
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гр&кданский обOрOт в Российскол"t Федераlии серии или партиипроизЕеденного в Российской Федерации или ввOзимOг0 в Российскую ФЁдерациlо

иr,r мунобиоjlоги ч€ског0 лекарстtsенногФ препарата
}9 РOOб-00 1 \а-77 /а1361544 от 2З,а8.20Z4

Выдано Акчионерному обществу "Вектор-БиАтьгам'', Россия, бЗ0559,

i:l"_Yr::::":б::::r;,л|1|lr.пой окр}т рабочий пOселOк кольцово, рабочий

Фвлеральная служба п0 надзсрч в ефере здра8оохранения на основаниизакJ,Iючения Красноярского Фи;lиаlа _9_ГБУ ''}Ш{Ц?УАОСМП'' Р _(НаИМ, .lЙ ие с';ЙЙь"о; ссударст :,енного бюi lетног0 Ilрежде}I}t i)от 22,98,2о24 л! 448ДКд-O5i2а ра3реtýа€т вЕод в гра}IQ{анский оборот(лата; (номФ--.-
в Российской Фелерации им1,1унобио,I0гического лекарственного препарата

АЛЬГАВАКФ М
(,горговое наименовЙие)

" ВакцинаДляпрофилактикивирусногогепатитаА
(lrе;к"ql.народ1,1ое llепатентоuо"Й.

суспен3ия для внутримышечного впедения 0.5 мл (1 доза) - ч*пупrllЪ шт.) -

[IроиЗВСДстВs Акционерного обrr{ества ''Вектор-БиАльгам'' (Ао ''Вектор-ýиАльгам"), Россия, 63a55g, Новосибирская область, городской округ рабочийпоселоК Ко,:ьцово, рабочиЙ пооелок Кольцово, Науlно-производственнаrl зона,коuлус i04 /все ста:ип ВК"лрqдg вьtrпчскаюl]I:rй KoHTporb кач".тва).l;*'".';;;й;"*,;йр*;й;";Й,ffi , ffir;"ffi;ъБ- *
РегиетрационнOе удOстсверение Л} р N0004б1/01 от 29,05.zЦa7.
fiержатель рег}rстрационнOго удOстоверения Акционерное общество''Вектор-ýиАльгаМ" (АО "Вектор-БИАтьгам"), РЪссия, сзilsg, Новосибирская область,городскоЙ округ рабочий поселOк Кч-т]ьцово. р*Оо""И поселок Кольцово, Научно-ПРОИЗВодственная зона, корпl.с 104, кабинет 20I.

'.--....

серии 090724

годен дв 17,а7 "2а26 * ,

(срок годности)

Заместитель руководитё;lя
Росзлравнадзора

чуU /.z4 , объем серии или партии 984З
iHoMep серии) -r*

(количество упаковок)

упаковке)

fi.B. Пархоменко

.,,.S,. лок-у;чlUltг.Iто;1гп,с,\FI
". ..:'J.Ii'KiPtlIiil()iitlt-lia;tcb:cl

,|;у:,'

("'qпаt}ишт ;1D2.di ]:]ir62 ]9г402.].{ l9E]5 ]474DFD,1
!].rа:е:сц ПaProrreBh], Jl}iltl,plr:ii ýýевоiOдовuч
Леi1* -:с.:сн с i8.i)" ]U24 оо j].0;,2{)?:

1i,.ii, а;i!*lr{,



{, М fr,*, ;тоуэ-Биr.Аьrъм

еЗчj59, I{овосибltрсl(U об,]., гоDOдско_й оIФуг рýбочиil пOселOк КоJ,]ьлозо,РаOОчий :осе.]ок Ко.rъцово. Наl;чво-пронзволc:зrнзая зсjа, *..rп!alИ, кабинет 20.,:cl ,фак: (38З] Эз6-7s_5с, bmail, om.*Ebi.:guo,,;' "' 
-v'ltЧ ^v*lJu l

ст]ел бr:ологичеокою и т€хJlолФгячёскоm коr]тро:и
тел,/фавс {3Е3) 373-68-35

пАспOрт.ф 09/2024

Вакцинд оr* .,ооfr*Ж*Тrý"-о.о геп*тgта Асуспе юая dля в ну прliмьliяец н оео в 8 еа аlw
Holrep ссрии: а9а724

ýifi:,'й:l{fi;rхl:рил; 9В43 улаковки (984з0 ампул ло 0,5 l,tл -. i детская доза)
Годен до: 1'7,а7.201,6 г.

FIаимел;оiай

описйй

ilодrr,iнноБ

14зв: объем
1 ПсохоiйЙiйfriЙfi

Счд"""п.й*]й
уfiойчивой.ь

i lнрФген!{ость

щз**еЛй*.'"
фическм д.iпйБr

9j_:1*u@0тстаивмии рФдслястся за 2 слоя: 
"aр*"*Ё'-проЗрачная, бесцвrгнм хс}цкость; нriжний -осадок белого цýiет4 лiжо р*оп"й*й.r'прпвс* ,лхива!lи},i без обра:с. ^ния хло: )ев и

.,. -- -_Е:jrjjja_з\.lrulgflrи
' Преilарат до.rr*.i-б"i-Бйп"й" lйr.*в}Фуса гепатита А
i ,п,,,,,лr л<_____ И доJr{{ен ицдуцироsать у

ý IlпDиц через иглу 0.8 х 40.

l Вад

1.1реперат ;деIпиrlен антlтБ;рй rtпатrпаА и ицсуцирует у мшчей образовалтис антитсл к

Рсзультай-йлЙБЙ

0.54 rwл.

:у.т:]r", sакцинь:, образуЙщмся при
.:зilrY*, не долхiýа расслмваться в тgчени0

лъСу.пензня за.riцины, оОратуЙffiГ-
всlряхиваgии, яс расслаr вается в точ9ние
5

Jо.rжнс бьrть не },енес J20 иФд EJ в ] дозе
:",#r::;У.::10с.,]5й и нс vснее ]60 иФл :д-;. .lUJc ва(лиlIьi l",]я дgгей.

зскарификаторо" uroy"i*r,*, 
--'-r'Ч'rv'rvЛ*N

ljj: У"Уr" ,имеют точк}. ,*a:ioMa или коJъqриз.rоь:а. чкарzфикатор в упаковfr не вклавrплil

] 0ТНОШеНИе 
'o"P**n' .\Г 1l:, l }.1л }акцi{tlы ; or"or.'na содержчtýlя д,. вгд в 1 мл вакrины; к содер)iiаниrо Аг вгА в СоП ,\i 0rй. й; , О 

'Оr.р**,r,о Ф вгд s Соп ,Yg оБтк 065
.тясг I,0.

Не болсе 0,15 йг,i,l;l_
0,05.мг/мл.А.Tюл ал:ия .идро*iЕ,:::,.:j.:i]*Po:_:lц 

, ol ,з5:о0,1
, 0,48, r/йi (ý пеI]jrсче..е Fia Аl*j}

одяодо, 
i ::r:_:i B flачки из картона ; ;*о;;; ;;ЗОВого лримеiлоrlия. l ::r""* ý llаЧКИ И3 КаРТОна с ннсгрукrryсй по

По j0 avlr},r с вIспiц':i]JеIi.::::,:.i::-." n. n.o- ] tr;ifi?iru",::'#tfirН""#,Y;*'o ".Tolla Б пачки картонные с инструк'1ией 
"" 

;р;;- i 
*'"."

нtнию и 
_скарибикатором ourryno"o,".''" 

i'r'r'n!'

::: -1. аvrуJ. в открь)тую коят_чрý$ýясйс+.
в]ю_.}паковкf из :],.1енки поr"йfrйпор;Й 

1(IT8X'. по r,-;ы;;;;;;;.о*уq.уо*iоý**::в 

',], 

;. ;iГ";l;lii ilЁриА

По j-10 ц.l

nА'ЛЬГАЗЖ")М>(ýалцинадляnpoФ'fis}flъкиýfipyсllог0гсnатrln^\^''.--;;.,--'.;:
']П .'tJ СУСПе}!}Н*s ДJUI ВНУФЯtlЬПЛеЧВОm 8sСдtняя серФt Ф0724 (шгrулы по 0,5 мл)а: Стsfiицr I }в 2

прозрачям, бесцветнм жIцкостъ; нижний -
осадок бвлого tiseтa, лежо разбиваюцийся ппиВстрf"r'вании' <€з образ".:.мня хлопье8 '



М ý*мтwр-ýмАльrам

]j.?]j3:I::::U:pcw о6:,, гэродской охруг,абоqи* посе.7ок КсльцсФ"расJаия п0!-е.:0к ко.]ьцозо. I.iаччн0{.эоjlл)дс.зеннаl зоrч ,,op*a-lCc. i"6учfi 2,]l,:е., 'ф.:кс (38Э) Зilj.?5_j], *Ta:l: J:rЙ@b:aj;;-;
0тrlл био1111ческо г0 х техпологl1 чсскоrc ко}троля
те.т,/факс (Э8j) 3?]-68-З5

наименовани"

зе(рытой l(oнTyr"o* йýБЙ-liilБЙi-Й1
п.:енки ПВХ, локрьrтой фOJ, ьгой аrЬ*",, иезой-'J

;]екарственrюго препарета с предулроднте,r5ной
мпркировкой Ф, группировочное нмменование
лекерстýеl{!{ог0 преrарата; наименозмие.логOти,1, цр9:, телефон/факс и a.:pei

чкцьiвдст: торговое наиуенов8ниЁ

эrеiсгроиногФ сайта произвOдитсля;

елиниLlы {Sд) н tтобатьяь;й

.,сзультаты !,:пытаний l

l

лечебно-профила*r""ссЙ
уqре)iцений),

кСтсрильно>, 'пПерiл
Еримсrrоr:ием

Ъдqед:ýФ__(йЙ;;;;;y"казаiig торгOвое наимеt{оваяие лекарствеяного

!j ут, rсловия хранения! усло9ия ОТцчска (для

препарата с предуФсд}{IельноЙ маркировкоЙ Ф,
груflпкроsочýое яаимепованиё лекарственного

:|_.::|":i, наиуенова}Jие, логоти.л, sдрсс,
телеФOrУф8-{с }: af,pec э.lектонного сай.ге
ЕРС!ВВодителя; лекарственнм форма, яомер
серии" дата sыrryск4 дата истечения срка
Годности {<годен до>} спо.оо op"""rJ"u",
I{0лиýсство ýмпул в упаковке, колд]Iество мл в
а,чпуле, количесТВо доз в уýаповке, сос?а8 на

леКарсхВеннуIа форму, номср серии, дdry8ыпусrЕ Да.}- ИСТеЧеНая соока годt-lости t<годен;оl), способ npnr,a,,a,*r, ко.,1ичес:во ечIIч_:

l_ч:|I"::,l в }.:]акоаке) :(о.lичествс 
",, , *nyr.

iш;рице,1, количество Jоэ в упаковке, состав на lмл (соотаВ Hai.5 vл), 1,rnou"o хранения, уеловия()тпуска t<!,rя лечебно-профялактичсскl.,:х
: чреждени 'r, lJolvlep, региfi!rц],{оi{яого
удOстOверения, ц]трrftоsоЙ код Ед}l, средств0
иде_кгифихации лскарстýеяного лрепарата
дву(черный l;Iтр!{хо8ой код (DaTa Йаиiх).
и4qивид"\,&qьi{ыfi серийfiый Hoivlep тоDmв{)й

но!{Ф регясrр&шонпOго удостоверенlfi,
у, 1гховOЙ 

k(д EAN, срt,,.tггво идеrгификации
леJ{арствснног0 

.* прOпарата - даухмерIIыfi
1ТрYоs9й код (Dаи Магiх), индивruýlаqьный

::l:::"' _ноlt:ер 
торгOвой еf,иницы (SД) иriоOа]ьный идеmификационный номер

тс,ргOвой единицы (GTIN) в вице читаýмOго
п:,]а:ного текста, преду!рsдитвльныs надлиси :

l11:иФикалаонны* Hovep rcрговой еп;iнишI
, gt lilz в ви.],a читасмогс печатного текста,
пре]]упредительные н&дпиеи: ,,ст.ри.rr"о,i
<Пtрел примененl..lем встýжý}ть)), (XpaHI,rT!. внедосryпном Д-lЯ дgгей uecTer>, кНе iо:еlr*ит антибиотлпlов>.

вgф,L{к}-гь)}, кХраяжь s не,доФупýом .пля детеЙ

1Y9": Не содер}Кi{I консерваýтов п

ЗаКЛЮ'lеНПе: _ДЛ:::::: М (закципа д.,tя ппофилалпики зирусного |епатита А), суспензия для вiJутрнмышечного введения,9рии UyU/l+ соствётствуе?требоваяиям Р N0004бl/01-260918 изм. Лs l-З.

и.о. начальника отдела биологического итiхнологического контроля

<2iэ евгуста 202.1.;.

Захавайло М.С.

1"l;

-.j,

lrl: JоtuС
*n].oP-2

Мариирозка

Hoplca lо Р i/0 i !8 излз. ýg i-З

лаке\rи тоOtrосвзрi{веýмь:ми с 0лной cTLlDol.i:,i r

предуýредrгельной маркироьк:"1"Р*л:Рт:""^ 
] "о.rrrо.Йrir,,;;1Бll,Ё:l""о K.Tafl;"-;

;.iж:.Ж,ж:жж":;:".#r.;":.,::,,:У lг'йита дli, fiаимено8аиие производителя,и к0,''иL;ество доз. намер .l|nnl 
1uD ,r,ry.*u, i й;;.; -.i;r#ri"1".i]fir#жTi1"*Да!i' ис-ечеtJря сроке годIJости (l годен ,:o,1), ] uо,пуaпr. дата исгечения срока голноrrи (кгодсн:r!еДУПред}п9.qьý.vю надiIllсь кВсгряхr,}ть>" '- 

,oui пDеJчппаimЁfа ,,в__ _..


