ннссть)

раствопитель
}!те"lь}:0й ;!ý!\lyнo:gн?iccTz К ) 0

вакцивьт lirеtцевого эýцефалита
;.l] аl(тliз}:ров аннs*, с}лхо й -

Долlкна быть слецифlllrескri aKT!;Býa.
lчJдвлtмальхая ]4мм)/низируlапiая доза
ýакцl.iýы (М1.,1Дýо) дол)iiне быть э ;троделах от
С,3С ] J:,ý 0,01 7 rи,r,i. КсзФ.,illlцttент

МИДgо = 0,004З мл,
К=2,2

куjlьтуралъ gой очищеннOй концеятрироваяной
а-I]1оъ{иýия гидроксида гель,

J"ф 669ия

Oli,tcal.:.,ie

i'о,llогевная зеl;розваlная суспенэлtя белого
цýеid, п!;.l cTcтarjBaiirI;;{ раздgля]оцаяся на
бесцве:i-rуiс 1-1рOзрачrтуý )кидкоста и рь:хлый
осадск белоiо llвeтa. При вс:рях}:ван;iи
хjlопья, хOi.lгrом9Еатьi il пссторс}lние
1] acтrl цы до"l)кýьi атсу?стtоr атi

i,0 iпrгli,ll,,i.

Сусл е нз ;ля, абр аз},tзцаli ея п? и в cт.Drx!!Be }l21 и:
ýе дз]:х.}1а р?сслаивхться в течgнl.:tt З l,:;,ii.i.

Гомогеняал непрозрачная суспsнз?rя
белоrо цвета, лри отстаиtsаниll

раз,],еляIощаяýя ýа бесцветнlто
прозрачяую жидкOсть и рыхлый осадок
белого цвtsта, При tsстряхнва}lI.и хлопья,
конгломерать1 и посторокяие частицы

Более 3 миri

Стерилея

нетоксичен

Не Metree номиЕального {0,5 мл)

Первич i.lая v;laKoBKa;
По ',,дозе (0,5 мл) в амгvлах объемсьr ]

i\{л из TglvliioIo сте;i;]а 1-го
гидролитического масса по ИСо 9i87.
РаСтворите.rlь *по 0r5 ,!Iл в аJч{rrулах

объеýrом l рtл д.rя 1 дозовой вакцнны из
5есцзетнс:о стеюrа 1-го
гидролитичýского Iсllacoa. пý ИСО 9 1 87,

Коl,.iл.тект }Ъ 1 соgгоит Ез 1 амгr},лы,
содержащей 1 дозу {0,5 мл) вакц}rны и i
зJltIт-v1,1ы, содер.)кацеЙ 0,5 rал .

раство9ителл.

Втрý_ичная упа]!ов{а,;
Гjять комплектоа fis 1,а.п&чке из Keptoira
корOбочного с иI]струкцией по
примонениiо,

Ампу;ы KlytejoT точку для вскрьlжя.

Содержание
&tiloý1}llai|я

J, рн

ýреr,:я
седиil,9н:ацriанr.iOй
устоi,г-tавостlt ]

А.номa,,i;.ная
тпtaйч 11daT!

иэз-qекаепlьiй
0бъсм

; Доляtеir бьi,iь cTeptl;TbHbilt,

ýолiltен быть lteToKc}пeH,

i

] 1ie цевее iiеi!lи!.:Lltьногс {с,5 ил ir;:и i
]

ii*пj]ичнзя,t,fia{oBita:
По ] дозэ {0,5 l,rлJ &акц!|нь: ý аrv,пулах
объOмом i M;r лiли по 2 дозgi (] ьlл) а ампула}:
оýъемоiц 3 ллл l,tз темного или бесцвет:.tого
стеила j-го гi.{дро..]итl'tчеrког0 класса па ИСС
уiё,,,
Раство!tлтел; - по 0,5 M"iI ij амILчлех сбъеl":оiчl
1 r.u iJtя ] доэоsо;:i вакци:.aы ;,!ли пt] i м;: в

?:чIгV-,]l\ сjъсi:о;и З :.1.1 :lля ?-х ;эзсзо2
аакцйilы из бесцаетнсго стекле i-го
irдроли]!Ёеского !iлвсса ло ИСо 9 i 87.
Вь;пускают в liо}lплектах:
Ком::лехт Nl 1 состоит lаз i ампул;:,
:одерlкацзй . .rсзу (0.5 lt;) веtiц,::.ь; ;: ,

aill зYj"l bi, сsдеr),!:ацеi l, 5 lч:л ра стоор ителя.

КоllплсепХ"з 2 ссстс)ит iлз i аtlпу;ы.
содеря<ацей 2 :сзь: (1 мл) saKu;,t;lb: li 1

аLц,ль]. оодср;{iацей 1 irlл }ас,rвсрлгtел,з.
Вторlяная чп$lозitа
Пять ко:чlллектос }i9 1 или Ng 2 в па.lке lлз

картсаа коробо,iного с l.rнс"рчrtцi,jеii ilý
i"IýпMgjreiiriio и нQr{о}1 амIryльяыlх apl.J

хеобходиtиостl.i. ii!и упаковке аt tлl,л,
и]!iе!СЦих ]iоrЬцс 1,iэл0.\{а jl.i'l:4 Tolj:-iy Л.i!л

ьlт i,lя 
" 

н ох апt пул ь i-lы ii не,в iiл аrlы в гlлют

8. Упаковка

,7 4_i я

1.

0,80 рrг/мл

l
lLl

i

-ý. : Стери,:ьнссть



xOrillflTд n"e (
Jll]J

J Eaзaltttlc;1-1rcr

giло},týол lrtуч|,,оЕ_}t}рЁждЕr,lIIЕ

' Ва:: Стд;lдчrяiiilя Jхп0;Il]ясttпп

9. },,,1apKlipoBKa

i доз л объелt } !:л в ампуле, объеNl одной дозы

, э ул, номер серии, iата Bb!llycкa, срO..(

l ara"a.r, (кГо:ен дэ.))), (д"lя дезсйl с j лет и

| чзр.спо,,,u.

l 'г]а rервq",iной чпаковке (этиl<_етка на ампуле с

l раs*.дЕдý.шL___Jýда!о, сокрашеннOэ

l наttr:еl,эванИо ;рсизводl,iтелл }l :ср,t(ате:,iл

l {владельца) РУ, стана, наиьl9нсванис

растворлгrеля (растворrtтель ýакци}]ь]

олецево:о энцефапита культура,tьноi,l

o".,;.:.lunii\ Vt(азано:

яаfiмеяоSаниs про}!3вод]4теля и дsр)iателя
(влалельча) РУ, страfiа, торговос

наи],rенованi{s, способ введения1 кOл}lti9ство

коilцs HTp!tpoBaHHo й

и1jактl.lви!оваltiiой сlоiой м!о}{иння

аиFу.у ге;lетита С и псдерхноgгный аптиrен

зируса геflатита В отс}тствуют), услФв}Jя

отýска (Дlя леriебнO,пгсфи,lакт!tческrпi

учрежlений>l, код упаIiовt(и,

]]r-iБiЕIй :"пакоgке {этiлкgтка ;а ап,tпулч

о aaKцlaHoi'l) чказываютl ;окрацеинФе

ilar.lilei{OBaHиg }:р{)пэводi{?ел' И lеРЖаТеiiЯ

iвлад*.,:ьuа) РУ, €трзлryл торго9ое

на}1&{еноваЁие; сýасо5 в8едеr{ия, кслиrlёстзо

доэ и объеý{ в мл в аи:тryле, объепt одноit дозьi

В }1.I1, Ёо,lпеР сер!]и, датУ ВЫПiСl{а, СР*:,:

гOдýо9ти (КГо;е:,. rc:ll), кл:lя geTeii с ] "пет ii

i 8зрослыI).
На п.9рви!но й .упа;tозкg (эт!Iкетка на*,3м.ЕlдУ

ý _раст9.qри,|елg.т) . сокраценýOе

наиjdенсва}iц9 ýроизаOдj,lте,]lа t,I J,ержа?еля

(злааель,;а) ру, стDаýу, Hе,ilмe,icвallиe

расisоF!.tтепя (раствопите;ь tsаiiц],liiь]

)(лещеасгс эн.tс{:м;tте к1,.,:ьтура-rэнсil

очItце!.iной ко iiцеl]тр : l эо вен ;-1о l;:
очиценноi,t

инаttтивllроэаt,iноi: сухой &]:о},i!tн?iя

гидроксида гепь), сбъеL{ в }lл, ;lQý,{iр сери!4,

даry выпуска, cpо;i l,одяости (<Гол.ея ;o:ll),
На втоiэlпной чпаковýý {хартонная ::аука)

yýg]_!ýgýTl пФfi fi ое ln сок?ач{еннёе
:ia1.1},eýo;aHfi s проi4з8одllте.lя и дэр)]tзтеля
(в яаtел ьша) Р:!', стэацJ. юр ll ли*l сски i,l ад}ес,

?орговсе Hlt,l:\laHOBiHl{ё, гру l,] хиi]овоll iloe

i.lal.ilieiioвaaliё, лакЁрстаё]{нуlо фор}lу;,о,;тав
i-ia i д.сзу с укаэаijи9i'{ :iазвен!tя и ко;llrlества

Л'ей::эую:.ilего веrr:эстБа lI переч j я
вOпсмогател b}ib,x вец*ств] КОЛ1,1ЧеСТD0 а:!,lПУЛ

э эакцияой, коjlr!чсстgо доз во втор:;+иой
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