
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
и ммунобиологического лекарственного п репарата

ЛЪ P006-00110-71 l01 459584 от 24.10.2024

Выдано Акционерному обшеству "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 1150В8,

г. Москва, ул. 1-я Дубровская, д. 15, стр.2, ИНН: 7722422237.
(наименование юрилического JIица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюдrкетного

учреждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наимеttоваtt ие федерал ьного государственного бюджетttого y.t реждения)

от 21.10.2024 ЛЬ 1218/НЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот
(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин дифтерийно-столбнячный очищенный адсорбированный

с уменьшенным содер}канием антигенов жидкий (А!С-М-анатоксин)
(торговое ltаименование)

Анатоксин дифтерийно-столбнячный
(международное непатентованное IIаимеtlование (группировочное rtли химическое)

суспензия для внутримышечного и подкожного введения,

[анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы (l0 шт.) - коробки картонные -

для лечебно-п кти ческих YLIDе}кдении

серии П15024 ,
(номер серии)

годен до 06.2027

объем серии или партии 20|1З

(срок го;lности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологиLIеским препаратам "Микроген" (АО "НПО

"Мttкроген"), Россия, 614089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. |17
(все стадии, включая выпускаюrций контроль качества).

(налtмегtоваtlие и алр9с проrIзводtlте.llя (с указаtrлtем сталttй llрсlизво2lс,гва)

Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛС-000283 от 2].04.2010.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объедl,tнение по медицинским иммунобиологлгlеским препара,гам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россrtя, 115088, г. Москва, ул. l-я Щубрвская,
ti

Замести,гель руководителя
Росздравнадзора

(количество упаковок)

,.;.
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ll:ir; {c:ct t I I irprrl rtetr ко .]{rt rr-r plt il Вс eBo.,KljItlBl1,1

; lciicr Btt rc_lclr с l S.{)-1.]{)].] i() l ].1]7,2()]-{

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) ti количество в упаковке)

!.В. ПархомеIIко



Акцtлонерное общество
<Научно,произвOдственное объединение по Ltедицинсхl,tм иr,lмунобиолOгическим тlрепаратам

rrМикрогенlr

Адрес меrга 0сущеrrэления личsнзируемог0 в}ца деятельнOсти
Россi.tя, 614089, I1ермскпЙ край, г, Пермь, ул, Вратская, 177

ПАСIIоРТ Ns 499 оm 29,0В,2024 z,

Торговое наltмевование .{ГI *::::,::::,о,фтерийно-сголбgячяый 
очкценныfi адсорбированиый

' с умЁньшенЁым содержанием антнrенOв жидкяit (АfiС-М-анатоксин}
Мея1qународttФе l lепате}lтованное,
или группировоilнOе, или AHaToHctrH дифтерrrrйно-сrолбнячlrый
х}lмическое Haи]!,teHoaaнtle

Лекарственнм форлrа сусrlензuя ёlttt внупtрuмьtшечнаzа u поdкожнслzо sвеёенuя

Реrистрационljое удоrговереttие ЛС-0002ВЗ
Номер серии П15024 ,Щата выпуска 07.24
Количество, ед, измереяия 2017З упаковки Годендо 06.27

lчý

пlп
лоазатвтr ТреС:оиния по }i7]ЛС4002В}150420, юlt, Nt]Чу 1,2, З Pqy,т,r*bt коrrrротя

t 2 з 4

1 огисаме Оямеоg.rрlтощая xФulкol-Tb белоm rpem с серватъм }!rи
жеJIтоватъDи опвяоtи. Прн оrгв}*вая!и раздаиsrrя м
pbиrbtii осqдок furоmи:ш белого с счо&lтым}irмже,]тýва-
Tb&l оттенком цtJsr4 легхо дlспергrtрJтоuраiся п1lи Е1я-
юfl]ан}t]л, х rФOзрацjу}о fuаsФllуо яцосадоццlо ж1lд-

fr-яле<rрруоцая )rФiдкось белоrо rpeTa с х{ептOЕrтьь.t

oTTeHKoý,l. Ilри отtтоваилt рщдрлrtfiея rя рьlьъй оса-

дрк бе,тоtт сжеrrrваъп,t otTerяOM цкг4лелФдlfiерги-
руощ,riiся гrря встрrпlýа}ии! и лроФачную бесs€т}rу,о
нqдосадоt*{ую )ý'!Д(осrъ.

Сооlвеrt-тв!,ег
,) ПOдm.{ннOсъ ýолхiн-r пfiшдлъ лапц.tttтвt*-tой аtil}lвносlъю, обеспеg,{ваJi

заuдг5, tтг деi:lствlя дlфгерdrного rt спцбiи.нпго токояов
о6,.rЕрегtо.tирtхэнной акп.вяопыrl
ti.,<пвеr:гвуrг

механичеfl<}1е

вмючФllirl
ýоткен вьцерлt*лэтъ:рdюваitiиl Гф РФ, ОФС.1"4.2.фШ,18 Вьцryюваеттр{юважая

рН Оr6,4до7,3 бвr
СшвеrЕIвl,si

5, Прхо;рпюсть через tлг.ту Сусrrелшя пpellaparв, обраryоuрчся при встр*Ф!ваrхФl,

допкiа своýо7ро гlрход.flъ в l1rпр}щ черзшлу Q8z40
Сус:rеrвя гrrЕгврац обрзуаrщся пр встрюflва}*lц

вофцrо прходтг в uTtpq через иrлу 0,Вх40.

соогвеrсrвчgг

6. Врrт,tя

сgрпиаrr-ациоlлзоi.i

чсгоit tltвtrгrt

Суспеrrз-тя прýврац оСрззуrпвяся rрн BcтpФýlвaltý1

попносrrо tte рассЕt}шас,rся втэчеrпле 2,5 l**r
(hfrrве-rтвvег

7. Стериlшlосrь До,ркея бьь стерtr,]ыъм Стери,въri
С-о<уrветгтвчsr

8. Аномапя.rя
тOr(сиtн(ктъ

ýшжеrr быь нотlкоlчным Не{околцей
слшвеrбвчег

9 Спеtрфпrео<ая
беюпао]rrь

fitTnKeH бьпъ б*lпао:ьлrt Безоrвсъй
сrrrугвегсгrзчез

10. Сгrеrрфrrr*к*r
аtп$}юсть

flo,uкeH оiTлryрь tшrмlтоrcнной аfilаностью, о[жrtш,tвая
Bboк,}.tвaeм(rrъ lШJ9,b l.rьпryшвlцюванньн ж}lЕ{rl}ън rря а] -

},}ка*и ;,l{:*Iiuiьl l0i,i дозоii дttpTepltiiliOlo тоl(Ф{t{а н не ме-
нее 7ГР,6 ,.DýryчrlllрваниьL\ ж}tв.l!ньLх прl.| Jap:liкeнюt ле-
тааьной доат]i стлбш*пого токсяl-iа

Илмуногеr*ьй:
Вьо*оrвэемось &и дtфrврtЪсm Kolirrornrra 10Ро;
Вьизваел*rтъ дув riоrбня.*lоIз кtцаrовеrпа ВФ6.
Сlюtъетсгвуег

11 Поrдкrга mфц*t
- оцаrр*rtятl ллфтtрt.п:ясrm
alaTOKc}IIrI
_очицý]lt,]m
столбrшпоm.rнrюкслиа

В I шrl i+цtк,цочr-rоri >кl11rcocм содер;tоrлlе

нецсофяркrноm диt]тrерrrilrоп.) ýи"tо]ioflla не д{rткно
превьп.rrаrъ 1 Lf,
нецсоlfrирмлноtэ сttrлбlогисяrr анаюксrиа - 0,1 ЕС

Софцяпотия
менееl Lfltи

мшее0,1 ЕОЬи
сосrтяrтвчgr

12 форl,iа,!ъдеп.ц i,te более lfi] л,rк7ьяl 12,0 rиrт/мп

со(rп)€тстgчеr

lз. 'i'tloltelтa 
I (}&5до ]15}rfiг,'}l.,л 100,7 toсl'M,t

С,пжугств,,рт

14, fuшжлп*я m;рсrксзц Не foлgе 1,1 ьrг/яt t {в гер,тчmt,ltа a,Tolclll*'i Д}) 0,6j мг,t{л

ссrrгвglrrъчgr

15. Извqеrиý,ъййкм l,{e ленсt номлнаtыttlrо 1.0 ьt,r

соогясrc]вwt
16. Проlгяодствсttrые

tлrа}r'l\'{ы

Шпtсu*лlt t (hl}1юlu{tеriuпl dЫthеiае PW8 (M{&94chuylLr)
(fЮ0O1З), Сlоsпidjuп rеtопf М 47l (Зfiý06), Cl, rсrопl ltb ??В
(з{х}5frý)

Шrпr.;vtиаi qpryidlюerium ффlф Р}У€ (}fсшасJш-

sers) (ФФ]З}"€hмirtiuп иtслi Ng 4?1 Ф06(ý,Cl tеипi
Na 2lB (ЗФ565)
о х tr*п 1ъчgг

17. Упаковна _r\я.mlкgи с пtо,черсмом по 0,5 [r.,l (1 првlво.нм,цuя)
lтtl.t 1 лц (2 пlхвиг,rl,*ъtе дозы), ана,гокс.и fuз пiпмегга,rа
пrэ 0,5 ral (1 rрrwтаlчllая доза) в artTn,rъt i]мк}Iмt]сью ] ]!rq

l.im.l 2 t{п из стрýlп лирк}, НС-;] п0 Т}'|Я{i402-1106&]95-
2005; t-шн ТУ И62-Ф1-5ЗýOВВ0}20{Хi, tуцл tтз L-Tetйa 1-ю
п.Uт)о,Iиl}tча(аft)rо *ula(til l]rl lSO 9lB7"

AHTmKc1+l с тиоjфrаiом ло 1 мл {2 гФв,rвOtýъе даъ0
в амrц//ь] вмесрr,{sъiо 1 ьtл tB сцtlи Ь&rplc-r НС-З rю
,Il/ 

9Jb2_.{Jй_ l l G8ýsz0tБ.
На аl,tп}тщ lBKleeHH зnмs;кlr из бу}ипл сзмоклеяqейся
MapKr,r Фарлаrяilrr (Р).

Стр. 1 нз 2

NоNп l. 2_ З



ПАСПаРТ Np 499 оm 29,0В.2а24 z.

Торговое наименOвание.rIП днатокснн дифтерийно-стOлбнячrrый очищенный адсорбярованный

с уменьlдепнЫм (одержанием антиге}lов жидкяй (АýС-М-анатоксвв)

Номерсерии П15024

Колиqешво, sд, и]мерениfi ?0J73 упакOвки

1 2 з 4

17. Уrвковка На аля,},rы шмелЕалст уплкsти }tз б}мапl фrенlй Сто
ГOзI,tА,к 09.00CJ1-20lб ,{ли аr-плопtчнOrc мчLiстtя, t{Jlll ,в
бу,маги самоr*rеrщейrз тrrа FASýON }iIý-J аlа,lогlrrlиOго ка-
чесва }и}i текст Hil.toc5rт }й ампуJы бъriрозаt9егияолей-
гя Фаоiorl по Т}' 1]5З{05{2ф47Гпм,uI}J аналOп+lнсго

кпч€сlва,

Al Пtl 1,0 i]]rrп},,л в корбке rв кiугФJа по ТУ У"11{2Ё
00J7BBB2-201ý }r,1]l ii}плопнногo мчн_тва, В коробtý, вма-
дьЕlатrr }rнcrpy{+t}o по лримýlе}s{ю и оорифжатор a.l-
пу,ъньui lrlэ Т}' 26.81{01-9578717&2006 ияt шrалоn+sюю

ttачества. Коробюl оь,вrтвасг тл.кепюi,ýалцерлыо rB бу-
мап.r фrеттrпй СТО ГОЗ}ИК Ш.0001-}016 }i/m ан&lýlн-
ноrомчёсrъа
Б) По 5 агпул в коrrryрной ячеiмовсй упасовке по ОСТ 6,4-

074-9l из ruIеяк4 псJливн}tltIжJtорцноЙ по ГОСТ 2525}ВВ

tt/и аllалOпtliного м,tесгва- По 2 ко*гryрьв ячеitковые упа-
коЕк}l в пачке I.B лЁргокt rrо ГС}СТ ý781-20lý 12 tlrи
карюна анiл()г!мiого KatlecTм с rнпрlхrдlей по прl.ь4сlЕ-

ю.кl и с<арифллаюрм ампульньll1,r.

Прн 5,tиновке амtl},л, }&tеI0u{}fi m{в,цу, ко]lыlо,i,iи,л}lt{у
лвпсlма, о<арlфк;тrпр атry,шьй яе вклitJрlвакrг.

ГDуппOвая 1.1 тOанýlOри&q уЕковка по ГOСТ 17/6t}90.

П0 10 аfi,[rул с ilrlсгр}týд!ей п0 ýрlмеti€tlию в к4lобке из

карrO}а по ТУ У41426-0027В8В2-2016, оклкt*tой ии-
кекй{андершо ю бряги фffi}rоl:l СТ() 5744Вý0}
002_2014.

Аlwry,rы с хtvlнlом rвrюма.

Груrповая и транý,Orý{ая yilaоBKa по IýСТ 1776&S.
Сосrгветггвуег.

lo Марюlрвка 1) ПФвrrtоrаяупаковка.
На аtггуле 1кrзьваtсс соцнщен}Im шргоýое нilп€нOванне
гrрпарrm (AýC-lvl-aHaToKcor), o8l*lil ll уоrоцесr!о д0], но-
мер cepиl (буrrвr**r<rцфронх йхlзначелие), даry вLп},ск4
qxrK rcдиrrв ýо). "Вr-цrяювтъ l ",
ll.: ИrИеП<е аМЛУ,ТЫ }4ПВЬШаЮ1: СОКРаЦе}lВ{Х ýа}ФlСНОýаВ,'е

пкдfiри}mи-прýl]к]д{Ем, сок,рitленное lt)рговOе на-
1i]иеяо8а{rе прелпрm {АýС-М-*япок*и} объеý{ и кOпiче,
ство дб], номер ceptor {6уrкшlну{ryrокlе обсвначеrие), д -

ту вьп},ска срк ruдtшм (Ео), <Всrрюо,пять!л.

2) Втори.titм yTtaKoBKa.

На паче и,тt эпп<кк*бшцЕотl }цаъш!lют crrц:tulle*lнoe

}tаrlмечовавiе прлч]ият}я-пгr]lлJводлте,,lя, его rоварrъй
знац ацрес, rелфх;ц ilдрлт lt тtlrп|юI l гriю}вводства mщовсlе

HaиMejo&fнrte гl[рJlаl}ата, гвтllu.riювсtчное нап\rеноlЁяие
(Аяrrоксшл дчtilтерl +illосrп,rбrя.rtьй), леlар-rт*кlrо фр -

му. способ Фи\,t*lеt{lrl (trСпостб прllмененrfi * Gtl.

Инсrрlrсgчо>), шrфрвtдяо о c{xтi}Be, кt!тl.tес]в] ап{гrул в

rвчсе (к4хýке), о-оъем }t кOличс]стводOз в аvпуле, н(ы€р Ф-
рlти (61,rвеrл-rь14лфрвое обозна.вlttе), дЕlу sьrтуцз, с?ок
п]днrхпl, услоýия tlrrцlсм ("ýлt лечебньцrофшактtяе,
c*rx 1"qюqlеr**'r,), y,c,loвt,ý xpaýet*я!,,loi\{ry репlсграl"}r-
ок]оr0 удlr- юlplreн}lr, llrФ}lx-KtTl, IФед{рЕ$fl,gъ}еtе нц-
гпlси (c(lTeprlTr,HuD. ,L\[цн}гь в liцrrTlTI|oM ли детей ble-

ciP,,. -Пеи]1 !,ы),lеIlPeM в{,тр1llllрj.lъ,, для гqхлаlвm без

коliсст}вdнга уK;B1,IBaIUT цБЕЗ Кf]} {СГ,,РВАН'I Л>); q*д,сlво
лцеrmrфикаt р;и.

При уlrакuвке гlреllарата в коробюl допускается нано-
снlъ номер серrlи (буквенно-цлl{lроtlое uбозначенлtа),

д.}ц,вьlllу(лiа ],l (PUK годностtt нз боковt.tе лоЕрр\tlосги
коробки.

1) ПФвиi.ff rая }TrtlrФB|€.
На matefi{e амгj}лы }'lt;вa}to: сOl'рrlряе }аимеllоýанlrе

щцдflриffмя-прсsЁsод{rр-ля (АО (iНПa] <<Iч8жргеюl), со-
ктвlц€}lное тOрmвm кммено8ание преrища (ýЩС-М-аж-
roKcr*|, dьем (1 мл) п Ko,Tl*KTBo доз (? до:ы} нспаер сз-

рии {Г115024), ддrа ьшу,оа (07Щ, qloK tорсrrи (цо 0С?7),

кВсгрmоааь!>.
2) Втори,.firая упакоýra На чпжепiе6*цЕоrи указ*ю:
соhртлglное нillý€ltование пкýIрияп{я-пр{"!звqд}пвlя

{АО <-!in0 кМиqоге+r>) еtrэ товар*ъй *ак ý'Irл9огея),
qpec (Росслц l15MB, г, Мо<хва, ул. r-я ý6рм:<ая,дlý
пр. 2), теrяфн (a9S)71e37S7), а,Фес rrроввqдстж (Рсс -

еlя,614Ш, Пер,lосd Фай, г, ПФtlfl}у"ъ Бртuс:ад174,
тш{хrя rцхя.iзводства ((З2И1-9{-96), юрговOе ж-
имёlожюrе пгягйрага (Аиагокондtflерt*ЪктOrl&ýN-
lьЙ очr{цеrrrьй адсорfuрмt*ьй с yм*lылсllяьIм со-

дфжд*rрм анпlr€}юа хсtщgй (ДДС-Маttатокоя)),
lтупlирrФqнtr }lаиме}lовакlе (Ап"гсяссrн дфryйь
стопбж.+ьii), лýGрсIве,наrt фрма (сусп*язля lии sну-

тtll{ыше{lнOгo и trqд(Oж}юm ввqдФш}, ýOсобrщ4мФЕ-
ва (,rСпосб прпrена*rя - ort Иясrрусд+rrя), tтIфра -

цля о ccrrTaBe (Сасвв В l доэе (Q5 мл) содерtrrся: lfgв-
парlm € K*l@wmavr,Щйсвryюцще Е€rцесва amrToк-

olH дк|rrериiЬй - 5 Lf; шаюксtлн спбlичtьв'i - 5 ЕС;
Вrтlомоrлв,.Е*tые в€шFства: алtoмиH}lrl м.tрокс:ц (в

пере(aЕrc на а"г*mш*Й AI}) - яе более 0,55 ьц кOнсtр-

&х{т - шФlеlхап - сrr 42,5 до 57,5 мк; фрпвщдегrц - не
Стlлее J0 Mt<г). колнчктв] алтryл в коробке (10 аьгry.з),

обtя+t (по l ъи) н кгvптюсrъо дгз в iлт t5,'lle (2 доьф, у,сlю ,

| вlrя ollrytM (,Р7и лечебнопрфиrактlýескж }лtрц4е-
I rойu), 1,слсвiui хряеrяя (.<Хрюrь ци тtrrкрттlрс и,2
| *,r В 'Оr, <Не за,л,tор.i:кrваrr,), Hoiliep репrсра.Oю}mоrlэ

I rлtпtшегеrпrя (лсюш2в3), цrrр}r{-liод пЕryлрqд{те{ъ -

I rъв щryпtсэл (,Стгриrъвсlr, ,йtвtдтъ s нцосf}тном дrи
l .1Етей мктеr, "Перед введеrисти всгрmсшаь>): Федfiъo
I rцеrгпlфlкт.рти. НФtФ серiи (ПlЮ24r, lцla вьrryu{а

l (0Z+). tцж ru/ичtтл (до 0Ь27) Halt,celu на боковые пп-

| вчпю-tосrи коробюr, Соtтrвgrтвчgг.

19. ТранбоFпlрова}*,е В coотвe]rrв-i}l с CaHПll|t 3_З&9{ъ? 1 I lри ,rcMl ]epirl}Ix. or 2 до 8С, }{е хморчсваь.

]0. Xlxtнeltlte В coqm#rBlдt с Lд d }dl З.:]Gt Ь2 t при т*tпе.ра"t1,1я oi, 2 до ffС Не змоFlкнжть

21 C;юKtTдttrilt $l.i,]"";lil';:]li:r,. Згола Дагаьrгrчсса 12ý}&{" Годсr др ýО6"20?7

l}аклlочение: JIекарс
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