
р"езрЕ!WflжрЕ
на ввод в грыцакскfiй обсрот в ])сссилiской Федерации сериfi или партии

fiро}:зведеý}l0г0 в Россrrй*кой Федерации или ввOзимOго в Российскую Фсдераuиrс
имлryнобио,тогичеокого ýej{apCTBeHHoIo препарата

}с РOfiб-О0 1 1а-77 lt|395292 ох 23.О9.2*24

Выда*ло Акщиоt-lерно:rау- обшlесзъу "Научно-про}iзýодýтвеýнOе
медицинским иlчлм,чнобиолог!Iческ}Iм Iiрвlларатам''Ъ4икроген'',

объедияекиg по
Россия, 1 l5088,

г. fuiocKвa, ул. i-Я Д,тброзская, л. 15, стр. 2, Иtr{Н: 7722422237 .

(HaiaraeKoBaHlie юрид}rческогс ýиц4 поридоtческяйýр[ffif
Федеральttая с"ryiкбв жs к*дЗOРу ý сфере здравоOхраýения
чач{}tочен ия Красýояр ского ф ипиала ФгБу "иtr4цэуАссмг{ " р

коýцеýтрироваý}tая инактиви ýall BaFIHarl
(торговое наименоваяие)

ка осноаании

[наиj!IеноВание Федераrьвого государстfl eнi{oT,Q бюлжетного учреждения)*т ..Ц-99.292а J\З з73ж-05/24 разреIýабт Еý8д ý граiкдsнский оборот
lпатл\ "'цпьtсп)1r.UlyllРl

в Российской Федеращý.iи иж]!rзrшобиологическsrs лекарственного преýарата
ЭншеЕ ирФ Вакци:а а кл€Iце вOго энчефалита кульччралъяая очищЕнная

Вакцрlра для профилактики клещевOго энце ита

сусllеI{зиЯ дхя ваутрИмь]шечного введен}lя 0.5 м.гl {tr доза) - амгrулы (10 шт.) -
п ачкк картончь]е - ддя лечебно*срофилакт:ач еских

luп\лDБ.дл,ttl\\nu.!tly uEJltr;J (количество утаковок)
г8деý мо *5.2826 ,

f ^nrt. rл зgпmu\\vvvл l U4nUg: иJ
г{рsIdзвsдСтва Акционер}tого об:дества "На;vчно-проi{зводствеяное объединение поj!{едriцински]"{ ИМ,viу.*НОбиолог!цеск}Iм ýpellapaтa}t "Микроген,, {до ,,нпо
"Микроген"), Россия, 63404а, Тоlчtская об,тастъ, г. Томск, ул. Ивановского, д, 8
{все стадии, вТз}<эчjtя вылУскающиý контрол.ь'ý_ачества), ,.*.-*

{Hal.rl;el;oBaHиe Li адрес произволитiл
Регистрацр{оннOе },достоЕерекlrе .}& лп-}!(0Ь2804)-(рг-R.U) от \g.O7,2а2з.
ýерэкатель рег!{страцý{Фнног0 ,YдЕстOверенядя А*tционорнOе общество ''Научно-
lfрOизводСтвf,ЕноС объед:ltsеНие пО мtд}iцинсКИ]чl Рrtd\,{УýОбйологическим преПаРаТа.\'
"&{икрогеН" (АО "нпО "МикрогеН"), РOссия, 115i]88,;. Москва, ул. 1-я Дубровская,

Заместитsль руководllтеjý
Росздравнадзора

(наъiменовавие, адрео)

t.,ъ*1.i
.ý n :,:.}

.i:l*.!

доiry&16}iт подписА}l
э;tсктронltой подIýiсью

Ссциi2iшат 4D1.4З l 8]]62 l9i|40?]Al9ý?J }474DГI_]J
Вледvlсц Г1*;l:оrrевхr, j{пuлршл-t ýceBýaoloal{il
Деййýит9ле:l ý :,8.Q.1.20?4 па i:,07jO?J

.Щ.В. Пархомgнк0



Акцлtонерное tзGщество
кНаучно"пРOизtsOдсlзвНýOе 0бъgмНеýI{* п0 меднýиfiЁк}$,{ иý{муýOбИOлOгичфOкиЬI ПРеПqРаТfu\,I

<fu{икрогеttь
Адрес }tесТа 0суЩествле:tия ;]ицеýз!lруё}хOго вIца деятельяоgти:

/л l,\лt. $б34U40, 
-Го,ltская 

об-:асть, г. TolTc:<, ул" Ивааовското, В

JJЯСJ]S.РГ",Y} Цý otya ý,!"Щ2ýЭ4.е-,
ЭнuеЕирФ EaKцlrtra юqеLцевогý энl:,ефалите к_чльтурLIlъýая очиЕI*ý}rая коЕцеýтрирвsýfiЕя
иýактавIфOвеýпая сорбировахная
В акцина д;lя проф b"iatýиK}{ rc]ещевогс энцефа,т ltTa
ýуспензия для вri}трLiýъýIrеýý"iогg введеная, 1 доза
Региотрацноянсе удOсlýвере}iýе Лl1-$е(00?804)-Ёг-RLj

lioilrep серии
Кслячеотво"

испьrrаrrия

i Or:*caa*c

I

j-lo.:-,ilrglloэTb

ýрох<lлi.tr:сеrь
t]ерез иг.l_ч

Бактериа-зьные
эl];1о't'окснны

..quоrt&,lьЁёя
токсич}tость

Co.:epil:aHHe
!, ;Iсliтивi:рgзi]l liiýг
о зil,г]lIеltа B}lpvqa
кэ

форма.lьёсzli}

тýэ05:4
9д" изм*реrirls. 1_0 jЗ9 упаýOвёЕ

fiaTa лроизводства ý5 24
Гqдеп до 05 26

*H}i ttg НД ЛП-.фi0O2gS4}-(РГ-RU)- 1 9072З
ýокъз"зтезlл Требован ия по НД -ЦП*Yзt00180{)_tрг.Rц-r90?:э i Р*зультrты ко8троля

I'ацаzеннм tуспензaý бuоzа цвепtа
без воспор эннuх вмюченui
Сооmвtп
8ызьiваuп спецuфuческtй lb**uу,H цmёm х вцрусу
мсцевоzо элttlефапuпов {КЭ) rlра rýL+rу,t|tlзацu!!
лlыiцей зuнuц ýalb,'c

С успаtзuл, обраgахz5аясз лра sс rпряaцваввu,
свобоdно прохоdurп а u.Rрuц через цаry а,8х40

0,5 *ts
С оопzве tllcMo,1eп,l

fufsнве 25 Еэ/мз
Соопаеаlепtв},епl

0,3ý -u:: в lозе
Соопвеmсовуtl

2$ не в lозе
Соапаемсmвуеm

.Qorutitta вuз.1,1вать спеuифячсскай уп\lмуttи,Igг }t Brlp}c:.
к,,IеЕIевёго энчеФаrата {КЗ) лр.il иstrtуяязtщ;iи мыш**
лннии Baib/c

Гоr,яогеuuая сусriсuз;ш белого чэста
ýe:l lomopoHi;ttx вкл:счсний

Счсlтеl:зlrя. образrтощмся 1]pit gстрrхивзýяrii liоýr{яа
овободвrэ прахо,liжь s ýilршц череs иг.т3 0"8х40

1 от 0,ý дс 3,0 lцкг,lдозе

I

1 Ст С,30 дс *,j0 лlг в двэе

0r ?0 до З0 л.lг g дозе

Время
ýеди}rея1?tlиоilяо}i Суспеitэtlя, образулэuлася при зстрýх}!ваа}i.i11

нd .ioJufil-ta ресолаl{ваться в {sчеltлtе 3 мilя

Суспепзм, образуюulмсп прrl ýсrпрмuоа}lлlt4
xs расслачааеillся s плеченuе 3 Mull

От ?,{,;rt 7.8

;;;;*'--" I ile rlеltеэ HоM,*H&.I;HOгý

l

CTtpll:tbHr:cTb 
1 Должпа бьr,:ъ сгерильr.rой
!

fl с;rжнз бьm; rtсrоjiсqчнФй

Cileutr{:ltчeccа;t i .{олжrrв бьгrь rпеLифlлческк ектавиа, N.lИ,[|5о до;жuаi}xтl.1вt]ocтb | быrь я пределах от 0,001 до 0,0l 7 M.q

С пе quф u че схu axпllB tt*
&l1lДлO,аВ м

],37 мкdёаза
Сооtпвепспвуп

Пп lцлта пlrяп,,,,-

;;;;;; 
*'"*"' l от 80 до 190?Ь яз сорбеrrrе а'юмин}lя iудро}iсrцй

]

99,4З %о

на еорбелlпе *tю,ltuпlв еuiроксuёе

Не болес 10 мкйсзл {_ МеНВеJOмкz/ёоза

I LоопбёпlспOуеm

r}J

Саоmвеmепауем

Clпeplt,tbHaл
Соаmвепlспауепt

непвксцчна
Сооплвеыспsуелlt

Сil:еря;,ан:ле
нIiом1,1lIия

Сахарозl

i lостоtJонI,!ие поаLе(

кан &|1llцlal]4
q1:'|ьё)сm ýолхен oTcy,tcTBoBaTb аmq.пспсуеm

сооtпаеmсмеуеm



П А СП О Р Т }i9 
-22 

6 "ло пз,.,ý 3_, 0 7. 2 а 2 !,,е. _,,..._ ЗхцеВr"рФ

Еtоказате;:н
!

Требова н ltя ло i{ý Лfl -}'еiOOЗýO{,}-{РГ-RL*)- : 90 7: 3 
i

Упаковка li,rрза,iltв упаtовка - a\liiy.ial BlleýTr.!$ocтbю 1 ifiи
? rtл lB glе:tла l-rФ пцро,:rтичссхого клflсе&.
:lо l доrе t0,5 !:.],l в g\tлуле.

Маркироаtry ýа ацп}-Jý яаuосят быс,T ро
эакрспляюцс*ся краской (черпляалtи) иJ,Iи lia ач$уль:
}ia}iigltaByiт сеltоiпеяц),юýя зтtкsтк},,

ýrврrrчнея y:laxoBKa - гýчкз {apтoн}iая.
l. I1o 10 tlltпy;l в пачк€ ЕертоýЕOtrr с иliglрукцlrе,Ч lic
приtitсttекиlо {":исrхоý-экл&аыiJ]ем) lt скарtлфвквторсlа
&}lпуль}il.l!{. При у,па:tоаке а}лпу& яi'r*юццх ýоjlьцо
}iзлоýlа и,!ii тOчку для ýскрь:,rияr скарrrфикатор
а"чпу,l9кь!]l не вкпадыв8юý,
2. По 5 rrvпу;r s iiассgfяой контурной упаковýе 1,1з

(irpтoýa" 1lo 2 кассетныо KQ}]ryFнbie у:1аковк!l в тiачiiе
к*ртонliiэЙ с lластрукuи еЁ пс прl{!t gн cHti}o {l"rfi cT}ia$-

ьlчlе},
Маркироька .l1epBK.txax уяа<овка.

Но irчllу;е укýзь!вают: сокре!цеliнае l,op:,oBcs (беi}

}1apкtrpoBK}l Ф; Hмrtei;oBallиe .пр9rераIа {ЗilЦýЕ!iР},
дозlIровх} {1 ДОЗА), кФличеgrва прgпаратз ý &ltn},nc

i0.5 h,iЛ), ý)Tl ввtдЁЁия (ý,ý4), Hollep ссрии (буtвеяlrо-
ч:tфрсэое обозначеirиоJ, даTу яgIечспrrя срý}ý гOднсс?!,
/гА пltrн пп \

На этtlкетitе arr,п}ль, укgзьiваот: i:ёкращOr]нос торюро9
(с яарк:тровкоý si Ёа,r,мý!iоsаýис прехарsl,а
{Экче3ио}, доэ}{роDку {l *озаJ, к.JilчесIво препаратп
з &\lпул€ {0,S rur), п}ть вв.,lеliия i#r,l). но,лtэр ceptli;
tбуltвеýliо-цифровое обозначэttяе), дат}, }jfi,ече!iип
cpoi(a iоднOсти {годен до...).

Вторичнм упаховка-
На пачкg ухазЬlsзlст; тLlрговое ic :llapKapoB{oii Ф)

nal{}leнoвmtнe прегЕрата (ЭячеВирФ 8а.tцнgа
клOцOвOiт зlluеф;r.trяа культ,чрапъяад оциlij*}l]tfiя
хоlJцсý,j,риров&.нная кt{а}.тнвировмнся сорбиро8а;i1.!{шj,
гоуппхровочhое $аr{мейоэ?,ýие (BaKulrHa ]]l-:]i

профt:;tаiсгихи iL:lеIдеýýlс знцсфачлlта), аэiiраý;*:{llое
l i;]иltelioaaн,lle дерiiате;!я рgпrстроц{rоиilогg
},.a,O,Jro в ер *н,,iя/ rlро i!з ýо.1ите,! я Л9КаР,ЭТýеН-liОlО
fiрфпарата (АО кНПО <Мхкрогеli>) и sm ,f,}зар}{ь{й

зliак, алрес и тслефон деря(ате,qя реrис,ФаiйсIrrti.l|о
улосrозереrtияJпро}lзýодI!те,в .ic,iiapcTзe!1 I,ti] го
прgларатЕ сокрruленltuй sдрес прс}lэsодстэа {crp*;a_
гсрlж}, лсrqD!тасllliуlо форму {оусýеuзия :,пя
внуlриýь!ц.ltjчi.jого эвел*lttш), дозирвку ( l доза),
КО]r's'Ч9СТ9О ПSКаРfiýеliНOГО ýРеПаРаrý О УПаХОВКе {10
&\lлул по 1 дозе t0,5 мл}), rlнформаrrrlю с iоgrаве
;lеьзрсгаеннOго препарате (Соспlв), }Is}rcp eep}l}{

16ухв*ttl,tо-члtфровое сбозязченяс), лату {lроltзЁOдfJý&
дiту исlечеýия срока годнссти (Гс.rеп ае.,.). },слоsи,
хране}lия (Хранжь п9з,l те}iпераT рg от 2 до 8 ОС. Не
эачора:кнваuъ), услов}irr отпус{с, прgдуJ]рсд}ýgJlь}lьjе
жа"lпriс}I; кХlrеurгь ý недоступttоý для дет*й мgст€}),
кСтери,:ьвоii, <rАнтитела к lИЧ-'1. ВИЧ-2, ьпрусу
геаатнтЕ, С l: повер>lностl,tыfr ажигсн вяр:rса гg:].iтrlта В
не обrrаруксхыь, r<lilсрел прхмсвэl{tls}l астряа}j}тs,,
{!Tp}L\- коJ, опособ ýp.!lмe,{eHl* (t< Способ прнitldнЁi.iия :

cl,j. иliстр:Jкциlс ло laеiиýиl|ско&lу пвrillе;{сни}о
t]l!.tсi,ок-зклаýýш)}D, 9р*.]с?ъо l,цситцфвкацин, ýoiiep
сзý*lстетьстý& нu,rовврный энак,

Результаты коrrr?о;rя

s}lчиач упекO8хв * {L),пуtы ýмесlпLцоLаrilq
i мл ls Qие;ца i-eo аiрамвuчскаёо масса,
llo j ёоэs {0,5 м",r) в апtпуj!ё-
1,!аркuрхка на очlry,|ёх: ма,rllццrп 8айёёцв
е ац а м е яrц ался э m$ ке lBKa,

3псусuчхая упакмка * пачкз Kapвoltпa^

,За 5 ф\!r,Jл в кассеttэхой конпlурной упаховке uz
Kaphra*B. l|c 2 кассепsае конмурнце уаакоýхu g

пвчке карл1l,овноД с uллсtпрукцuсil lao lrp1,1,|lexe$l1ю

(;э ас tпком- в м аd ыute.bt),

Ьtlуlы *ffrеrоrп mочrry апя всхрцmuя|
схарuфuхапzор аutgв ь вы& не в,4ахё н.

Пер*ичнм упаýовка

Нs зти!tй"l(е &tlпульl указýlrо: сокраlцен,lоё
mapeo'os {с аврruровкой 8) на.Lценооанuе
премрапа ОнgсýuрФS, ёorlpoaxa {l ёозо),
колцчесll1ýо rрепараmа в а*хryле (0,5 lrb,l), пyцb
цвеСенuя {а/м}, ханер cepBu ffQlý!|!, ааmа
uсfлlе\iенuя сраца еоdноспtu (еоlен
dо ДllбJ
Вторичная 1,паковкв.
На пачке указьчо: морtоsое {с наркuрвкай &)

}|а&||ена8а$u€ ярепарама {ЭнцеВuр* 8вкцuна
мецеао2о эilцефfulullла кульmур&lфlм очltценцая
ко?rqенирыроваgноа цнаkftluаuровапна'
сорбuрованвм), zрупвalровочное ilarLMeHoBaHlle
(8ахцuна d,tя профu,лакmuкu &|ецевоео
мцефмuпо}, сохрацQнчое нмLцrенобанus
ёе р}лса|!rе-lя ре2цспрацаовпаёо
уdосtпоаеренчiпрочзвоlупеевя JleKapcrnaBHHoeo
l|peп/JpьRlg {Аа 4$Па кМнхр,"lzенф ч ezo
moB1,1pHblй хах, аёрес u пелlефо8 ёерэlсапеая

ре&сmр.lцuанноzа уl оепоssрен чЫпрочзвоiшпем
j| s карсmбе }зн оzо лperlapalwr, coxpaule нн ай adpec
праuэоФсплаа (спрана, еороd), ;leKapcmBeHlla.й

форжа {суспензлв 0ля а!rymрш|ыzцtчно?а
ввеёечu"я), r)аэuроакв (! lоза1, калцчеспOо
Jiекарсtлlвенllоёо flреёrра!па б упакоqке (l0 аu*ул
ло i lазе (а,5 .,al)), uнформацля о соспtвбе
ýexapcm*err наzо нрепараmа (Сос пrа8), |ro*ep еерlu
Т!,Зrl;}, ёапа проuзвйсmва 05 24. ёаmа
цслпsченм срока zаёнеmч (Гоёен ёо 05 2fl,
ус|lоеlrя хране;!uя ffраяumь прч п&|,пёраlпурs оп
2 Оо 8 'С- ile зслtора:l+сuвааtь), yc,loBM orrýrrc<a,
прсбулроёumеrзьмыа наdпuсtl: кХрвнuпзь в
lrеОосrtупхом dм ёёпеа лrесmеI, ч€пiерu;tьно>,
,tсl|ulлспё,lg к Вltq-}, tsИLt-2. варусу еепамuма С u
rоверtмссsttньtil анмцёен Bupyca zапамлuпа В не
оS ltвруаюе ны л, а {ie рвё прчмеt rcнuем sепрмнупlь у,

ulпlрчх-коё, спасоб прь$ехuлTtя (вСпособ
пръ\lеiigаltх: c\l. uнсmwк|uю по меluцuвскоllу
прlr\lенgнr!ю {лuсяоквк,,аёыц)))}, {реёспýо
uбенпчфuкацuu, номер свuёеплеrюпба lra
жавор;lыi знак.



lТlСýОРГ.,\Ь 226 оrх*83.,97.2#24z. ЭацеВире

j ýокаэвте.rlr Требовамtlя по }ifi ЛП_.}i'з(O0Z80{)_(РГ-Rt}_l907]j 
; Результчты кýi{грOля

1'ранопортi:рсве

] Дата эь:пуоtlа: l?.05,?0?4 г.

i Гсденлс31,05.?026г,
Саоtпвепlсмвуеп

И.о. lIayir_T}HиKa ОБТýOýКl Тец.лова_Т.С.
(Дслssс съ) (оисi --

.{ата въцачи rаспор:а < 0J_ l)_ 07. 2034*L

,-€!'' ,l"-o-"-......-"".*:_
tt,э!fiкьrч/

'l рах;rорт;rроватL ,IprI т€мп}ратуре от ? до 8 ýС. lle э&\]ора]киýать.

Xpai*rb при таriпфатурс rя 2 до 8 Ч. Нg зir.vормtrватэ.Хралояие

Срох:тлностл

Ё,Екý!r"!и;;r{F0l EYt ,, _;,
',.ri*:О"S, ,'_i:.


