
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввоД 8 гражданский сборот в Российской Федерации серии или партии

прOизведенного в Россиl;ской Фед :рации , tти ввOзиь эго в I:сссийск.;rю Федерацiлю
иммуъобиологического лекарственного препарата

ю Р006-00 1 |0-77 la149 ] 520 от 05. |1 ,2024

Выдано Акционерному общеетву "Вектор-БиАльгам'', Россия, 630559,
Новосибирская область, горолской окрiт рабочий fiоселок Кольцово, рабочий
поселоК Колъцово, зона Нау:Но-производственнм, корпус 104, ИНН: 543з15082з.

(наименование юридического лица. tоридическиl.'i Йрес" ИННl
Федеральная *чужба по надзору в сфере здравоохранения на основании
за кл rоч ения Красноярского филиа-ца ФгБУ "имI]эуАосмп" Р осздравнадзО

(наименование фелерального государствеfi ного 0юд*.т"о* у"р."сд*нr")вт а5,!,1.2а24 л} 644ДКд-05/24 разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

(торговое наименование)
Вакцин? для профилактики вируснOго гепатита А

ные - для лечебно- илактических ии

(номер серии)

гOден до 26.а9,2а2б
(количество упаковок)

(срок годности)
прOизводства Акционерного общества ''Вектор-БиАльгам'' (АО ''Вектор-
Би,{,lьгам"), Россия, 630559, Новосибирская область, городской округ рабочЙИпоселок Кольцово, рабочий поселок Кольцово, Нау-чно-про!Iзводственная зона',
корпус 104 (в9е стадии, вlстцзм выпусцфчий KoнTpoib ка

@од}tтеля (с указанием ста,ций производства)
Регистрационное удостоверение Л} р N000461i01 от 29.а5.2ао7

"ýектор_
область,
Ha1,1Ho_

произ8одственная зOн пус 104, кабинеr2а1,

Держатель регистрационного удостоверенпя Акционерное общество
БиАльгам" (Ао "Вектор-БиАльгам''), Россия, 630559, Новосибирская
городской 0круг рабочий поселок Кольцово, рабочий поселOк Кольцово,

Заместите-ць руководителя
РосздравнадзOра

,,*,,, Б*"оurподпltсАil:,:,:i]l"] эJЕюроlш{ойпоJгпIсью"'i_.,li'
::-li{.

Ссбп{фreт 4D2дз l в276: l 9F4O:зАl9Е25 }47.1DF,D4
.Iiвдеrrец Лархомевю jlлштрпй Вtевололовхч
,Qriiивлпслсв с l8.04.2O2.1 r:o i 2.0?_]025

СУСПЕпЗИя дJiя tsн},тримышечн(.i*о введсяия i мл ii дозd) - aМП}Jlы (10 шт.) -

(нrимеяо



бЗ0559,_Новкнбирскм обл., mродской с}Фуг рабочий пOселок КOльцоsо,
?"Ч:пИп5lчI_{о.]ьuово,Нflчно.произво.]ственнаrзоffа,кOргryсiИ iабннtт2С],
те: 'фаrс (З33) 31б-75-5Э, e-mai], оfIiсе@ЬIаlgап.г:

СсдиментаultонrтЙ
устойчивость

ИJIЬНОСТЬ

Спечифичсская ао."вrЙсr",
Опрелслэние содержания
Аг вг4

п

] Суспсюия вакцяны, оЪразу:очаося rри
l всгряхива}lии, нс долхftа расслаиваться в тсчснис

@ ýектор-ýиАльlъм

l мл (l взрослая доза)
детскsя доза); 1 мл (1

одяоразовог6, аднодо-

отдсл биологичсского }l теэOlолопtчсског0 кOrтФодl
твл,/факс {З83} 3R.68-35

Суспензия вакц}tны, обрвуюЪаяся при
вйряхиваt{ии, шс расслаиваýтся в тсчiнис
5 мин,

l доза вд<цицы дuя взросльц содсркит
640 и.tА ЕД.

Отноцlgt:ие сOдOр:r{а}i}rl АГ ВГА в 1 мя вакцины
к содсржанию АГ ВГА в СОП Jlil ОБТК 065

tЦсПоРТ Jfg 13i2024

АлъгАвАh^Ф м
Вакцииа &ця прФфriлакт}tки вирус}lогý гелатита А

сусп ен зlrя dля в нуtпрuч ьlш еч и аео ввеё енtл

Номер серm: 130924
Колкчество 

''род.чкцих 
в серии,.8652 упаковкл {86520 ампул по 1 мл - I взрослм лоза)

ýата выпг5,ска : 26.Q9,2а24 г.
Го.rен до: 26,09,2а26 г.
Анмю вьiпол}lен ло Р ir,l00046]/tji.260918 изrl. J{ч 1-3

кный штамм лБА - 86
нмменовалис

Описание

отстаивании раздс]lrйся на 2 слоя: всрхняй -
проэрачпая, бссцвgтнм жIlJlкостъ; нrrt{fiий -
осадок белого цвfi4 легко разбиваIошийся при
вrгряхивеяиц без образования хлопьев и

Подлинность

звлЁкаемый

Слегка опа.rесчирующая суспе}Iзlt;l, прi{ 0пмOсцирующа,, суспсI{зиrт, при
0тсгаивааяИ раздgJIяqrся на 2 слоя; верхний -
прозрачнмi бесrвsтнм х{идкость; ilrDкний -
ооадок болого цs9та, ;rегко разбиваощийся при
встряхиваflии, без образоваrrиý хлопъев и

Препара.г должеg бйь идентичньLм аятиленч препарат вдентич?н аr*rиrýяу вируса гsпатита
вируса гспатита Д и долlкен ilкцуцировать у А и иядуцл.труrг у мышсй образованис аятитёл к
мышей ванис аятител к гепатита А. zcy гепатита А,
UT i.

Прохолпмоrrь черв@ СуслснзиЯ вахцинЫ сйоодяО Ероходrr в шпри,{
в шлr}иц 0,8 х 40. нглу 0.8 х 40.

йноurение содерх(аJли, Ar ВГА в 1

к содерх(анию АГ ВГА в СоП 
"]tlg

ля(но наход
Полнота сорбчии антигсм количество несвлзанно!:о аятигепа

вакцинс лолжно быть не более б 7о ст
количестsа д{тигOн8 ВгА-

Форммьлеглtл Не боlrее 0,}5 мг/мл,

Алюмияия гидроксид от 5 до 0,65 мгlмл.
на Al"]

5 мнн.

доляс{а гсжIOи,

.Щолжяо бьпь lre менее З20 ифд Ед s 1 дозс
BaK"aнlti для р.рослых И lla|l!P'lae l60 ИФ iл ЕД в
1 дt, i; векцияl дл, дстей.

мл вакцины
оБтк 065

l

ýг л

общего

По 0.5 мл (l дстскм доза);
е ацггулах илн по 0,5 мл (1

8зрослая доза) в ц;прнца<
303ого примененр.я.
По 10 амгryл с g}LlецыдJем типа (змейка}, из kар-
тона в пачки кар"онýыс с няструкl],иеrl по прtr.:,'
менению и скарификатором а]ипульýым. .. __-.

составляет l
АI ВГд в надосадочной жцдкоýrи нý
обнеружсн.

0,05 мгiмл.

По l мл (] врослая доза) в ц{rrулах,
I1o 10 аvпуп с вкладышсм тнпа <змейкд>
KapTOi{a 8 пачкн из картон& ý инсlрукциsй
прреLЁýи4а, скарификагор ампульный

.rdожеж (аvгryпц с кольцом излома).
_,r ,,':

Llз

по
не

п8,ковм

iИСПОРТ,{у 13,202а
((д,ЧЫ trВ, ,КФ }v1) (Вsкцинl

И.rи по 5 ачпу,,r в oткрыrylо бп,гуркую ячеВно-
ву}о упаковку из пленки пOлиsиниlнлорнФоfr
(IIBX). По 2 коrrгурные ячейковые упч*очЦlоЕ;в
пачки кФтоrrнь]с с инстукцией по пркченефф",16{еп ý4PlOilHыý с инструкциеи по приМеНеЕИФ"l
и скаэификатором аý{пулы{ьtr,. 

'}

Если ампу;ы fteIoT точhа Ha.LloMa n-.rn non"uo..|
изломз_ скярифнкатор в упаковку, lre вклаlываrот. i'

_сиглойвкол

llя профrut;л riи вирус} iо гелдткга А) a .l]sнзия д/'1я Ё уryимыtчечноr1 ýOд9нн8 cr

Норма по Р N00046]/0!-2bO9iB иэч, lГg l;

СтФrкJд 1 к l

lDоиз}](

Рсзультаты испьýмий

i 7,39.

ндкlIин, бrгr
i-Iнрогеняосгь Вахтпяа бr_tTt_

Ан оматьная ток9ичноL-ть вакцлна нетоксичня_

0,54 мг/мл,



ffi ýектор-ýи&,лъrам

бЭO5S9, Новосибирмя обл., mрлскоf, 0Фуг рабоqиfi пOселоtt Ifuльцово,

рабочий поселок Кольuозо, Няlчно.произ8одствЁIвц зсяr, короус lM, кабине1 20l.
тел,/факс (ЗЕ3) 3З6_?5-50, o.mai] : оЛ'iф@Ьiаlgаrл.:r:

фдел бволоrическог0 и те,хнOлOгfi ческOг0 кO}rrфл,
тел"/фiкс (383) 37Зj8-]5

ilаяltсиовакис Норма пс Р j-,t00046l/0].2609t8 изм. ]ф 1-3 Резу:тьт8гьi испытаний
l1o

hrlаркировка

] закрьlтой кокryрной ячеiжовой упа}iOвýс из

i пленки ПВХ, покрытой фолъгой алюмияисвой с

] ]]акаця термосваривае}{ьrми с одной стороны 8

1 пачкя

На певвrт.Iной чпаковке f,казываютi торговое
чаиl\л€нOва.riие лекарй,вЕI{ног0 преI]ара,}"а с
пре&yпредrгельной маркяровкой Ф, кВакцина
:tlrатrга Дl>. наямепоýание производитслял объем
7 Ёпля"{ёСТ;ii.l ДОЭ, НОМеР С.iРИИ, ДаrУ ВЫПУСК3,

дату истечения срока год}iосги (кгодея до>),
преIв/предителыr,ио надпись к Встряхяlть>.
На вторtпной {поmсбlmсльской) уrаковхq
чказывают: торговое наименование
лекарственного преп8рет& с предупред}ýельнýй
маркировкой Ф, группировочяо0 наименоааниё
лскарствеtJtIого препарата; }{ммвl]овz.ýие}
логOтип, щрес, телефон/факс и адрес
элекIOонrого сайга flрои38одителя;
лекарственi{ую форму, Hoмsp сериъ дdry
выФ/ска. дату исгOчения сроrа годности (кгоден
до>), способ при.vепения, количест9о а.мяул
(шпричев) в упаковке, количество мл в а\,rпулё
(шпрtтце), кOличество доз в упаковке, состав на 1

мл (состаs на 0.5 мл), услOвия храýениJI, услоs}ul
0rт]уска (Для лечебно-профилактичёсш.r{

у.тtеrкдений}, номOр рsгистрационного
удосгOверенfiя, шФr{хоsой кOд EA}i, средrтво
цпеюифнкачии лекФственяOго препарата -
двцмсрный urгриховой код (Data Matrix),
индивидуа_rьный ссрийхый номф торговой
одш{ицы (S/N) и глоба.тьвый
илеrтlъфикаrrионный номФ торрOвой еди}lиtiы
(ОТI]ч) в s}IJle читаемого печатного тексга
прg4чпрsдительýые нцписи; ttСтерильноil,
сiГIеред прliкенением BcтptxЕyTb>, кХэанить в
l!едсý]_Yпнс.,t для дстей :rt:cTe>, кН* rjэдержит

Нз пеDвичной чпаковке указа.чо: торювое
наименOвание лOкарственяOг0 препарат€ с
пре.ryпрсдитсльной маркировкой Ф, <Вахци;:в
гепатита All, нмдеlrовsние пронзвадитеп;,
объ*:я lt кOпи\ёство доз, номер серии, даiа
выпускц дата нgгсчсвиJt срока годносги (кголон
ло>), прелулреантельцФl !Iадпt{сь кВстря<iтуrь>.
на втоDичной (потребитслъской) упаковке
удаззд!! торго8ое налмsноваяие лекарственного
препФата с предупред}rгельной маркировкой Ф,
группиро вочное яаJ.r:иенование л екарстъсннOго
препарата; IIммеI^Iование, логотип, адр€с,
тс,rефовфакс и адрес злектронног0 сайта
произвOдrгс,uI; лскарgrвсЕнб} формь номср
серии, дла выгJуск4 дата иgIечения Фока
годнос"и (<tгоден до>), способ примсrrs}шя,
коrlич€glво ампул в упаховкс, кOличество :чл в
ампуле, кOлич9йво дOз в уIIак9вке, сOстав на
l мл, условия храrснrtя, усповия отrгуска <tД,тя

леч ебньпрофи,rмтич ескнх утекпений),
номФ рсгнgграционвого !цостOвер€ýиJl!
irтрю<овой код ЕДN, средство идеmификции
локарfiвенвого преларата * двухмсрýый
цп?ю,(овой код (Dаи Маtrlt), ицдявид/&тьный
осрийный нOмер торгO9ой sдиницы (SД{) и
глобальныfi идежификаlионньй номср
торговой единицы (GTIN) в виде читаемоm
пsчатвOго тскfi& прслryпредlrтс"qьные вацпнси]
(стФильно,), (пФед применеЕием
встрях}rрь), кХранrrъ в недOсгупяом для дугst'i
меrтс))" Нс _ содеряш"r консgрва{rов и
аятt 5иотикс9>l,

g акrибиотиковii.

3аключевив: АлЬГАВАКФ }1 (вакцина для лрофилактики ýi"tруеного гепатлта А), суспензия д-.lя вýутрlrмышечного введения

За-чавайло М.С.

Стаяиця 2 rrз 2

серии l 30924 соо,iветстsует 1-26091& изм. .}ib 
'l_З,

j,.o. 
^ur-"rrrкa 

отJела бно-rогического и
./ тэхlto,'lогического контроля

к05> rrоября 2024 г"

.rФ" лglэ 
- б И4aYФл-

"й^\'

(ы2,/,:'r0.,tn{
'\\1.;4О.ё]lс(


