
РАЗРЕШЕНИЕ
}Ia ввод в грах(данскиЙ оборот в Российской Федерации серии шли партирI

произведенного в Российской Федерации }Iли ввозимого в Российскую Фелерац}tIо
иммунобиологического лекарственного преп арата

Ns P006-00l 10-77/0164894З от 23. 12.2024

Выдано Федеральшому государствеFIному авто}iомпому шаучпому уLlрежденик)
"Федеральный науrшый центр исследований и разработкlt иммунобиологиtIескрIх
препаратСв им. М.П. Чумакова PALI" (Иliсr,итуг пслиомиеЛита), Рtrссия, l l72l"8, г. IVIосква.
вн.тор.г. мупиципаJrьныЙ окруГ Котловка, ул. Itрх<иlкаLIовскоГо, д,29, к, 5, э.гаltt 3. помещ. I.
ком. Jф б, ИНН:775l023847.

(наимен ован ие }ор1.1ди ч еского л}tца, lор}tд!l ческлr й алрес, И I{ Гt)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохраненшя на основании закJIIочения
Московской испытательной .rtаборатории контроля Katlecl.Ba Jlекарстl}енных средств ФгБу
"ИМЦЭУАОС\4П" Росздравнадзора _

(наименование федера.гlь}lого государствеrtltого бlодrке,гtlого учрежден1,1я)
от 22.10.2024 Nч 242lДК-1|24 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерацин иммунобиологического лекарственного препарата
ПолиовакСин (Вакчина пол}rомиелитная культуральl{ая оtIиtllенная конllе}l.грLIроваI"r}lая

ИНаКгиВированная жидкая из аттену ир оваI-Iных IIITaMMo в Сэ би на)

Вакцина для илактики Пол }IOTvt рlеЛиТа
(МеЖДунарОдное непатентоваtllтое 1lаименование (групплlровочное или хЙЙческсlе)

раствор для внутримышеLIного введения 0.5 мл/дсlза 0.5 рlл (I доза) - флаконы ( l0 Trrr,,) -
пачки ка ные - для лечебпо_п лактI,Iческих деrп,тй

(фОРМа ВЬШУСка (с указанием леl(арс,l,вен|лой формы, дозI,tролl(и, rРаСовки) l.r ксlли
серии 036 , объем серии или пapTllll 7168

(Hotrlep серии)

годен до В2а26
(количес,гво упак

(срок годности)
производства Федерального государственI-Iого автоtIом}Iого
"Федеральl.tый научный центр исс.шедоваtlttй и разрабсlтlслt

научI
иммуt{

препаратов им. М.П. Чумакова PAI-I" (Инстlлтр полиоIчlиелита) (ФГАНУ
им. м,п, Чуиакова рАн" (Инститр полиомиелита)), Россия, г. Москва, посеJIение
Московокий, п. Инс,гитута полиомиелита, вJIд. 8 (все стади}I, вклlочая выпускаlоп_lий

ь качества).
(наименован!lе и адреý произвоJlителя (с указанием с,галий лроизволi.lваJ

Щержатель регистрационпого удостоверения Обrцество с tLи.tелtt.tой
ответственшостью "ИНВАК" (ООО "ИНВАК"), Россия, бl2079,,.,К.iЙв,сlФff
Оричевский район, территория Биошtелицlалtсtсий комtlлекс,тtЛНоФк{;
кабинет 0l -2029, ,/ ,,,"', 

",; 

j 
i 
' 

-,_,: |' ' ,,:

(наимеl;оваrrне, а.lдрес)

кt}пиfi 8ýрнА

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

;rqQJIacl,b,
i:

_1,

(торговое палtrrлеrlоваи ие)

ъ
с)
ъ

РегистрационнOе удостоверение ЛЬ ЛП-007 47 8 от 07. 10.202 1.

/,lОКУМЕI{Г ГtОДПИСrrl{':,.j
:9JIЕктрOн[]ой ttо;lгtисысr,i

Ссртrtt}лlкл,г 4Г)2А] l В2762 l 9Г402]А l 9I]] 5 l 474I)IlD4

Владеllсц lrnpxorlctttto f|rrtпpttil l}coBo:trцontt,t

f{ciirrпlttc;lctt с l8.И.ZO2d по l].07.2025

,омеrIко



Фtцgр/\Jl bl t (, Е t.ocr'..t

koltttitTl ýg б

{}орul .\t: tlt}'c 01_06_]08

пАспорт л! 023

полltов:tксlrtt
(Вакцllltа полllоlltl!елtlтllпя к},.[ьтYр!rльltilя очllщсlltlrfi к.,llце],l.]rltровiltlllая

llllaKTllBllpOg,tllltaя тlgýlя ll] llттеиYllроsпll,iых mтnrl]rroB Сэблltlit)

HoMe1.1 серни 036

fiaтa выпуска Ccll гябрь
2а71

Годен до illapTa
202{l

Объем серии, ФJцдgлglа}l лул ы :

Ko;l tt,lест,uо доз, tllлаr<оны/аrl пулы:

Объеrrr одпой /tозы;

*-_ ,,6е 
'?]11 _ ]

]

---.- олttа |

0,5 пr,r -l
IIроизволственl{ый
штамь{

ATTeHyttpoBallHыe ц,таl\{мьi Сэбина вируса nnn"nnr"*n".,,o тl
типl-LSс2аЬ
Tt,rп2*P712Clr2at:
типЗ-Lсоп l2arl:

lпов I,2. J:

!lспыгАния провЕдЕны п() ндJlп_007478-07l02l, r,зltlенснtlý ib l, 2, ]
JYs

lt/ll
I,Iякпrевован lrc

покязатеJtя 1'реýччзпrrя lI.Щ Резуль,t,л,r l|cll ытil ll llrl

(BaKrl
ll
tltlla пФлllоýlllелtlтllalrl

полшовлксtrп
ltульт},рплLl.пя очtlцсииая Kor|цcHTpltpoBnl1,1:trl

aRllllllя

l 0пllсанllс Прозрачtlая бссцвстпая я{liд l(Oý,1.1, прозраllная бссцвстнitя )кtlлкос1,1,

z, Пu/tltrttltlucTb
вакциllа должна бьггь rlодлинliоji и доJl)liна
сOдgржа,l,ь D-atttLttэttt,l t l{pyca llo.,lltobrllcjl|1l.a
тлtп l. 2, 

":l

подл}ti{,tа п содер)l(lfт D-антигены вирчса
nollltot\{Liejlll-ra r,ип l, J, 3

Ilрозрачrrость гIропарат должсtt быть прозрачl|ылr }l

0ыдсрi*(и,]ать cpanl lcl lt{c с .rTa.lto ttolt l менее эта.тоtrа l

4 Idвстпость ['lрспарат до.,lжсlt бытt, бссttветtlыlt н
вьЦерr(ипатL сра R! ier l rle с эr,азtоl lolt В,;

ttettee э,га.ltоltа l},l

5. извлекаепlыii объепt ГIе Mettee llоýlиllаJlLllQго {0,5 lllr) lte [lellee нOминаlь,lого (0,5 пrл)

6, рН 6,8 - 7,6 7,а

I}Ie.xaH ltческпс
вliJll0ченлlя
в lлдимые rисханIнескllе
вкJIючения

Преr tupaT- дtlлlt(ен lJыJicp){ill Ba.I.b l.ребо ва l l llя соотве,t,с,гвует требова н llялt

Mcllce 0,0] I]Эiлоза
8

Б8кrерrrальные
эндотоксlttlы LIc бorlgc 25 l]Э/.,rсrзч

9.
Аномалыrая
токсliчl.tость fIрепара,г ;tlrжсtt бьггь tteтoKctltl!IL]\l l{e"l,oKcи!lctl

I0. Стерlrлыlость Гl penapa,r, .lorltct l бьrгЬ cl.cl)Il;lЫ l 1,1ilr стерlLпе lI

]

l

]ll
l

спецlttlrltческаll
aKTиBllocтb

ПрепараТ дол)кеlI солер)i(ать в одllой лозе (0.5
rлл) D-аtlr,шгсttы l}ируса пOл||оýtl,!сtл.l.it r.иrt l. 2,
3 в с.диtrпttаr; ИФ.{:
llttt l - ltc Mettee l5 cJ(rlllиIl.
тпlt ? - llc мсilсс l5 слнllиti:
,гпп 3 - i-tc blcttcc 5{_} с.llнllиц

]

l "гиtl -, 77 e,tlltlttttlы D -аttтигелlа./лоза i

2 тttп - l02 сдltнlrцы I) -аtlтltгенаl'lttза
] тltп - l80 елltнltцы D -антltгенаiлоза

]

l2. 0бщlrii белок l,Ic бullr:c 30 мкгфоза 
]

--}_

9 м кг/доза

6 bt кг/доза
lj. {rормальдегrtл [с болес 25 мкг/доза

l4. Полlrсорбат 80 llc болсс 500 r,rrtг,'.rозlr i
1 l-ý гtкгiдсlза

зllпOJl'lýеttяtl



l

i
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llrt,1: CTlt ttl;tnrlrtfi ,}a1,o:ll,яctl:l!
tortlttTn ý 6

IlirзB:tttttc;

Первч,tнвя yttaKOOtta

Пrr I дозс (0,5 rr.T) ,r lýllly.l|ax вtitсgгпiлltlстыо l
rtл ('ГУ 916]_00 1_8]4:6:i70_20I?rГУ 9462-00 l-
E4:cJ9t22_20l0) }tз сгскла
1'llлролl{l l,tllсс|(Oго K;lccca. 1,1a аý|пулY
llaKJlel{llaloт ]],l.{KcTK), caNloKjlc! ll{yIoc,|,
По i ;цlзс (0,5 rлл) по t|t;tattoltltx 2R iTY 946'-
00.]-834]{rj70-:0l]/l'Y 946|-002-5]90Е805-
2l} l0/I'агs Апlроulс, Iгап) и] стсl(ла l-r.o
rltrlролитll(IесtiогO tiJlacýa, укупореl|tlых
l]{j]и}lов1,1lllи пр06ка}{и (Sl,iA}jnON0
P1,1ARlt4z\CEUTIC.{L Cl-^SS Со,. L'ГГ)} }l
1аl}&1ьцоUа,il{ы N l(()i\{oltil Itpotlal l I l l},i\t и
колпа|lкаj\ll{ (ГОСТ Р 5l3l4-99). |,[а dl,,taKtrtl
llilXJic11'lillo1, )1,t{ кстNу спýiок,:lся lll}'l(]c,l,
IJ п юрllч l Rя 1,ч,lакаака
[-ltl l0 а:rrttул ltMet;l.e с инсгрl,tttlисii rrrl
[lc"jи|lllllcKoll,\/ пpl,tn|eHcrlllIo l, tlo]K0t,
a}!lIvjILllblLl, rtрп llеобходиýtости, tlob,lclliaIoT в
K.lpтollIIylo па!l l(y.

llo l0 (lлакоrrоtt Bl{t:cTc с иltструкtlисii по
r!L-jlltllilllc}iobt), llрип!еllсllиlо ltoluetц3,()l. tl
KapTo!.{l.lylo r]allK\,.

llarlýt ctl() Iia&l 11c прс|rарата rr ПrrлrtопакСlttt ll,
iel(aгlcTBe,lll),lo t|toplr1,. лозиропку. обl,еrt в
аltлYлсl r|lлаtiонс в j\,tll, количýстао J{r.l],
< (J rcpKlt ы lo r>, ло 1.0-1,и l| (граr[tи,tесклrй )llcMel t]. и
ltajllll{clJ <I,il"lВДКл) держа.l.еля {вла,tсльuа)
рсг}lстрацtlо}tноt,о улостоDсрсllllя. lloltep
ссрl,и. лату пыilускц срок гс,д[lос1.1i (l'одсli
]lo:)).

ГIа пTcrplt,lltolt чпакопttе с ultпулапlя/dl;tакоtlаlrtи
iKan,rolltKrji пuчкс) на u{ý!ком язык9
\''{ilЗ 1,1BalOT:,Iopr оsос llall}relloBa1,1 нс прgларата]-
гр),l1пнровочliое наи,\lеl IoBall ие, лекарстRеIIllуlФ
t|rорм;,,,rоз ировltу, колнrlестаФ arl п_чrd)лаl(оllов
ý yllaK(}nкe с _vкil,];lrl}lcrt объсrtli ll
arrtt.,1'лc,'l|tлaKc:lllc l] lfjl' КtlЛичсст!() jtO] l.t

.\,па!(оilкч, кСостоВ lra l лоз"Ч (0,5 i!u]):),
(пat.l[lcIlo8allиe l,t ltоJl|,lчество jlеilствуlоIцих
lle1ll*c,1-It. псllсчсttь асllо.\tоl-аl,сjlьtlых веtцеств).
({| cocтllв cj\l, в иilструl(цrlL по припlsltСll}lIФr!1
,laltNlettoR;ll1,1e, cl.pi)l{y. алрес, r.слсtllоtt ц
логотип (грrr[rlrческиii ]Jlc]\tcllт и ll&rlпись
K1-1llBAlil) дсржагсJlя
pcIl, стра! lи() lt Ilс}г()

(ьладс:tьца)

улOg г()всрсl|ня.

.\s; Пс.}! 01_06-108

Первччttая yttaKoBKa
По l лозс {0"5 мл} по d)лако,lах 2R из стекла l-r о
гllдрол и,l,|1.1ескt]го ýтасса] yк),tloperll lых
рс]иllовыми пробкаirttл и запальцоsаl{Itых
Koltбttltttponattllhll!и KoJlrIallKaNil{. I,Ia {tлпкон
llаклсеliа )Tl{KеTKa са}{оI(лея lliаяся-

I} tп о1 l u ч l t о л |чl а к о в Ktl
Гiо l0 tl,лакоrrов пIlесте
[{едпц}!,-{скоý|}, пprlnie!lcltrt,o,
lr:, KapTOlla.

с иllcтpyK1.1!{ei:l по
ПОДrеlllсlll,, в п;]tllt)/

l5. yrla ttoBtcn

Nla pKlt ровка

l:ia псрпич,rоil vrtаKorrrtc iiппiсгкс lla ncpBll.irror] члакопкс rэтlrксгкс driiксliБГБаrtttч;t/dlлll<оtlоtз] tta oyccKtl:lt язt,tкс DyýcKolll язьlкс чказаrto: сокрацеtlllос торгоl}ос
ltatlNlcl.i0Ba}ll{c прспарilта Kl'IortlionaKCltllll.
лсхарстfif,llllа-r! rlropbta, лO:rироsка, об.ьсм во
{tлакоrtс в lttл. кOлl{llестоrl до], кСтерrlлыttlll.
лOr,отиIl (грас|ltr.tескиt-л :}JlcMetп н llrдпltсь

\,ка"]ыUаlо1,: сокраrцсllllос торговое

<И1-1B,tl(rl) дgржатсля (вл&лельrlа)

lб

рсг}lс,l,ра,tиоlIllого улостовсрсllия, Hoblcp ссрип,
дата пыпускц срок годtlостt{ (l'одеll дO:r.
lla в,г.оричltоfi упакопкс с rllлакоltами (KapTotrttoil
tla.lKc) tla русском языке ук&заilо: тOрговос
llal'ltlc|l0Bellrtc прспарата, гр,чппl]роLоllнOс
llallllelloBaHI-lc, лекарст8еl{!tм {rорьr;ц доз trpoBKa,
коjlиltсстпо l!лакоllов в yllaKouкc с }KiýaHlleýl
объеltа во t}лакоltе в ýlлi количестпо доз t]

упхкOвкс, кСосгаВ llC l лоз1' (0,5 i\l-1):)
(ttaиlrtctioual.iltc и колиr{сстt]o лсrlýтвуlоlllих
Liоlлссгв, ilерсчсtlr, пспо}{огательных lettlec1B), Kt
сосl аu cnl, н i.rllгrрукlýrи по припlсtlс}lцlоr,
пa''Iltello8a'{l|c. стран& адрсс. Teлe{lloll t,l,,,!ого.l.!lп
(граr|lrr,tсскиir э.lеIlсtlТ ll llадllисЬ КИНВАl(л1
лержагсля (влалельча) рсгястраt{rrоlItlога
уд{)сl,овсреllия, сокраlцеr{trос llaиýtcllotlaнt,lc.
стрдIIа_ le:Ic(holI Kol{пaI{l{It - npnurnnr,,..I.*,,r.
l{olrep рсгиrгl)аrlllонпого yll0cl,ot,epcн|,tя,
<Вtlкцttша l|,JгФ гf-lвjlсttа (] }lоПФЛlrЗ()ваr]Ilсм
псреtlипаеrlOii кульl}ры клеток лишиrt vегов,
кХраttить в llсдосrупнOt{ для детсji лtесгеll. trJ!ля
лс.tсбlrп-rIроt|lИлпкт!ttlескlrХ Yчрсrti-цеl lиl.i il,
<lCl,epи;tbtttll, yc,loB}rrt xPal{ýlll{я. jIизаГillсрскl{ii
plrcyнOK на пачке, ll]1.рнх-кол, l{oмep ccpl{tr, лата
выIlуOкц срок го.l1llости t<Годеlt до:}r, серлriiныjl
ttotltep, G1'IN и коltтролыtый идrt]ти(}икаttионвый
]на}; (l(rlз), nн}'тpelllrиe ýоды уllакоDl(и,
сигllаjlLtlх,,l ilолФсв красllого Ilвýг&

tц!!юI/!_d:И:
{фl.|о)

l

I

l

l-*

cоKpatllctt,!o0 llаll}rсll0ваjiис, с.граllч lt,rслсt|lон
кOпlпi]l]иtl * прон]RO;iитсля, ll0]\,cp
pcl,tIcтpatlиOtI llo го улос,гФверсl tиr. кlJакцина
llзiот,Oвлеi|а с исIlольfоt]аtrием ttcpcBtrlracrtoй
к),лl,т},пLl клс,гок лr1llllи \/егол, <Xpattlпb в
l lеr.l()с]'_vп l loNr ;tлtt,;lgt,чй ]\1сс гс D, кЛllя лс,tсбllо_
п por 

[l l t ла кти ч ес tt tTx !^lрс}кдсниiir,
rСтсрплыtоll, ус.lФs}lЯ храllсlr}iя, :tИЗirr-rtlopcttllii
l)1.1c,\,lloK lla tlачкL. с r|ritaKollaltt.r, llrl.р,lх-кt}д.
lio\!cp cepll11. лат}, 0ыll),сltц gрок годllости
кГtl:lсtt ,llo:);, сериiiный Honlep. GTlN lt
ttoltr ро.ttr,ttый ttлеit.гиl]lикацlrоllныii :}llalr (li1,1З),
Bll}Tpc}lп}!e ltоды Yпаковкrl. сt{гllмLlaуlo
по.,l0с), l;расlIого цпета. . _ - ,,. _..;

боваtttrяпr ilл -[п_00]478_07 l02 l, HTbtýtleHfiя л! i,2, ]

:]лliЛlсlLtLlIиr

Flачальпиlс оКК:
(ttothtuct,)

т
( j\| t; , *,\,.:Jtr,щ j(it1_


