
рАзрЕýýЕýрffi
на ввод в граждаýский оборOт в Россрlйской Федера*м$ аерии или партии

ýрOизведепrч"r* в Российскоlt Федерации i.lли ввозимого в Рсссийскую Федерацл11о

имtпtУнобиOj]оГIсческоГол€карстВýнНФГопрсýараТа
}s РOOб-001 10-77101555566 от 25.1 1..2а24

Выдаzяо Акциоt"tернопгу обществу "Научно-производс]венноо

мед!lциl{скиМ иммунобИOýогическим ýрепаратам "МикрогеЕ",
объсдltнение по

Россllя, i 15088,

г. Москва" уr. 1-я Дубровскм, а.1,5, сT р.2,ИI7ТI:"77?24?223'l,
tнаиlqенованИе iорлlдическОгo л}Iце! *оридическлй ащэес, ИНН)

Федеральная еrту*Nсба шо i{адзOру в сфере здравоохраýеýия на основаýии

.u*n й"*оия Красноярского фи*из;rа ФгБУ " иу{цэуДосмп" Росздравнадзора

(лата) (r;oMep)

Вакцина д;тя илактики iсlещевого энц

- 
tуеrКдиriроав ое н епатеятоваI-1ное HaиMe!'o'aHrte (гр,чпirи ровоч}rое,

с,чсrензия д;lя внутримыtцеL]ного введеl{иý 0,25 лrл {1 лоза)
или химическое)

- амIryлы (10 шт,) -

ý ачки карт0 ýнъiе - для леч ебно -riр qфgДЗЦЗИqý!ý}iý еждений

,*рйr, Т1gза?24 . , 0бъем cepиll или fiартии 509з э

l]]arlep с€i}{tjГ (ко:rичеотво упаковок)

гФден д0 0?.20?б
1соок го.:,нос ги)

{!роизtsgдетuо А*цrчо*ер}I0го обrцества "Flаучно-произвOдсТвеЕt{ое объединение по

медицинскйм имм},нобио"l:огическим шрепаратам "МикрOге:{" (до "нпо

"МикрOген"), Россия, бэ4040, Томская областъ, г. To},tcц, ул. Иваýовского, д, 8

tsое стадии. в]ffючая вьll:ускаюu{иit кqцlро.ць качестра).

1наименовахие ,I адрес проовволйеrя (с уttазанлtем стадий производства)

Р еги стtrэациOнýое удsст8верение .ХЪ Лfi -Nэ{00 1 3 6 1 )_ (рг_RU) от з |,| Q .2022,

ýерж*теЛь регистРациоýнOго удостOЁереяия Дкционерное общество "Научно-
произвOдСтвеýнOе объедиt-lение пО ýlедицr]}лски},{ и]чlмунабиологическим прспаратам

''fuиrtроген,, (АО "нIIО "Микрогеý"), Россия, 1150в8, г, Москва, ул. tr-я ýубровская,

{ýаименоваriие,

Замесrителъ руковолитgля
Росздравнадзора

fi.B. Пархоменко

докумЁ}{т подписА1I
э;ir,ктг oýl-toЙ поýисью

Сср jя4)к$т 4l]?Д3 l t}]?б2 i9Fi02-1Аl9Ё,]5 1474r}'D4

В;rадgел l-Ьpxollc!ý} ачц,Фýi! ВсеюJqповпч

Дc}grllrc]icri с t8,Щ,?С24 по !2.0?.:025

д. 15, стр.2"



Акцяонерное обцеотво
{fiаУ{ý*,1]р0l{ЗýOдст8ёýýсе 06ъедин9]l}iе ]i0 }i{едшциi{ffiсll\{ rмз,лунобиолO,гическим препаратам

кfuIжс9огенl)
Адрес мес?а осушествлеýия лиценз!{руе},|огс; вЕда деятельностя:

634а4В, Тоьiская оý:асть, г. Tol.tcK, y;i. Иваховского, 8

{IACýOýT Ns 3?5 омв ýý.ýJф_4 z,

ЭНUеВШРФ НеС Детский {ýакцвна lс.т*Iýеэого энчефа.;тита кухьт"чраrтъýая о!iищеýýая
коl{цеi{трироаанЁая инжтивиро9анная сорбиров а::"ная)
вакциi*а д.тя профлtлактики :(лещев о го эн цефатrта
сT tпензия дjlя внутриl!ышечfiого ввсдеаия, 1 доза
Регистраdлоgýое удостоверение JlП-JrГэ(0O 1 З б 1 )-(РГ-RU)

Номер ceprrи Т]OЗ0724
Количество,sд.измереliкя .I...$_93 упакозок

испытания п цо ýД лП_"h9{001361 рг-RU
ýоказдтg,,aп Требовяяня ло

}iл л п-кiOOх361)_(рг_RU )-31 х 8]1

оплlсание Голtогеltная суспенэья белоlо l.tBeTe без
посторннях включевий

Реэультяты коrrтроля

i Гомоzенлiа.ч суспеюuя белоео цвема

.l беэ посmароннж вюtюченuй

i CoomBeпtcrl;oyem

В ы зьiваеm с пецзlфu чесi<ufr lLy,Jrly+ul?leп к вl:русу
меu4еааzо энцвфалuпю lКЭ) ирu wпJ"ryншацuu
мыаеil лuнuu Ва!Ь/с

1 Саамвепсmqлеп

Суепе нзuц йраl,юцаяся арч боýlрмuваячц
не рQсфrаilбаепся в mечеуllе 3 ttHH
Соопlоевсmqлеm

Суспензм, образуlоцаяся прч €спряr.!ванutц
свобоёно прохоёum в u4прuц через uacy а,8х40
€оопвеmспвуеп

7,7

i Соопвемсаоу-еlп

а,25 ьв
Сооmвемсrпq,lеtп

Сmермьная
Сос,пвепспвуеп

lfsmоксччнв
Соопzоеmспlвуеttl

Спецuф uчесl<u аюпus на.
МИý:оO,аll ма

0,52 MKltoM
Соомвепсплвуеm

99.69 %
на сорбевпле вюъtцнtв аёоокauёе

Сооmвеtпеtпвуепt

ýата произво дgтва Q7 24
Голсrt до Щ.,?t!

l \ l1,1Z

1 г:одrяннос""
fi,oп;tHa зыэuвать спёцифв{ёский яммунжgт i:
sирусу шецевого заафамта (КЭ) при
иь{}1уýизацил мыцей личии ВаlЬ/с

Суспеьазия, обрв;:юцаяся jlpt,i вlтрях!lвз_ч}iя! 1.1c

доJ-iжна рliссла-пgаться в течеяие З мпн.

Суспепзия, aбразу!ощаяся ýри зстряхивании,
.ilолжна свободrlо ]]раход:lть э цпр}tц чqgsз иfJIу
0,Вх40

l

Время
с ýд}L\tе}rгgд j,l о н i{ой

устойчиsост!r

Ilроходямои^*ь черз
игJry

эа!mеDuдJlьные
з!цотоксиня

.q,!,tомальная
токсичность

Спецяфичссlrа.ч

Со,шерканне
жiвктиýировшlЁого
анT игена вuо\,са. к

Пол,:rота сорблrrи
а}lтнге.lt&

(r1, /,с :о /.б

I

иззлекаемый объэьr i jjc

Сторильность ýоля<на б ытъ стерильýсi

Не болgе 25 ЕЭiыл

долкilа быгь нетокснчttой

ýo.r:KHa бuть спэr.l-,lфичосr*t аrглlвнд- |v{РIДrс

должна быть з Ередепах от 0,00l до 0,0l7 м;

От 0,З до 1,5 мrtг,/доза

О:, 8С до ! 00 Уо на сорбеж а_lюt!r.ulý п]дроксиде

fu{енее 25 ЕЭ/.цл
Свопвепсltlвуеtп

Co.aepжaHltc
il'llюьtиа и,

] tJT J,;5 Jo J,J) мг вдоэе а, 19 Mz в Ьозе
Соопвеmсmsуеm

Сахароза от l0 до 15 мг в дозе
12 .*le s ёоэе

Сооmееmспвуепt

I-Iogt,opoHttlte aIрitilеси :

ха}lа.vцqцнв

еуlьфап1 f;ол:кс tt отоlтствовать Опсуасmвуеrп
еoarnBe*r.qru*

l
1 форltмьёеzuD
1

lyleBee 5 мке/ёоза
Ссаmааrпсmqtев

Ht болr:с 5 мкг"доэа

рН



flАспорТ jtс_|Д__gm 2109.2О24 а,. ЭацеВир6'Неg детск}й

Треýожяия по

tiý ;ТП-}з{001ý6li-{РГ-еi;}-З 1 t*2?
Рвзультаты fiоfiтродý

Провзводсrэенные
штац},1ы Н ý]таilillы
ДПЯ ХОВТРО]'lЯ

(теот-шталtлtы}

Упаков:tа

fulоркировка

эiчсфа,rята <205о делояцроrан в Гч.ЦЗt":Э:"ТТ:Р_
хоrlзехrлrх вирусоБ ýоýазделеяия ФГýУ (НИЦЭР'
gм. Н,Ф. Глммеи> Мш+здраяаРоссии - Инсгхryте
вý?}gолоrин uм. Д.И. Иввgовского)) (ýs депоýеиаа
ГКВ-55Э) и з Гссl,ларсrвеяяоl1 коллgкции
возбуд}rтеjlсй вируояых ннфе*чий, рrзккстсltозФв
ФýУН ГНЦ Вý ttB*KTop> {иивеrпарtr;iй яоме;
1/-1 71}.
Il]тачм для хоятоля - ъпрулеtввяй TeýT,mTartll

вирусs 1й9IцевOго зtr*ефалита кАбостrаров>

де!,lо}IпрораI! э Госу.ларствеиной коrлекции
возбуалп,елсй зирусвь,lх инt}е;iuиli. ря;iкотсиозоз
ФБУН ГНЦ ВБ кý*юор> (лti;вептарныý ltoMep

Первачвм yBaKoBiB - а}{fiу.qы э;"tФстtttостglо 1 А}i"у"ы -rr,rgммостью l tlll из i;rекла 1,го

BoHHb]i цTa\tý{ вrlруса :trrgl]tФЕого

ttз gIек.]:& ?.rо рцрФлитическоiо xjlacýa

По 't доз* (0,25 мл) в а,:лrпуле.

h4архироэltу ýа аvltульI !1мося?
бысýозакре:rля]оцеýся к?аскай (червила,чlа) rb;t,t

яа аипуль! HalФeиBatoт смоlс,]еяо$rюся зтиrtсrх,V,

Вторячноя упаковка * ,]эчка картOяIiм.
l, Ilc, 10 ампу;1 в ]]ачý, картонgоЁi.
2, Гlо 5 еuý},л 8 xaccgr}lo!! конrурной упзi(сзýе ,lз

Kapтotia_ Пg 2 квсэЕr;:ые ýoнTyplýle упtýазý, Ё

пачке ýугонной,
ý zачку Bll,qaEblBaJOT лис?ок-вi{jjеды;* л

скарификвтор еrtпу*ЛЬВЫЙ. Гlри упмовхс а.ллпуrr,

имеiош}rЧ кольцý изло:\,tа ]r;lв ?ОЧКУ .'lJý ЕсЁрытия,

окарпфикmор аrпульныitr ýе вкладывают.

годности.

Проввоёепвенный а7пж варуса gецевоео

энцефмuпа ct205*
Шпьtн ёля хонmра,iя - мруленпный mесп-utmамц

suруса мецеаоео энцеф елапа t}6сеmmаров il,

Саопlвсмс,ваувп

Перввчная упаковка
На згикgп:е &\{пуяы указано: сокрац|Oнtlоs

mорzобое ic маркuровхой 'ýj HBlL+,exoBaHue

пou*ao,* (ЭнцеВuрЪ Нео ёепсхuй), dозuровка

(j ёазФ, кмц\еспво препарапв s ампуле (0,25 ,ъu),
'tlyrпb 

ввеdен,м {dM), номер clpuu {ýlP!!), ёвпа
uсmsц,€ная €рока еоdноспу роlsн
&о aZ ?$.

гr{дрOлiлтr]ч9екого Lqaces-
По ] дозs {0,25 мл) в ампуле.

fu{аркировка аа аýtпулаJс на &цtулы намееха
€ 
"-v 

а KJl е я u } ая ся е m uке fi ка.

Впорччнм умковка - псчха карmанн4я,

!7о 5 смпул о кассеmноil Kaчlnypчo' упа,кобхе uэ

кврма$а, Па 3 кассепtлые конmурные упдковкu в

мчке карmонпой-
8 пачiq g}lоэrсен дuспок,вкrоlычl ,'l,ъtпl,лы ьнеюm

мочку'dля sсхрыоlu& скарuфшаmор алпу:|ьнай но

влсrfс€rl,

Саонвапспауем

l ) Первr.rчвая упаковка
На ачпуле укюьв&qот: сsкрsulсвное торговое {без
}l арliliровкИ Ф) *аrоlеиовмис препаратs, лозироýlti,,

ко,хачество препараrа в ампуле) п]ть яведевlа',
liorl€p с9рии (букsенао-rифрuвое обозна,iеняе).

дату истечеЁ}ý срока годrост;{-
}ia эпlксжс &чrtyjlý у]<азызалч]т: coкPaiiеfrý{)e

торlоао9 (с лtаркировкой ч }ia$MЁao9a!i}tc

прsпарЕгs, до3йрвку, коrlиЧество препарата Е

аýaýу!е, гr}тЬ эýедеrl}ýl }roмgp €ер!lи {буквеннс,
цrrФроsос сбозначение}, даlу :rстечеиия сDока

2) Вторичuая упкtозка.
на дач}сЁ уь:Ёзьiвдот: тоЁго!ос {с марк,r:ров:tой $
наi{l9lеНOВа!iиФ пр€паретаi грут,ппроэочllо,]

ýаиýlеноваа!lе, саь?а]це}lаое i{аямёi{овiц,lие

дepjKaTeJL! реiиfiрацtrокяогl] у.ilосю*tревия/
пражводатiля яекарствеаýOго лFеiltsрата }{ ег0

тýварJ,ýй зЕа& Ё.дрес lt тэлефон дерrк8тсля

региfi1ацио}i,rог0 удостовсрения.lпрсизводнтеffl
лекlрaтýенного fiрепара,!ъ сокращенньй ?dрес

пр0]1зi]олйъа (rграý& город), локарfi9сяltуtý

фоgr*у, дозировку, количсgтвý лекарет8ехного
apenapaia в упаkФвкq информач.яю о сýс,:аэе

лекарстве}tI]огО преriарата" иомер серrя (буквехно-
циФроýое сбозначение). дету праизвояства, дату
исIсчсная срока годноgгi{, }сrовия хреuеliия,

успоЕид c]TIryeKE fi9sдуаредl4тслъныs н&lписи:
<tХранжЬ Е ýедосryпrtоМ д,,1я дglеЙ }lсgтФ},

<Стери.:lььоtl, (Антитела к ВИЧ,1, ВИЧ-2, виэусу
rе;lатrfi& С и поворхчосrный акг:rген вируса

гсIIатi{та В яе обяаруlкеиьп>, сГIеред np}nveнeиi,leм

зс.rрякя}ты)) кДля дсгеfi ý зOзрай,0 от 3 до i? :rgT

{вклlочятатыrо)l}, штр}fх,код способ прьчеяения

! (<Споссб rри..1енснr{я: ct{, инстукциlý i,lo

; **д*,rrrоrпоrrу примвяе}lию {лио,ок-вклэлыш))>l,
срсдсгв0 лцеiгrифихации, 1,{о]ц8р свlцsiЕльсlва яа

товарвыit энак.

Вторячнм упмовка_
ýs ýачке укдза.l{о: ,порzоаае (с маркuровхой Ф)

}!аr}л!еуавануе kреаараmа, ерухпчроаочllов

ifiцмrна*вluе, сакрачленцое нёlLцеqаOаilае

уавсповерехu.я/проuзвфumем ,екарсmвенноzо
прrвараmа а ezo пварнай звgх, вёрес ч пtелефон

lерасваеая

ёерэiсапеля

mаварныi зна*

реzuсlпраччонноzо

рёаuсmрацuонноzо

уiоспмеренut/прцввйumеля лекарспвемФzо
11р€паравв, еокреu4енный аЬрес проtввоdсmва

(Ьпр i н а, z ор о4), л е хар с ав е нн м ф орма, 0 озuр о вка,

ко;lччес lпgо л екорсmвевн ozo пwпарвmа в умхавке,
uн ф оръlацuя о с ое п!а ве л e*ap сms е н н ozo пр е пар а mа

1 "Йiр erpuu €Х3ýl2ý, lama про*вйспм
|, i17 2'1. dёmа uе4еченм срока zоЬносtпч (Гйен ёо
{)7 26}, услоsllя хранемý, уеФвця опlпусха1

iРЦф"di**,lьпае наDпuаt: *XpMutпb 0

iеаiсйупно*, ёля ёепеil месмец кСперuльнол,

uАнmuЬеча к tsИЧ-1, ВИЧ,2, Bupycy zsвапumв С ч

поверхьосmный оriйuzен мруса zепаtпuпа В не

обнаруаtены tt, к Псреd прuменен|е,ц вс1,1ряхllупь,,

Ký,ti- ёепеё 8 возрасllrе оп З ёа tr7 леп

iвмючuпельпо)л, l*mрм,коё, способ прчменеюlя

{<Способ прLае,Е?lчя: с.у, uвоmрукцаю по

меluцilуёкмф цр'J"чgнелrjlo {лuспак,вr,qаlýм)h,
с7sеаапао udенrпuфuкацuu. момер саulепельспва на

ýоказате,rн

l
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tlАспорТ Л's-32L_апз 2i,O3j!2!_t* ЭIiпеВзарф Нео детски*

i тgебоваии* по

l *для-*(dоtзсt)_{рг-кu),зllоэ:
Резулътаты кOнтрOля

]

l
Усiiовия хранс!rия i

l
Хралить лри темпсрятlрс ст 2 до 8 uC, Не эа,чаражltsать,

1 Длru uu,"y"*u, t8,07,2024 г,

Cpolt годноо:ч

ЗАКý{оЧЕЕЕý: Лекарственяь:й llрехар1 ЭчýеЕ}iрФ ýео д,тский

__o*uo**"*"r_ __jilý"_,,LЁi:з;;"*g}Oje соаffisе?псlл,'уеm rпребования"и ýормат!ш$ои

@боlзgt }_(рг_Ru)-з 1 i 022,

Старшлiй лrи-кробцо.цог_9БТК{ýККtr Аяцжtнq_Н,Н,

|Цож!Ф,) iфиg}

Н еча-тьввх ОýТК{.ОКК\ -ЕЧ__rr'.е
[ДоипФ)

ýата взlда,шl ýасýорта < ?5 > 09 202{l,


