
р.&зрýý_&пf,Е{ý6Е
аа tstsод Е гра}iданский оборат ý Россi.iЙсiiо]"r Федеl]ацI.{и серии ил14 fiарти]{

произведsнт.iоrt в Росслэйсколi Фелерации }tлkj ввозип,lого в Россltйскуlо ФелераuИЮ
;яiiллlунобиолOг1.1ческог0 .]]екарстtsенноlо преi]арата

,\9 Р086-80 1, i0-77 lO14620 ] 3 от 25. 10.28?4

Выда*хе Федера;tьltо}1! гас!дарстtsеLillоýiу а*тоно},i}iФl4y liд!чном]t/ )/riреждеl{иiо "ФедераЛьнЫ1-1

научiлыli i;,eн]p иссjlедованлtй li разрziбот,itи лlлtп:уллсбt,iOлогнческих npenapaтoij ирl, М.П, ЧумакОВа

PA}I" {Инстит)lт полиоьl2l9лл:та), Россия, 1\11\8, г. ir4ocKBa. вн.тLlр.г. N{.yницигIаJlьныЙ ОКрУГ

KoT;oBl<a, ул. Крхtижаl]о8скOг0, д. 29, к. 5. этах< 3, *оl,t, ], Kolt, ýg 5, ИНН: 7751а2Э84L
/l.

(заи м е новаri uе юр !iд!i r] ес кого i l,r i,la. iормдt,:,: *ский а.чрес, ИНi-{)

фgдgр;1,эьtлая *лужба rxg }IsдзOру в сфере здF!}в*Фкраже}хIlя на 8ешФаа}Iии заклЮЧеflИЯ
Московскоi ис1,1ытательной ,,lабсратори;.j конl,_1]оля качества JeKapc'lBcHHb]x среДсТВ ФГБУ
"ИМЦЭУАОС_t{Ц' Росздраsr.адэорil 

._

{наименованлtе федера;lьilого гос),ларотвеýногс бюд;кетного у,tрlех<деl,iлtя)

от 't4,\a,?.a24 " ",\s 2С'41ДК-l1i24 разрýi:J*е?,взФд Е грахцеl}скый оборо,r

\ьа l С) (яомер)

* Реесрхйскоit Фед*рации и]lýв{yriобиý;хогическOгs J-{еýарств*ltt{Фг0 препаратil
Вакllит*а клецевOго эн.:iефа:rита к.чльт.yралъj,ilя счиiцеi-{ная коi-]цеНТРИРOВаННаЯ

,1{ }.] aкTiaBLI р{] tsа],iная с},хая
i-iор roBoe i,laиbtelloBaHlte)

Вакциша д.:tч ;:рофилактики,tJi€l]lевогс э,нцеtllа:ита

t&{е}кду1,1Ерод].]ое непатеt1тозанное iJа.!l]\.{еноваI,]ие t?:чпr;ироаочное иля химИчеСкОе)

",,lиофилизатд_:1я г]риготовле}I}lя сусп*нзи}l для внутримыiýсчног0 sведения 0.5 мл/доза

0.5 м.: {1 дозд) * амýу,.lы (5 rr;T.) - i!ачкрi ltarтoýr]lb]e iв.*tол,,:п.пек"ге с растВоритеЛеN{

@opiti i:,rnlrcKa ic указаi.iИе\,' лsкаi]стýенл,:оit dloplutb:, дсtзrrрOвки, фасовки) и колl4чество в упаковке)
сеr}ихg 667 {;еrия растворите-{я 570} , {збъеrпя се{}fi:{ с{;rц iIаrJтии З713

(iзo1,1ep оэлп;,i)

гФдеlл дФ 0J,2027 ,
(срок гt-,;ilос:и)

,хрФiiзвФдстаа Федеральногс государст8еllllого автоl]iо},iногLr научного _y.lрех(деНия "ФеДераЛЬНЫй

Ёёуr]l"1616 цен;г, рlсследований и оазработки иммуi,,;оби0,1сгиrlеск],]х преПараТОВ Им. М,П. ЧУltаКОВа

РДН" (Инсти:ут п,з.:Ir.{ол,rиелита)l {ФГАНУ "Фt-IЦИРИП и;и. h,l.П. Ч,чмакова РАН" (Инстliтут
ilслиа}dи*j?ита)), Россия" г. Москва) ;jоccjlejчиe h{осксвсклlй, :r. Инстит)'те tоЛио]\,I!4еjlrjТа. ВЛД. В

Lвсе стадии,зlлtсчая выпускаlоu{ий KoilTpo;lb ita,teciBa). 
._ . ,.. _ ,_ __. . ,_

{uаименование i.r адрее производ}Iтеля (с ,ч:<iваняэм с'гаднй произвоДства)

Регi.rстрахаконн$8 удOстоt}ерение "h} Р NOOЗ79ЗlS1 gт 26,05.2009.

ý*пэ:кате.вь регис,rраци8I{ногФ удФет8ЕереF}!.s$r Фелсра;tьхо€ гOсударственное автОНОМНое

ýауч!-1sе учре}itде]ir,rs "Федераль;;ый научl^tьiй цсitтр l.tсследованlqй и разрабо'rки
ilмЕtунобнологичеiких гIрепаратов r.TM. И,fI. Чуr.lакова РАН" (Иасти,гут полиоN{иеЛИТа) {ФГАi-{У
"ФНЦИРИП им..\l.П. Чумакова РАН" {14t-tcTri,fyT l,iо]]иол.lлtелита)), Россr.lя, ]I72]8, г. MocKBq
вн.тер.г. l{yitицI.IлаJiы;ь:й округ Котловка. yл. Кр;*tl.tжановскога, д. 29, к. 5. эта;к 3, пом. l, КОпl. }l* 6,..

(ко":lи.lество

упаковок)

Запtеститеýъ руковод?ттеля
Росздравlтадзора

l i:si], . до]('уlйIil,г пO.iiil:.{cАи ,')
'..'-:l,j..ljк,i,I,()j_нi)Гt:lо;гt:lс,ыо

: .i,
ccrrI(} j];<{r 4Dl^-i ] s] ] б] irlr,i0]i.,\ l rn2 j i,lrj] DFD4,], 

-,:

Br;;lсlсui}аРхour'пкuýrllrrpr:iiIЬсeo'o)orr.1]'

,Цсiiппитс:еа . lý.0{,102-i rlq ]].l)?,?ti2 j

(на:zпtеяованлtе, адрес)



-ФЦEРiU]Ьý0sг0СУ.L{РСтBЕýýoгl.ýтoj'Io}.{i'IoЕ!l/,YЧнo'i;iРm
l l?1!8, рося*11екrrя doa.po",,", iл itlo.";,;;;;p.":Б;;;;;;;;;;;;;,;;;;i;;;,;'i;;ii:'iiil;;,;il,';i]i[l;fi;if, 

]:Ж ;Ш,',',"fi
зtолzllвт;: ,|,,'il Ё

"}&: fit,Yз 11_06_000

llАсгiор],ft

Дата выпl,сttа ( вакци i.:a,) :

lТoMep сериl.i {ваiiципа): 66i Годен до (вакцина): Иtоля 2027 z,
] Оýъеiit серл:и (вакцинф

i Количество дозl
]8 565 a,lttt

оёна

163!162l22E

Номер эерии
(растворите,зь}:

та вь!пуска
Iоден до ворl,tтель):

l Объе;rr серии {

гель): ldtoHb 2024 z.
)п)7 

"

18 565 амп

{} /U

ýt]ultilиe: ПitclicpT

Иtоль 2024 z,

Срок годности комплекта
{ве,кцugе с раствортгелеt :):

Го&еп 4о
Илоля
2а27 z.

](о.,,tи.iеств о уп8ковок
3 7Iз

l'lсiтытАt{Lrя I:ровýдвнь;

sакцикьl с
.1g o/U

hъ ýaиMel;ФBallпe
йоказате,вя l реоов2tJhя tlЛ Реэультат flспытания

клеrгiеваго энцефа:ита КУj"]Ь'iУСаЛъная 0чиценЁап коýýентрироваilýая !шактивrlрова}Iная
лиофи.;:изаТ дп* пFигс,I,ОвлсýиЯ сус]]еýзи]{ дjI, вilутýимышjе\{нOго вsOдеýия 0,5 рtл,'дсза,

сср:tя.Nл 66?

цзе,],а, Пористая масса
ги гроскспLIчIJа.

белого цiет?,

ст8орителем ýepPll4

Ln. 
j.":iЗ""ц:

Суспеязия, обрезу.ощаяся l ]р Ij встряхи вении,
ýе дол>lна рассла}tвёться 9 течеgi{с j мt;нчт-

порr:стм niacea
гигпо9!(опичяа-
Вссстаlgозленный пD0:lерет - гоь]Oг*нная
rепрOзрачýая ;усýензия белого tibeTa, rри
отс?а;iэани:.1 разделяюцаяся на бесtlветнулс
ilроэрач:,iуrо )i{идliость i{ рыхль]й осадоý
белого цветз. ilри встряхивани}l }Lqогья.
fiс}rг.:Iоi\{ерать] и лocTopoIJHI.19 частиць]
дол)i{аы отсутствс}ýатъ.

Воссталtовленr:ьiй лрепарат - гOмогенная
непрозрачfiая суспензия белого ilBeTa,
прri отстаиl]анлlи разделлrощаlс, на
бесцвсз,ауlо ilрозречну-ю )кидкость li
рыхлый ссадок белого цвета, ГIри
139тrяхивании хлопья, i{Oнглоь{ерать] l,]

аосторонýиý частицы от
llодлин1-1а. Вьтзывает сirецифическнй
и!{}lун}{тет к вирусу клещgвого
знцефалита прл, н}IIчtунизаци и lчtышей
лкнии Balb/g.

2 мlzнугы

Ба;rее З мннр

О,9 У,

Стерильяа

Менее 50 ЕЭlмл

нетокэична

Вакцина
с}rхаg,

оriисаr;иs

]lо,Елинвостъ

r Врелrя раотвоDен}:я

Время
садиlrсеilтацlтонi;ой

уотойчивости

i /r,нома]ьнs,я

i токсичность
i

fiолжна быть ло.лтиiзаой. .{оллtна выэj:iDать
спец;лфлнеэкиЁ амл,lулите.г к впiус}.
iцецезLlгс энuефал;ата при lj!]&rуi{llзаlllJи
мыuiей линяи ýajb/c,

j{олI{чеýтвенЕOе

оiJредел9ние
аJ{тигеýа

Tri:T аятн ;-ела дOлrкен

ýотеря в мессе зри
зысуциtsанI,!я }jc более 2,0 %.

Стерильность Долкt;а быть етерн;ьной,

о
ýол:.:iна быть lieTolictt,t не.



, ;1T^l};1::::::] :,";,*,,,,i 
uo,,,,'i1l]#"j:l*:i:P: ;ffil*l

ппltlltlтлlh{:0г0'дсм.?9,кoРпус1этаи3,пoiuсutспtlci,

v.Lv.<{|v,.a?LKc.] l!{;.НИ}'*:r:1:_ ИIvr),l]'iiI:Зl.iРУЮЦеЯ ]ЭЗа 
r

T:lf.:"'"'}"""_ l u*ur' tiИ:аД.,) orln:,,. irir; з пр9;g.,lа;{ от МИДrо = 0,0056 шlл.

g:iцLll!1uл }

aHaýTItB {.iро8 анно * сух о й - aj] ю}:и н !Iя ;.идв скс!{д8 гёл ь,

1r_ 11

oтc}TcTýyloT.

0,74 лtгiлrл

Бслсе З оtин

Пер_риyная уп4ковка;

а}lл-ульi, эодеряtа]лей 0,5 мл
9ЕСТ8оýИТ€;]Я,

тя.}i's б70

vl;1]!ajiiltr

содерlкенi:е
а-iIюмi{iii:я

.Вреl,tя

laтойчизости

1 Гоrлогенная непрсзрачiiея сусr:еызиа бс,:ого
:.lэета, ;э}: сiста:!вз;{It}! ра.зделяlошаася ]ia

, 
эеa]ветi.};с :рс:рачi{аю )i(идкость t: эыю:ый

] 9садок бе,j;ого цвета, 
'il.Br-r 

астря*"*u"ri,
l :]:::", ]i0нглсldgрать: :4 посторояýи9
] ll1ст;.iцы доr)l(ýь! стсутствоэать

?.

]_-1\_R i

сбъеlтсrt l llл иллl л,э 2 дозьi tl Й) в aмпyJ,]ax
объеrtом 3 il:л из тgtиt;ого или бесцаетпоaо 

-
стеrла i_lc гiiд!с].]ит;.lчесдого масса по ИСо9jý7.

' iаствоэ:,lте,tь - r:o С,5 п:,: з а;Iп\.лах э5ъеi,:оr;
.l :,:-1 lля j дчза;ой вд.чLl;:ýы i:.it,l ;lc ] l:.l з
амal_члах сбъеltоilt j ил для 2-х дозовой
вакцинь: ;rз бэсцветl;о:о эте;сlа l-го
:rJр].:;тическо:э :glacca ;о kiСО 9 i8;,
Б ь::]ч::са;от !. ýэ,ч ;.1eiiтa\.
i(ачл_r_экrД_!. с l:сiоит zз : :n,*,-, ,

содерr:tаutе2 l ;с]} (0,5 *,.,; ,.n'-ii,il, ,, r

1;'1 т"зы, эодезiка щеli C,5 .v.,: рас:ао.э t lтэ.зя.
коrtллg;tт }iq 2 состо;:т t:з ] а:rlпул:,i,
aOдgр;хlJ{ей 2;озь: iI l.r;) еакциl;ь: п ]
etlll-IY.ý Ыз содерхащеl:l l t*lT lа сте орl-rтсля.
ддлццацлreдда
Пять *олlлла;tтов Iл l и.lи .}Iд 2 ,з лачке ;.зз
картоЁа коробочного с и!tструкциеi] пс

По i дозе (0.5 мл) в ампyлах объемом i
MJ,l !4з тепdного стекла ]-го
ги,дролнтr|ческого масса по ИСО 9 j 87.
Растворитель -по 0,5 мл в aмпyJ]lax
объерlом ] мл дця 1 дозовой ujкц""", n.
бесцветного стекла 1-го
гидролитическог0 класса по ИСО gi 87.

Ко;и;тлект 
"]\lЗ I состоит из 1 амггl,лы,

сОдерЖаЦей i дозу (0,5 lrT) вакцины и 1

] о. ] ,ri:ioliaTbaan

i J 
ТОr(си,ll1ость

сед1,1;ttентаци о нно,;1

5. ]CTeo;i;bHocTb ýэлilrев бь;т; стеэt,.пы.tьl:,l.

] До"lжеlл б}tт; нетсксitчен

-}ъ
, Нз l:eHee .iо}:иi.tа-льiсiо (0,5 .чл lrлz . lr.,:) He;rteHee номиýалы{ого (0,5 мл)

,i
! э l ?lэзлэ:iаелtыii

]{99!L]fl

l

i
i

l
i
]

i

.

,Q Упаковка

В:оричнзя чпаковка:
Пять ко1,1плектов.\lЬ i в пачке из картOна
коробочного с инстр).ttцией rrо
п,зl.iIчIеl{е ни ю.

дпiflулы имеют .,] очку,tия вскрытяя.

ДЦ.$ir.0&0Б

йБ"
ýll(7

]|

11.

1

1.

разд€ляiощаяея на
rjрозрачную х(}цкоOть и
белOго чввта. При
конгломера"ы и

рыхлый осадок
встяхr{ваýии хлолья,

поOторонние частицы

с,б - i.0 мilм.r

Стерилея

}lетоксячен



Н е пеýв ич но h- _v па tio uБG.ч петt,з на э t r,v,-l.j
С ЭеКцliНоl-:J ."-казь;з_аlс:-; {jo1Daii{eggoe
нвцмslr03&нао проl.!з9одите.qя !l Д8D?}{3Теl]Я
{влалельчз) РУ, отрану} iop.ouo*
HBj.l)ir€HoEaH]4e, способ ваеденil.q. .коj:rlчество
доз l.J объ8i,, ts &ij] в аI,11]J!-ле, объем олной лозь:
ý j\и, нэlr€р сsрj]и. дету эl,-Iпускал ýрск
гOднOсти (<lГолегt до:))), (Llя детей . _] .тет lt

Ца :,lерзичлtой Уi,аLtОаЦ9 lэ,гi:кетка l;a al,r;i{л}
,? ]?q,ствOрl.qелеч) указь:ваlот: сок5ýцеýн09
I.iaиI\{9HOBaнiic i}роj.:звадитеj]я ]{ дзD)it?тýl"Iя
i5.14лЕJ jb-:c.] :- у, ст!а{;, :;аи.\:еЕо]аI{llе

'аСтsСРителя 
{растворптель ва]iциi{ъ,

кJlецевогс энцеФалита :tультурыьноi::

iia пеэв;т,lноji чпакQýкс lэтикетка На altцvlre_g
sакцнOй,) укa..эачgi сокращен]]ое
}iаимеr:озанrlе ilрсизводител}I и держателя
(элаае.льча) РУ, страца, торгоtsое
Ha1-1}ieHoBaljl.je, слособ введен}iя, кол!lчество
доз и сбъеN'i в MJl в аN{пуле, объеь,! одной дозы
в },{.t, llolreР серии, дата выпускаl срок
годrости (<rГол,еti До:ll), кдля детеij с j лет и
взрсслы.\)),

На.лелвич ноl,!_чпаковке lэцlкетка..н а алt пчлq с
вастзорителF,rtl .yказанс: сOкращеllн09
наиrtеt]Oвание производl.iтsля rl дерr(атеjlя
(з.'iадельца) РУ, cтpalia: наименованtlе
рg- I nUJ]i l с,.л (рt]ствсрите;ь БакLulнь]
i!-laщсвого энцеr}алита кул ьтура-пьно iл

9. MapKtlpoBKa

ЗАКJtIоLiЕ}МЕ:

очI,jцgнш0!"{

код _чпаковкн.

ко riце нтр i.lpoaaHHO }-.i

лtиакт;лвлt.вOваllяой cy>,;cir аq:опlltнi]я
i!lд.эоксr,да ге,,rь), объём в Ilл, Holtep сsриi.I'
.{аry Ёыlгiiка, срýк iсдаости (<Голеil:о:l;).
ýа этоэiян9й упаltовке i.каirтонная лач;rа)
ука3ьjва{.оji :'loilrioe i.l соКраценjj09
эаи},rеноаан}lе 

'1ра:.!зводrlте,l]я 
и деЁii(а?ел]]

{э;rадельца) РУ, с:та чу. lорlт,lич еск r,:.:: а; эес
ТОргОýое наименODаrliе, a9ytlnu,pouonro"j
;iаиl.lансвание1,1екарстýен]Jуlо форrlу; сас:ав
не i lозу с уJ(аза!jиеj!1 назýаiJия !! KoлllllecTBý
дейlтзуtоце:.о аещестлjs, и пеlэечня
ЭСПСмСгателЬнь,}i вецест5; ;{опичесiв о all п),л
i вакцихой, кOJ-]иrlесТзС ДЗЭ Во втс}rliч!Oi:,
упаковj{е, KO.I:иriecTBo дOз i, объем а inJ, ý
aifпy,ije! oбbclt одл;ойr дозь1 в }lл, количестsо
aмIlyi], с растаоР}lТеле:!,1 р,l его Oбъеiоl з р:л з
аiилуле, Hor,{ep gеl]иil и дату вьirtуýка
gакýинь: 14 рествýрителл! срак гсдности

, ко:l:пле i(тe (закчлtлlа С 2аСТЗ o;r] :Те-l Ё}:)
t((j о:ен:0))), серийi.iы]"] l;orrcn. CTJ,i,
коl;тро:lьный tTдeHTlic>1,1lralll-to лtныil зл:*к
{КИЗ). уоловlпя *pur.i,,o*, (стер},iльнD);)
loMep рег!iстреlуонно:0 удостспереhиr,
штрих кол EAN, сlагнмыiая по.llоса к!а.ноrý
'jБете, .1ре:vпредi!те_.]ь:lь: э'.ооп''a r'''':,' о
дет9i.1 с j .,IeT }! взрsсль::tll, к5репара,r r:е
сOдер}к}lт антвбистлtков !, KoHcepi]afiTýB)), (в
IiОiltЗЪI еКТе С DaCTB 0Р ИТеЛеr"l -- LЧ}Ol"] l.i Н ИЯ
Г7;дроксi{да гел ь >, aXpail ltTb э н едgсlr,; ;111з р1

для лэтей blscтe)i, <Растворять rопrпо
J]р1,1лага9мьl}: растзор итёлеL, >, кЛ-ерел
iD и.,,1 ciieн},le.\l tsстJ] ni ;ryть), (А ;-:тите.l з х
ЗИЧ- j, ВИЧ-:, i э7pyc),:-e.laT;lTa С .:
ловерхностны t:i aвTi.l геfi в rtpyca ге::атi,lта В
отсутэтDуют), ус.lлсlзиЯ отпус;tа сД,:я
,qечебно-пrофилакти'iескrl,{ 

]/чре;(леj.lи}:l),

очиценной концентрированl;о й
itпактtiвt,tрозаняой cyxo}i елюмl,нllя
j-иirоксr{да голь). сбъё,.,r в мл! Ho}ieD cep1,1,-{,
дата выпусi{а, срок год]iости (<Годен до:ll).
На ýторичной уgак_ов_ке {картонлrая п,ачка)
ука3ан0 : iтол ное ii сокраценчое HaIi jlieнoBaHtJe
ilроазводiателя и держателя (влалельца) РУ,
страна, юридпческий адрес, торговое
}iаименсваЁlIс, группiJроýоч ное

хра i{e],] Iaлl (стер}lльчо). номер

}Iaиl:€HO;ai-,i!e, ло](арст8енная форirlа; состап
;:е i дозу с указаriи8l!, l.jазвелiил ,., количества
пеriствуiоцего BegiecтBa и переtlr.{я
вс],]оь, о гате.,1ь,1{ь]х веществ; колиrI еств о a:vl Ilул
с tsаitцинсй, ]{сл!!r,естЕо доз в0 Еторичной
yýaj(Oвtie. колич9стао доз 1,1 объелt в MJl в
а}{п}ле, объем одной дозь] в мл, KortF,ecтao
ампул с растворi4телем и его объgм в tlл в
a}{Ty-.Ie, но}{ер серии и J,aTa выпуска вакцины
1.1 раст8о)юеля! срок |одriост1.1 ýоl\,lплеi(та
(вакциха с растsор}l?елем) (K]-or,eH лоll),
сериi:нэiй Hoplep, GТ]N, контрольныйt
идеitтифrlкзцяонrlь;i:i знак (к}Iз), условrrя

реýiстрацl,jон ного удосто!ерениr, цтри,\ код
iA},i, саглlа,тьн8я аФ-qоса кDасl]ого цв€теl
ý.DедулрелитеЛь}lые j{адп,лс}I: ((дп.g детей с з
л9т и взрослыхi), (Пр9парат не содерrr},т
ачтибиотяков rj KcHcepBaIlToB)), ((в коj!,плекте
с растgор}iтелifo, - мюмия.l{я гl4лроксида
гель>l, ttХоанить в !iедоступном дriя детеl-л
},есте)), кРастворять только прилагаемыr:
раствор}lтелеМ}), (Перед дpL]Merie;i{ell
ýстэяI}l!тьll, кАнт;,iтела к tsич-l" ВИЧ-2. к
3ирусу геЕатfiта С и поверх.чостяыЙ антиген
a?rpyca гег{атита В отсутствуютr, условияотлуска крlя .rjечебно-профfiлактиtlескнх
Учре)iiiiени*), ;(од улаков Kt!.

!iзменен!Iе .}t :. ýlзilleн,ci{E!e -\i 3. из.ъяеllеl+ие .R} 4.

кOнцеi{трировеiiнм и'uат(т}iýировеýЕа-с с)ъая, л}rофил}Iзат для приготовления
С}-СПеНЗr{Е для вý}три]\сышеч}lсго Еве.леýия 0,5 ruт,т,'доза серия }г;б67 вкOмýл8кте с pacTýop}iTeJie* * алiо},.j}Iния.гидрацри}lа ге-|iь сеш{я,Nа б70сOOтаетствyеч трtsбоtsания},l }хД Р }is{}Sвэ/01-24а3zl нзмЁненй-е.Фч;i{'".
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