
ВЫДаНО ФеДеРаЛЫ{ОМУ ГОСУДаРСТВенному aBToHoNII,IoNty I{аучIIоiчlу учреждениIо ,,Федерш,llьttый
ЯаУЧНЫЙ ЦеНТР ИССЛеДОВаПИй И Разрабоlхи илtл.lупобиолог}ILIеских llpcпapaT,()tlим, м,п, Чумакова PAI-I" (ИHcr:l1,1yT пo.цI,toiиLleJlltTa), Росслtя, l I7218, г. MocKlta.вн,тер,г, муниципаЛьный оtсрУг Коrшовка, y:l, Крхси}каI,1оIJсI.()I'tl. ,ц, 29, к. 5, э.гал< З. tloptettt, I.tcoM, J\fi:6, иI_tt_l: 775102з847. "\" \'| 

',l, Э', l\, J, )L<l)r\ .). llt)lvlgl]_t, l

РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOД в грilцаНскиЙ оборот в Российской Федерации серии или партиипроизведенного в Российской Федерации рlлрI ввозLIмого в Россрtйскуrо Федерац}lIа

им мун о бl{ологи ческого ле карстве ЁI FI. го п р е гJ арата
}ф Р006-001, 10-7710 |228285 от 0З.06.2'а24 

"

(тор гrэвое н а и р,е ко вагГt б----_1
Вакцина для профилакт}Iк}I полиOмрI(мe>кдуна;roДнoe*йпатeнToва}Il.toeu,""no*ffi

раствор для вI'утримышеtl}tого введения 0,5 мл/доза 0.5 iи,ll

*:::::*y:,:r9:__": j,uo._opy ; .ф;;--;;;Ы;;;;;;;;;i;'';;l;;,,,,ии з,lt(JllоtIегt}Iя

Жтт;:т:х,д::l,;l;l.:"..,ч :ioopuTopub ъ;Б;,;;;;;Т;;;;;';.;;;,НI'Ы;;i";ýТ

от l6.a5.2a24 J{n ЛДК-1l/24
(лата) (номер)

"_:::::r ::1! fl елега ци и ll м муи оби оло ги ч ес к0 го л е кп рПолиовакС ин (l3 акцина uолиом иелит}rая культуральItаJI оч
иЕактивировацЕая жидкая из овапных

10 шт.) - пачкtl картонные - для лечебно-п

lrt, n2n .серии аЗ2 объем сери}I или партии 69l9
(номер серли)

годеII до |а,2025
(tto.lt t.t.tccl,пo yrraKoBclK)

(срок голиост,и)
производствfl Федерального государствеrIного автономного науLIнOго уtц)е,,(де[IIrя"ФедералЬшый научltый цештр исследоваций tt разработки импlуl'обиолог}Iческих llperlapilToBltM, М,П, LIyMaKoBa PAI-I" (Инстиryт rIоJIиOмрtелйrоj (Ог,rrну "о1-1ЦириП rlM. M.l]. ЧумаlсоваРАН" (ИrrСТИТУТ ПО,JIИОМ}lеЛИТа)). Россия, г, Москва, гtоселепие московскиli, п. инстрtr.yr.аtlолиомиели.l,а. вJIл. В (все с.гадии.I}кJllоtIая выпусl(аIоrлий коI.1,гроJIь качес1,,,оj. 

' """^" 
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_ .,,,оо'Регистрациопl|tlе удостоверепие Лh лп-00747i от 07.1 0.202 L
Щерхtатель регистрацIIонного_,__ удостоверен}lя общество с ограниченttойо,гветстве}I}Iос,гьЮ "иI-IвАк" (ооО "PII-IBAK"), РсrсЙя, ()l2()7L),ItИровская об;lасl-ь, Оричеtlсl<tлii
район, территория Биомедицинс,,оrii r ,г 01-2029,

(наименоваrlис, адрес)
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CeJrl,1llrшKaT 4I)2А.] l в2762 1 9г.1023д l оЕ] 5 l 47.,trrD,'.
[JltaJlclcl( [IшprorrctlKo,|{rtllтрttll ltссво:lоловtlq
f{сfi сгrrитс.лсlt с l 8.0:l,i|()].4 rlo l 1.0?.2()2 5

Заместитель руководи.геJlя fl;B. tlapxtrМeHKo
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lltut: Cr*tиltp.пr*n r"no, uo"n,"o lI:rrBltrrc; fl;rспорт
rrn ,\'е: Пс ý 0l _i}6_208 Ст1

____]иСпы'АнI,tл пРоВЕлЕltы IIо 1,1д JIП-007478-07|02 l, lt]t|e tlef|llfl л9 l, z, ]

(вакцl! llý полllо[i llел llT
ll}la lfl,|tB tip 0B:l l.til ая

пАспсрт,ц 573ъ
ПолповакСttl, 

"...."."........-.""...---""..-

tlая h]tльтуральtlая оч tr ценная коlrцсrlтрrlрOаа
)hllлкая ll] aTlellY|lDnRrllriL!! llrT.rrrrnд f-я.,..-.

ltя

HrэMep оериI{ 0з2

Altpcзll,
1.а24

Октлбрл

_1Цл _

69 l90

6 9t9

()дtlа

Объсr,л одноit дозы: 0"5 lrл

Произво,tlственный
шlзьrм

? l п LIl_Y rllr\rlldlll1b

типl-LSс2аЬ
,гtrrl2*Р7l2сh
типЗ-Lеоrl l2a

I\lы Lэ01.1на вирусs пол}l0t\t|.!елI{та Tl

]аЬ

rоа 1, 2, j: 
l

;
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п/п
lIaKMerroBaltHe

покаf,дтмя Требоваrrllя Ilý
J Pc:})._,|l,.I.:ll llсllы,l:lнtlя

rя Koll цcllтplrl)0tlattl,arr
mтantltoB Сrбtlrlл}

l прo]I)а,tttалбесLtuеlt{аrr(l,.1к()чIь
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пoJ{.,Iltl{lla lI солср)|iltl [)-аttтигсtlы nltP),ca

| ''oJlllnм1.1cjlltlil 
rrrtr I. ], j

lъ

llettcc )TiUtoHa l

Metlce эl,а.llOttа Bq

l{e I!1e! lcc ll()N| lt l liUt ы ((}1.()

7,0

(ql,r)

сФотве,гс,гвус.г .грсбоваltlлягt

ъ
Merlee {.},0j ЕЭlrrоза

I lcTO l(c lrч с l{
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]

l

]

l

2

]

'I llIl .'].1 едtlttltцы D -attl ltгеttа,доза 
l

гItп - 57 елиIt1,1lы I) -atrT Itt cIlaif озit
rиlt * 1{ I е.:tltltиtlы l) -itн-гtrгriнаУлсlза 
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--_--i] l Ktl:l ',lr, r"

полlrовакскtt
( I}акцlrна полIlопl}rелllтttая KyJt ьтурýл ы|пя оч ll rцеtl t|i

ltllrlKTllBlrDoB!rll}týя жtt,t*ro

J,

I

2.

oпltcaltlte 11розрачная бссl.itrе,гt lая ;fi }t,]1Koc{.b

Подлшlrltость
вакцtrна долхсtlв быть подллнl]ой и доjl)i(llа
содýряtоть l)-аttтнгс t tы gttpyýa,to,11lll:lýrllc.llиTa
тип l,2" 3

Прозра.lltость Преttitра,г должсt,t быть пр()згачltы]\l и
ВьLlерживц"гь cpasнellнc с :l].азtоttоlt I

4 Щветlrость Пропарат до,llжеlt бьггь бесцвстttыlл rt
tJьцсржllвцтЬ сравllе}]ис с эra;torloпt I],

извлекаслtыii объем 1-1e trtcllce l l0}ll,tl laJlt,l Io1,o (0,5 lr,rr )

6,Е _ 7,66 рН

7.

меxatllt.tcckшe
BKJlaotlellltя
В tlj.lttMыe механl{ческl.!е
tstQlю.lе!]rtя

Преl lapar, до.пх(сlI t}t,lдерr(11вать трсбоваlttlя

l

8.
Бактерпальныс
э'lдо,rоксtil.| ы

9.
Ашс_lьtальttая
токсllчllоеть

l0. СтерtlльлlOсть

ll Спешифпческая
а tfl,1l BtlOc,r,b

l2. oбutlrl"r белок

l] Фrrрлrальдегltд
Т n'n,,'*o"--*-*il

]

f 5 Mt Kt.',l,, t;, ]

l4. Пu"ulrcrrp0aт 80



I l е pli ч ц п о, |, п,l к ов l, а
llo l ;roзe (0,5 мл) 11 аNlлул&\ !}{сстимостыо [

м; ( t'Y 9+6i-{)()l_ý]426.]70_20 j2lIy 9462-00l-
lJ,l299 l 22_2010) ll] стекЛа
Гl!дролн'гlJчсского KJlacca. l [а а[lпчлч
l laKjl gl,rBalo1 ]1,1l к1:Iк)/ caIiOK.llcfl llI),l(.}cr.
lIr_, ] лtlзс {0.5 xr.rr) Bti t|lлакоttах 2R (l-у 916i_
t)0]-8]426370_20 l 2il у 946l -002_5_]908805-
20l0/I'ars Ampoulc, lrап) из стскла l-го
l'I{.,lрt)JltгГJлЧСск01-0 KJlacca, _yKvtIopellllыx

Ytta KoBtca

lб MapKltpcrBKa

]ara:lb It(]Bal l ll1,1}: коýlбиIIl]роваllilым rl
коппач!tаl!{}t {l ОСТ Р 5lj I4-99). I-{a rtl.naKorr
l laK,iIclt t,aiot ]1.1lKgг!{), c,]ýtoK jlся ll tYIося.
lJ l: aptr,t l t lt ч tl ta l<oBtttl
I'[o l0 aмllyJl Rýlecl,c с llttcTpyKtltrcii t.ttl
ýtc.llltllи!lcKrJirY ltptl]\|ellcllt{'o l' lloix0ý,
;lýrllуj]ь!lым. гllltl lrсобхtrдиýrостrl, no\lclllлloT в
KapTO!J,lYlo Ilачl(Y,
l1tl i0 r|rлакоrrов It]\1сстt с lttlcl.pl,t<цltcй псl
мсjlиllинско}lY приьlене}lиIо ло[lсt{(аlот t
l{apr,ollIl),,0 lIattK),.

pc,tlll{oRI,|N'и пробкалtи (StIлNDON0
I,|-li\ltмлсtj1_I i,l(.:лL cL,\SS со. l. гг).) ll

tlроt|lllлакгit,lескllх ltlрс}кдс,llI r.{ )}.
((:,l,ерl.,лыlоD, )/слOвltя хрш!сния, д}iзrйперскиii
pllc},lloK li, llalll(c с (rлакоttалtлt. IIl.|.рrrх-код.
ll()ýlcp ccpl't1, да,гу BLlllycKa, срOк гO/tllос,гli
<i-,J,'te н ;lo. D, ccpt{Йliblii liO}tcp. G'ГIN ll
к0}lгрOrlь,l!,|i.i и.цеllтнd}икзlо{онrrыii зrrак (Kl.t3),
lill),,l,Pcl]lIHe K()jlb, "yllaKORlit{, allгtaаль,l\]Iо
tto,]oc,\, l(pacI lo го llЕ€.-гп.

OJtll0t}al(Ctill i oll ишеIlная Kot rцеtlтр,"|роваirнй
з.\I(Jl]о,lЕl lI jt] ,,ltaK,гilпtlp(rn:iHHaJl iкlцка.,l rl] i.lтTc}lvtlгoBallllLlx Urтar{,}roB Сэбrttlа j ссрi{л ЛЪ 0З2 соответегвчет

'.-,,;;r"rffil-;r;?;T(,,.,

Yкllз1,1ваiOт: сокраlценl]ое торгOвое
I lз llýrel loila lllle llpcIrapaTa <l { Iо.rиопакСt lK ri.
JleKaPcTBcllll.yIo {roplr1', аозпровку, объсirt в
;lilпi,.,te,i r|rлаконс В Nl]'l, колfiчсств{) 

'о]-кС-'T ерtt,lt ыt<rli- логот,t|l ( ryrаф ическ иГl элеме}JT,..t
lt:L".IlIltcb <1,1lIВДКя) держатсJlя (вltш!сльца)
рсгtlстраllиOпного Y,llt)стовсрсiil!я, Itoi\lci]
ССРиli, .,l0,гv выllусýа. cpoi( rолllос1.|t кГо,lсlt
.,llOiil.

Lb втори ч l lсlй vt tar<o вкс с at l пчлалл tlltilлакоlrалtи
Шад:sl,liоrr ,ia,,Kc) tlЩ
vKa"]1,Il}alo1,],rOр1.0ýOе llаи[rсllоsаtlлс tIpcllapaтa,
гр}lпп ltpoROtlt,oe l|аи}!сl tов;]llие,
лскарствсlll{уlо r|roplr1,, :tозир<it]l(},. KOJ1|lllcci.tl6
0r{l]улltl}лхкоl|оtl ri ),r}аков(с с yKalali}lcl
oГll,tlrl;.l в ajlilly jlelll}JaI(ollc в ]\!л, ЕолiiчсствtJ rlQз
ll lIlaкol;{c, кСостаВ lla lдозу i0,5 ltл):ll
(ili.il\lclloIaI|иc ll l(оrlrrчсстпо,лсйсrпуrоttltlх
neIIIecl-,}, переllеlIl, Rспоl\{огателыiLlх асlцестr.}),
(О сOqllз cll, в инсгрукцlrи по npиMcllc!{tilo),
}|аимеtlоваllие. cтpillly. адрес, тýле(ЬоlI ll
j}огOт]{п (граtРичсский элс,\lеll1, !l на]lп!lсh
кИllВАl(л) дср}iателя {лла,цслl,ца)
р(l,tlс,l,раllио,l,lo r () _\l]l6cг()8cl)cliиrt.
cOKpa1l{c|1,1oc lla}lItcIJOBalIllc, с.rраtl}, и TcJlc.l}oil
Ko[rгIl]lllti.l - пр(I|1]IJOлrfгс.llя. lloj\lcP
регхс:гра|]iloIlllоl.о l,лOстоверсli,{я, KПarttttlta
11]l'{)1'0шлсl,iа с Hc{IoJibзoýalll.tctrt tlсрсttиласмt]й
,(),..lb],,v{)ltl к/lс,гOк Jti{tllll,{ Vсrол, кХраltи.rt, в
lll;1t)СГ!ПI|О}t ЛJlя .{етеЙ ýiecтe), кf]лл ле.tебttо_

| 
г)_\'сско.\1 яз1,1кс чкiLзаIlо: сокраlцеIll{ос торгпllос
l!aиrtcIlooaIlllc преltарата <tПолиоп:tкСнttл,
лскапстuсlIllаrl (toprrta. дозировка_ объсlt llo
t|lл:rкоttс !t i\lл. ко;lllчсство доз, uС.гср,лп,лttr,
лOготl!п (rра{lичсский элgl\lсlrт t{ t|алп},сь
<llI{BAKllJ псржателл (влшелыtа)
рсl,ис,граllиоll}l('r{) улос.l.Фllсрския, }l()Mcp ccp!.ll{,
лата шыпуска, срок годllости t<Годсll дrl:>.
i,Ia BTpntt,tlloir упаковкс с Флакоtlамl! ('кар,гQ!tир_r.i
tlачкс) lla pvccKo1-1_ языкр vкa:tallo: ,opaonoa
ltBtiýlcнonatlиc прспарат& группироsоlltlOе
l laиýtcI to Rа, l ис, J]скарс-гвglltlая r}opMa, лtrз иропltа,
l(0лr{.lество t}лакоtiов в упакоirке с },Kilзa,lllcýrобl,епlа по t|lлакоttе в lvtjt, количес.l.t}o доз t}

yllal(oBKe, <Cocr.an lla l дозУ (0,5 !rл): )
(llafil|clloBallI.1c lr колlлчество JсйстRу|olIlих
всщсстп, пcpctlcllb вспоlilогательных BeI'lecTB], (*
соста8 cýl. в иllýгрукции по пpиMet,lel,tll0)),
l{aиlleяo0arl}lc, сФаtlаа адрес, телсфоtl и лOго1.1'l1.1
(граr|rическиii ]лсмент и надпись r<14I.1BAKл)
/lержа,геля (влалельuа) регистрационllоt.о
_YлостOпtреtlия, сокращеrl}l0е llall}{clloBa1.1}|c,
сграпа. теле(lrон компани}l - прФизвOл}lтсjIя,
tloiиep регистраuиоtlного уJ]остовсрснLlя.K[JaKtlиtta пзготовлýlIа с иýlloльзоваi-tllсlv
tlcpcfittBacbtoй культуры клсток лиttии Vсrо>,
((xpil{lrlb в llcrl()cTvIlrl0l\l для дстей lrecTeu, u/].,tll
лýчебl lо-проd) llлrlкгrtческllх уч Pýж,дeHttii rl,
<rСт,ериJlьllо}, ус.riOýtlя хранеUfiя, лиir,'l,,"р"*,,;
рисуllок l{a паtlке, mтprlii-K(},llt lloý{cp серltи. .{loTa
вь,п.\,сl(ц срок гоllrlостrl (Годеl| до:lr, ccplliittыr*t
ilcl1,1ep, c}'I'lN tt коttтрольпый uдептяф Kкaц;{olll l ы й
зltак (крiз), Bllyrpctllrile коды уrlаковки.сlrгllмыlм полосо крас,l0го L(BcTa.

(7-,
( aful.tzlzё 4 Д. 

,
(Фи())

llo lдоrе (0.5 мл) R0 rhлакOн&\ ?ll, из стеклir l-гtl
гllllроr] пт}lчсскOго кrасса, yKynopcllll1,1x
гe,-}ll ilo вым rl пробкаьr п и заваJlыlоааt{llых
коrtбиt t rl poвat llrы[, н коJltlач каци. I{a ttlлакоl t

l lаклссl,а 1гике.l,ка саilоклсяlllался,

В пt oplt,l ltая чп акао ка
Ilо l0 r}tлакоtlов nl\lecтý с l,li{стr]укllией llо
[1e,l'1}lIlltttCKOi\l_\' ПРИýеttСllИl0. ПОilСUlýt{hl ri IlаЧl(\'
rlз Kapтotra.

:_.0l_rздрсдя ?024 г. i-Iачальник оКК:
{псiпчс,ь)
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