
р,{зрЕхý&ýýffi
i{a ввOд в lраiкданскl{Й 0борот в РоссийскоЙ Федерации серии и$ипартий

IIрsизведеýýсг;9 РOссJ.rl-iсКой Федерации'лзr\вtsоз!{мOго в Роосийскую Федерацшо

ичlмунобио JIогического лекарственного препарата

]ф Р005-001\а,77 |8',,295511 оt 12.*7 ,2а24

Выдан* Дкалтояернсм1,- *бшествУ "Науано*прOизводствеi{ноs объединение по

N{едицинскrrм имrч-ýобиологяческим преýаратам "МикроIен", Россия, 115088,

Федералъкая слуiкба ýФ ýадзФр}- ts сфере здý}евsохраýецня на

з8кл*очения Кр аснояр ского филиала ФГБУ "ИМЦЭУАО*СЦfi " Ро сlдра
оýýова}Iии

(дата) (номер)

ЭнчсВирu) }Ieo детскlай (Вакцина кjIещевого энцефалИТа I\ТЛЬryра"тъная очиценна,I

концеЕтрированная ]d}rащтgё4рOддцýgл Jg ная

{торговое HalT1,1 еновавие)

Вакциl*а для илак?цiФi клеIцевого

@ЦеяаTеItТoвaтiнgенarтмйoЪЬitе(гp.vппиpoвoчýoeилиxимтrческoе)
суспензиЯ д.IL{ вFIутрИNIьIшечяоГо введеýиЯ 0.25 ltЯ (1 лоза) - ампулы (10 шт,) -

ýааiки карто нные - для леч ебно-пр qф?{i3ýэиз9!Iр( и
(форма

серии т1010324 объем серии илiс ýхартии 589_J*,

(номер серииi

гOде}п д0 $.2а26
{количество упаковок)

(срок годяостя)

шрФý{зtssдетýа Акц}Iоýерного 0бщества " Llаучrrо-проllзводственное объединени0 по

медицинскиь{ иfurмуIIобиоjIогичеýки},{ прспаратам "Микроген" (Ао "нпо
"МикрогеН"}, Россия, 634аlО, ТОмскаЯ сб;rасть, г. Томск, уя. Ивановского) д. В (все

стадии. Е кJ]}очая в ýýу ýкаюrций к9цý!д! sgзgсT'ýз14Л ýDlltY!ýgruцllyl t\vrrlvvJrD l\9 ]vvr99/,

Фai&JeFýýa]l1{e ý йр.. прооtзводите-тlя (с указанием стадий производства)

РегиетрациоýнOе удостовереише ýЬ ЛI]-Ng{00 i з б i }-tрг,RU) от 3 1 .10.2022.

ýержатеЛь региетРацýоЕпногО уДостовеРе}i}Iý АкЦиоýерное общсство "Научно-
прсизводствсн}Iое объелилаен]dе ýо медшци}lским имхý/ýобиологическим препарата}l

"МикрогеН" (дС "нпО "Мищзоген"), Россия, 1 15088, г. МOсква, ул. 1-я ýбровская.
з 'l{ cTn ?

Заместитеýъ руководитеJlя
Росздравнадзора

.,;-.,pд:, дOк},-\4[l-tl l1одш.{сАн
Ё:.1з.j эл:ttтi,оl-iнойподписью

,i,Ёi

Сср*фняаr, 4D2АЗ 1 ts]j6] l9Г4c]3i!l 9Е25l4?4DFD4

8хJtелец [laprollr,rlno ýrllrlpui Всешлояошл

Дсйчввте.qеil с i8.0.t.2024 по 12.07.2025

Iпе

ý.В. Пархоменко



AKtiHoKepHoe обцlестзо

Кýа1^шiо_rроllзвOдствtýнOе 06ъsдиясмиý i1o ь,{еý,iц,igским имryиOбиOлOгшческ}Lч ýp8l18paTaМ

кМикрогенl:
Адрес N{еста осуцест8j]еýяя ]lице;зиру€ ,rого вида дсяте"ъЕости:

;rы0, t;-;ская облаgть, г. ТоЙскч ул, Ивановского, 8

MAC{flГ.PT М'fur,9 orl 2{} {}5,JQ2C ,е.

энчевирФ Нео детс:<ий (вакч:tltа клеlцевого эяцефалите куjтьтуравьýая оýiщенЕая

коllцеýтри?оваýýая янактиврIровалrная сорбировж:и,ая)

В акцлrна i я про фlш актик,i к-Iецевого эяцефалита

сусýензия дlя sýу,?римьгдечýOго введ9ýия, l доза

Регшсцэаluоý}l ое удосто]]€реЕи9 ЛП-,\9{00 i 3 б 1 ) - (р г_RU )

ýата производgтва 0З 24

Годев до iB 2{i

исrrытания вы цо НД ЛП-],{9(001ЗбЦ рг-RUi_з] 1с22
I
I

i Покдззтеллl
Требоваиttя яс

нд лЕ-}i!(s*136I)-(рг-еU)-31 1*?2
Результаты кOнтрOлý

{оtrOZ€уная суавеt,зuя белоzо цвеr,zа

беэ посmороннtа включенлй

сосмвеtпсmr,ем

Ввзываеm спеqафччеакuild\{цунllftеm к Bupycy

мвцеваео эsцефааuпа (КЭ) прч,аL"lунuзаццч
ll ы ш е il лl::lzlзl, Ва! Ь/с

Соопаеmспвуеrп

Номер сsрии _1.1tЦЛ14
Коллýеотво, ýд. ttз!{ереаая 1 093 упqковск

l опrлсахяс
l

ýодлинность

ýрохоДнмосгь через
}tтлу

Баrгериатзяые
экiо]оксrtн;i

,d_iio,ur&lbtlая

тоýсrtч!rосlь

Спе$tфяческая

Содержав,ие
иýакпзвироаанi!ого
аати

Полtiста сOрбl.itlи

,(о;tжна аьiзыаать специфilческвй ;tь:rtуr:*sтсг l;

эирусу клецsýOlо эrrrrефа.T ltта {КЭ) при

}!ýl!r}]{иf, ацrtи мьiцs;1 лнаиu ВаlЬ/с

суспензия, оý.эазуюааяся при астряхивавии.
до,цжнg оэсбодно проходить ]r шприч ч9рсз i,lглу

Суелtввзм, обрвзуюцмся прч всmря,uомuц,
свабйно прахоёu|7i в апрlлц через uay а,8х4а

а,Ех40
i

пН l ог 7,4 до ?.ý

Извлекsепiьiй ОЙое;чl ] Нс мвн9с лтоitиtlа;rьног*

До,вкtа бьiть нетохсиT воi

Дсля<не быть сп*цлt{rичссtrи a,tTltBxa. lчlИ Jbo

должiла бьtть в ]1рi::ел&ч от Ц001 до 0,0l7 t,tл

от fl,3 дg l,_ý мкг/лоэа

ст 80 до 1N0 q,'о на сорбечте шюмиgия гцд9,эiiс!цё 
]

а,25 мл

Сооmgецсtпс.!ем

fu{eHee 25 EЭ/M,t
Соопвеlпспtвуеm

непоксttчна
СоQпвеmспiвуепl

Спецllфuческu мпuвнв-
М?Щм а,{)0В,rtл

Сооп:вепсп:суеtll

a,6l лlкdёоза
Ссолlвепсtпвуепt

99,31 %

нб сарбенrllе мюмuнчв zubpoKcuOe
Соопtвепюlпауеm

Соопвеmспоуеm
7,7

Сомавепсtоу,еж

IЪхсгеннва сl,сrеgзи, бс;:оr о цвеrа боз

ll0стOрояяlrх включgний

Врсмя
седи].,1е!ilа,цоllной

усгýЁчиаосги

!

i Суопе,в",u, образуюцазся t]ри встряхиваяи;,l, 1{е

лс;iх}:а расе"]аi,tвзться в течение j rtaH.

Сус п е нз uя., обр аzJюtцаяся прu бс прж цвачцч,

не эасфlаuвзеmся в печенilе з nluB

Смершьнм
Сэопlвеlпс*звуеп

Ссlлержаняэ
&q!ýýtи;}Iя

{)" j7 Hz о 0азе

Саопвеtпёlпsуеtп

от iC до 'L3 мг в лоэс
i ./Эмzваоsе
l

\ Соопвеrtmвуеrп

}чlенее 5 як!t.ом
СоомввпсmеуеtпНе болеt 5 мi<г/дозаформмьЬеаzd

*, _- . . l.d

От 0,15 до 0,25 мг э лозе



Г!Oк*зателlr

штfuUi,lы и i}Ta"'}tbl

для хантрýiя
{тест-ц:,гал,tt lь:)

tvtepKпpoBKa

г.,{сýорI}i, 149 оп,2а.{}5,,2{}}lз- ЭнцеВирФНsод€тский

тgеýов*клsя лg

}ц лý-",t!t{iс136l}-{гLюi.3110??.
Р*зультаты }tOýтрOля

CooпBetяcttlByetп

Сооmсепсmвуеlп

Вторiачнеч упаховка.
Нв оачхе указаво: rllopzoBoe (с марьърозкоi е)

-i,nb.r, 
ём хонmрсlя - вuруленmхыil mесm,апамм

irpyro *uц*uоrо энце ф оluпа кАбсеmlпаров l,

упдковitв
}1з с.gsкrа 1,го пцропlяическOго класса,

ч_171].
liiTaMM зrrя контро]L - вирулслл"аый тест,ti,п,ilvв;

Blipyca lсlсщевФIо знцёфýита (1rбceттapoýD

:s;O;tироае,l э Гссударстзенн0'1 ко,t"lЁкциjt

возбrзl1тел,uй tsир},сных иirфскuий, рi,лкýd:спазсв

ФБЙ ГНЦ ВБ tВспсрл 'tиявеЁ;арньiй lioмep

По 1 доэе tC,25 }t]j) в е.hlпуле.

futаркироаку !{а аltltулы H"tticciT

Оыrrро.окрЪппriо,iliвйся краýкой {чсрни,,таrrи) вли

rа а:{i]улý иаклси9дФт самокл*яцуюýя э,r]tкстку,

8торltчi,tа-t улаксsкв - flачха r€уlýн}tая,

1. I1о t0 ампу:: в пачке ка9тоý}iой,

2. По 5 а*rtпу.ч в хассаT,зой кr}гryрной yпai{oalte llз

картоflа. I!о 2 xacceTr:bie Xoýiypнbl* уýаксвки в

пачке ýapToýlloii.
В пач{у sк;lа.(ыввJст j-Iиа,,ýк-вкладьiЦ] и

скарификатор аvI]ульýый, 11ри yTtaxOBKo е**ул,

и,rtеюцlоХ колЬUо i{Зло}ч'& или тOчку jiля зýKpbi,l,i{,l,

скарнфлкатор ампулrнь!я не вк"lадываJот,

г}ц?олитl! чсского кJIдсс&

По ! дозе (0,?5 vл) в &vпул€,

Маркировка Нs. еЧflУi!Фi: на 4чпуlь' нохлёена

с ajn о м е Я1 цаllся rmuке'l1ка,

Впорнчмвя упакоака - пачка карпоннм

iio 5 a,sпyll в кассепноi конпурнод упаковке tL}

кар$ана,'{То 2 кассеmныо конmурные yrlaчoвKu а

пачка KapmoHHolL
В пачry &цазсен ,це,пок-вклаdыа, ,4,мпулы чмеюrп

f;rоч\у'ёпя аскрыmшя, скарuфuхаmор сл+tпульный не

вла)rсен,

i} l'Iераичная уп*коэка.
riu *nynu указьtваjýt: coкpameltrIoе торгоао* {бел

ь!аркрrрсзý{ Ф) яаименова;tне прýпарат8, до3ировку,

*о.r""aэт*о препар3]а ts аNlпУJ'lе, путъ вsз:ен}iя,

;-iоý,ер серии (буdвенllо-цнфровое оОоз!:аigниеj,

даъ- р.стечеr!ия орОка ГоДНоСТИ,

lla этикrl:гкg а!.ПУr']Ы УХа9ыýа]sт: сокраlпgнЕо€

торrо*о' tс л,.аркировксЙ ч liаим€uоваа,{ё

пръпчроrц дозировýуt количество препарата ь

*ir,,u:tc. пýrь ваgденул. яо}tер cepиir {букзснltо-

чиф"оовое обозначениэ), дsту истЕчсния c:joKа

гсдllости.
2) Вторичная у llarioaKa-

на пsчýg }ТВЗIrllJаJОТi та?гавое ic ltapKl9oBKoý Ф)

}{BiiileiioРntiяe alрепарат& lрупп!rроао9ýое

ilвrttlgяование, ýокрsценяоs на}ii{ёнайit}!с

jlерж:Jlsjtя рliг?lстрецлояliого удоотоэере*вd
про"a"одпr"п" лекарсi,вея,j0гO 1lрsпараl,а и егlf,

томрный знак, адр9с и тsлефон 
_.дер]iат!9ля

р.rйр.ru,о,ч*".о удоФ,оs,ре}lия"l,роп*:u*,:l:1':,
n.*"p*n.u*o.o ilрепар{rта сокраlлgннg:й L]pec l

npoi.uo.l"..u tcт?alia. :,оро:), лекJр;твс:.,]J:l

бор.,,у, tозировку. количест.во i:]*Y"л,:::: l

ipinoporo в 
-уýа,(овке, 

ияфорt,lа:lиlо о_ ,остазе

n"nup".u*""orj препаратs, liоMep серии {буквеяяо,
:*фр.овое обозначеиие), дату производýтsа, даlY.'

,u*i**,r", срока годностý, условltя храrIе!{иý,

услов!я (утлус:iа, предуrrре]ительнь1" над;1}1сti:

*Хо*rт" s Ёе,i,осгуl.|tlо!t .Lъq дgrеЙ }1аС:lt}),

,,Cirpn"r"on. (А}ýlпЁла к ВиЧ,1, ВИЧ-2, altpycy

|9патит,а С ll поверхностuыl &чтilЕ}r ви?усе

гепатиlЕ В не обнарухевьч>, ttПсрел nptlýeнeнtie}l

u*!on*yr*o, к"&,].я дgrей s возресте о-т 3 до i? ;:g1

iвlстючЙ;сльно)l)t ШтРЮ(,КОЛ, спссоб прlаrtсiеп*я

it Способ Пpy]tle?iвH$ý: см, }lнструк11,|ю по

}iедýци1'схому приýlеýе!lию {лисrок,вк:lцШl*i)Ь,
оредство иделпиФнкацgн, ýо$9р с8иJ,gтельстаа lta

товарýыfi эtlак,

I1ервичиая упалiовка.
Н; этвкsтке мпуль] укззмо: ,о,\рац€нное'.оrriо" {с маркuровкой 8) начм_е!lовdнче

;;;;;i;*" РнцеВuрd Нео dепскuй), аоэлровка

il aouol, $олччsспвО прs,|араmа а а,цпупе {0,|5_1,B),

"у,-,,"-/rirО,"r* 
{dм), io,ep cepuu (f_!!!!)!!),,ёаmс,

цсmе|внuя срака zаёНОСtПУ (?ООеН

dо 0i 26).

'fi*uе}!овснуа 
препараftа, zwПmРОаОЧНае 1

на!lr\rено€снuе, сохраlцеllноё нвuменовацuе

ёерхапеLl.ч peeue$pъ|aoilqozo

уiосмоверzuчiпроtlзвоOuпiелtя пекарсlпвенна2о

препOраlt!в ц еtо m|}вср!tы{ знак, аёрее u мелефон

оеrхаmёjя ре?uс,праччанноzо

уоrзrповерепья,tпроuзвоёumеля 
iекарсmв€ннаZо

'npr*p*io, сокраulепный аОре_с проtlзвоёспва

ё;;;r" zор оd),' лекарс mвехн м форлм, ё озuровка_,

'цý.п'ц\есrпво' мхорспмннаzо преý4раmа в упаховке,

u;tdсэмсцuя о cac?na*e лекврспвенна2о препарапа,

uo),,ip серuч СIJUЗ!, 0аmа rфо|ввоосmва

t}-1 Э.i. с}апа uспеченчя сроха zcёlloctltu {Гйен' ёа

rл ,'rr;. услосчя храNенй, усдаоuя оппусха,

,$Б|,юi"li^uопr, на_ёмсu: -ro:::::,:",.,^:':r;;,;;;,;;;;;i ёеmеа мес,пеn, кСmврtаьхоь,

;;,;;;;;;;;; - ВйЧ,l, ВрtЧ,Z, мрусу zепаmuпв С ч

ilо€еэхнос?пхьli! онп'luzен вцруа ееlвmчtм 5 не

об eiplace вы r, в 17 ереё прtме ненuем всlilрмнуmь t,

ltý;;i' ёепеi в возрасmе ом 3 ёсl 17 леm

G*ооо*ur"о)r, шпрtх,коd, способ прuмененм
'(цСлособ прчменеJ]u,!: q\L tl+cltlp)4цllo .Iо
uййякф ilрi].иеfiuiiiJю (лucmoiraиaOalкt))tl,';;;;;;r" 

нi,iнвuфuкоцuu, но],цер свлла,sпе,ьспsо ilо

| ffсварllычэнGк.
1 4лл*-ьw ^йфJо)



ýAC{IOPT tф* j:tэm *}a.a5,2!i2a а, ЭкцеtsнрФ Ноо детоiсий

l-хок*затели
Требованх* по

1{д лл-.fui001збt)-{рг_Rr)-3 t r8??
Рвзульт*ты колýтро!тя

Усяовия хравеяия Храяiтгь пprr те:,lпЕратурЁ ст ? до 8 9С. Не зачорзжr:вать.

Срок ;э,rности
ýата выпуска: 20,03.20З4 г.

Годен до Э 1.03,З026 г.

ЗАtrt-ЦIОЧЕ}fi4ý; Лелlарственный прегrарат ЭirцеВирФ " Нýо .. Jе}ск}.rй , сусgензия *для
внутичыrшеYного.вчепения. J.дqза €ерии Il01!*Д сосmвйпс,!ffбуеlп rilребавФlr{яи ýор}lатIrвноЙ
дOкумеl{тщии НД Лý-ý9{00 1 3 б i )- (?Г-RU)-3 1 l 022.

Старлдиi_i._ми:,эqби gлqг ОБТКiОКК) Аqiикина Н.Н.(Доеýяфъ} (ФИС}

Начмьнgк*ОБТýýКК} ýrофероьаI'.Ф,
Цолшфе) (Фl{С}

.Щата вьцачи паспорта к..# li iэ 2al/l т,


