
РАЗРЕШЕНИЕ
На ВВОД В ГРаЖДанскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии или партии

ПРОИЗВеДенного в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

J\Ъ P006-00ll0-7710]1412727 от 02. t0.2024

Выдано АкционерномУ обществУ "Научно-произвоДственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Моск л. 1-я BcKalI, д. 15, стр.2, ИНН: 77224222З7.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
учреждения "научный центр экспертизы средств медицинского применения
Мини нения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от З0.09.2024 ЛЬ 1109/НЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата;

в Российской
Анатоксин

(номер)

Федера ции иммунобиологического лекарственного препарата
столбнячный очищенный адсорбированный жидкий (АС-анатоксин

(торговое наименование)

Анатоксин столбнячный
(МеЖДУНаРОДнОе неПатентованное наименование (группировочное или химическое)

суспензия для подкожного введения, [анатоксин с тиомерсалом] l мл -
ампулы (10 шт.) - коробки нные - ц|ялечебно-профилактических учреждений

(фopмаBЬIПyскa(сyкaзaниeмлекapсTBeннoйфopмьl,ДoзиpoBки,фaсoвки;икщ
серии ПOЗЗ24 , объем серии или партии 20055

(номер серии)
годен до 05.2027

(количество упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, 614089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. 177
все стадии, вкJIючаJI выпускающий ко ь качества) .

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение N} ЛС-0004З4 от 04.05.20 l 0.

!ержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микроген"), РоссИя, 115088, г. Москво, УЛ. 1-я Щубровская,

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

/1K)K}']\4l1l I I l I()/(l IIlC'Al l,rII1Kl l,()IlII(lii tttl;1ttltct,Kl

('срrиr|rltкrt .tI)].\,] l I}]7(l] l9l].{0]]-Al9I]:5 l]7"lI)I'I).1

l),lr-,tc-rcIt IlaprolIcшKo ;'[uп,rрпii llccBrr.ToloBrt.l

.l]ciicrBиlc:ctt с l lt.()-l,]()].l IIо l].07,]()25

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко

д. 15

i;l



Дкционерtrое обtцесrво

"Mtttillot ett,
А.,1рес пtссlа (J(_\,iIlcclB.ncllllя лlllleн]1.1p\,(,]\lol 0 t}I.tла деяте.Ill)Il0с,ги

l)crr:,clrя, Бl.]0В9, Перпrt,кrrii Kpaii, r, lIeprrr,. \,]_ Ьратская, l77,

ПдСПоРТ Ny 460 оm 02.08,2024 z.

1'clPl"oBoe trallпtctroBattllc JII l AHaToKcrtH столбня.rный очищенныli адсорбированныii жилкий (АС- анатоксин)
I\4t,;ц,lr, ilalltl71rlr)e l lel la1 el ! l 0lJill lltoe,
иilи l pvllllltpoltoчlloe, Днаттlксtlн сrоriбtIячtlый
lllll{ xI,1N!l..lllccl(()e l lal{NlellOljalll{e
-llСКаРСr'вСttная (lopпra (,!/(Iеllзuя d,lя поdко.ж,trrrlо ввеdt1tuя

Put,llc,tllatlltutttlot,\lpcl0l}el}errrrc.ll(]-0()04_34 l\a,la выll_r,ска ()Ь.2;1

IJtlt,tep серtlи 1ЦЦ"t21 I'оден ;цl 0З.27

Ko;l и цес,lъrr, ел. llз[lt,ренltя 200Il5,уr raKoBoK

}.1 l,[,l,гаlt}lrl IIDoBt,IlCIlы l() l('-()()0JЗ4-JЗ l 0 l !), tt lпtcttet lttя \l l, \l2, \,.:3.
Nl
tl:It

l lоказатели l ребования по }IД,rlС-000a:]4-2З l 0 l 9, llзl\tcl{ellltrl Nl1, Nl2, NсЗ Резч,tыа:ы коllтро,lя

i ) з :1

] ()lttlc,atrtte ()llаоеt,tltrрчкlшая ждкос]ь белоttl tlBera с жtlп)аt]]ыlr о,ггрllхолt_
II1ltt ttll-TattBalttttj l)а]дi.iяе] t я lta рыхлt,lii осадок бс,лоt о tt,rlt белоI tl с
х(t,jll0вdlъl}l 01.1eHxOr1 t{пета. :]t,lK() l{исIlоl]lIiрYюllll1йся tlри вr:ря-
\l]Balllll1, }l lil)озl)dч}l\,к) бесцвсгt;t to ll4цOciцolttlvK) )lillдкостl,,

()tlаrесцируlоulая жилхос1,}, бе,поlо цвсr,а, Iiptt
oTcia}tBa}t}tlj ра]лсf,яетгя на 1.1t,trлttй огадок бс,lогtl
цвtld. ](.I h0 л}lспр|)l ltl)\,юlциiit я прIt ut 11lяxltB,tttltlt.
н про]рач}l\ ю бOc:tlBclllvlo llа/]0садOrl}iyк] жилкOсъ.
Сооrъе:т,ml,ет

2- I lo,,lllllttlocTb lo,rrKetr обладать trммуяогенlltlii 0к1ltанос1],ю, обесrlечrtвая заu]иry
от действия сlолбнячноrо тохсиtlа

С)бладает, иrлмуноl енной ак],ивносъю, обеслечltвал
заltщrл о,г деriсrвltя t,юлГtнячltого TOx(,иliil.
CooBcTcBt,er,

з мехаllическttе
вкIlючеlitlя

Вltднмыtl мсхаtIичссfi }lc оклlоtlеllllя долхillы о],с\,тствоваъ Видимые ьlеханиtlескlrе пхлючеIlия о,r{,\,t(,1,вl,к[.
CooTBeTcTBt,er

.l. pll (h 6,.1 ло 7,З 6.80
CooTBelc гвчст,

Ilрохо;ц lьlосп,
l|0pe] пl ]lY

(]tгпеttзttя препарата. образ_l,tоtц.rясл прlI Rс]ря\ива}lи}1. l{o-,DKlia
t,BoГx1,1tlo IIl)охолить в ltlпI)llll черс] иL,l\, 0.В х40

Суспснзlrя r]р(:парата. образ\,lоlцаяся lli)lt
встрях}lвании. свободнtl llроходtj-] l} lllпplrrl чOрt,]

lil л.Y 0,8х40_
сOответствчет

tl. 1}1lемя

сслltмt,tt t ацtrоtllttlй
\,с,той чнвt;сllt

(.1,гпензtлll преllарата, образl,r,эцаяся гlри всl,рях}lt]а}l}l}l. l,€ долж}lа
IlолltOсIью рассJlаllваl,ь(я в,tt,чеllие 2,5 btHtt

Счспензня пррпара,Iа. образt,ющаяся пl]}l

всц)ях}Iваll}tн, }le рас(,лаl{вается по;l}lосl,ью в
r,счение 2,5 trttrH,

сtlоmетгвчt"т
Crt,plt.lыttlt lъ lI,t;лжсlr бьггь c,I1,1)ll Il,HLt}, Стерилыtыii

Соопеr,ствуст
tt дrtолlалыlая

ток(,llчн()(,т1,
/lолжtrl бы,гь 1lp 1,oliclltl!lы\l }lетокслпlttыii

Соо ruетс lъl,e,t
9. Спсцtrфнчс,ская

(lезоltасltость
/lол;кс:tt бьгtr, безоllасllыпl Безоllасный

CooTBel,cL,Bvt,T
l() Спr,ци{tlt.tt,схая

aH],1.1B}locTr,

Ilрtrвtlвочttая доза (0,5 Nl;) для tlеловска лопжllа об-rадазъ
ахтивностью нr tlltжe 40 NtГ:

70,2 МЕ в 0,5 мл
соопlетствует

lt Ilo-,lHola сорбциtt I} l,0 мл Hqlotалочноii жrll\Ko(,rt, (,oil(el)жallиe нtадсорбнроваtlного
rlrrлбltячttоl о aIiaToкc}ll1.1 lle долж}{о превышiтъ - 0,1 IiC.

В 1,0 мл tlадосалочноli юlлхOсI]l bterree 0, l !-,С

tlеадсорfiироваtItlого стrrлбttячtt0l 0 а}lатохсиllа
соответствчет,

l Формалl,легlt.1 IIe более 2{)[) lrKriM п 20 MKI lлrл
сOошстс,mYе1,

1 иollrJlc;t.l ()r t}5 до 1 l 5 Mxt /лlл 99,З пtкr"мл
Соопtетст b\,t

]4 i\lxint lll ltlя
гtrдI)ок( lli

llc бо,rее ],'l мI в м.] (в пер(.( чtt0 tla a,tltlMtttltlii Al '') 0,77 пrrl'пtл

Соответt,п
15. извлскаемыii tlбъепl Не MeHer, нOмина-lь}l()I (} 1,0 мл

Соответспl},е,r
1ь" I lpo tl звсlцсrllе t ttt ые

ш,Iа Nl N,l ы
C/oslriditrnr lclonl Nl 47l (З006С6) п-rt, С/. Tctоlli N, 22В (З0O5G5) C/o,strirjirrm lclоni N! 47t (З00606)

(.оответсвчет
l7 )'ltatiol,ttra Анаlохtин с IиоNtsрсалOм пtэ 0,5 lr.l (l прививочttая лоза) илtl 1

пt:l (J ltрнвtлвtlчные дtrзt,t), анilгOliси}l бе] nrotlРpaala по 0,|) [lл {l
tll)llallB(t(lllaл .,\o],l) Il амI]Y.,lы ts\ltс,l1lNrOстыо I Nt,] l,] ("Ieh,lil Maplill
lI(-.J llo ()C]'t;4-2-4Br-B5 нлн'I)'9,10]-0с2-1l{}(i[}395-]0()Il: lrли нз
al'elULl l -I'0 t].l,]lро/lи,гlltlоско l о н la(,(,;l llo I S0 9 l В7.

Ila алlltl,льt HnK,lc}ltsalol )Iиксъrr нз ilr,ьtагtt офсевOй С, IC)
l-()3}lAK 09.0001-20l(; tjл}l аl{алоl,{tlliо.о БачесIва, rtлll буltаlн
t аvrlк,lеяttlейr я rиltа }.ASSON i1l}l alld/J0I tlчtl()Iо hачес-ва, lt,lи текст
liаносяl на алtпr,rы быr:розакреlt,rяtсlulгiiсяt краской llo l')' 2З52-005-
024.a.4767-0.] ]lлп аffiлоl lllIl{{)To хаtlеспlа.

А) Ilo l0 a}шi\,/l в к,;робкt, нз hdl)I0l1.1 Ilо'ГУ i),141-0:0-
(l0]7BB8?-2016 иllll аl{алогltчllоrо мчс(,т!а. Ii х0I)()б[\,вклпдьlDаl{II
lll|(,ц)\,titlttK) l]0 п[)'l1rclIPlIl1l{l tt t.xa1lll(tttKa:op arttlt,;tbttыii по'l'}'
](;,tl l. ()0l 95787l78_]L)Otj.

Ko;xl[lыt ()K_,lelt8dlOI ,J,j,}l!(pllioii-бal]..\ello],lL!o и] бyrtal,tl t;(lrcTHlll'i
C'I о I-Оз l I д к Llg.00t] l -.]0 ] 6 }l.]}l allitlloг tlч}lоI,() Katlec]l,a,

fulaToKcиtt с пlOil,ер(,алоl\,| по 1 N,,] (2 привl{sоtl}lыс
дозы) в аьшtl,лы в}lесfrr,осъю l nl-1 н: (f,eк;ia марки
llC,3 по 1'У ,9"1Ь2-002_ i l0flt]395-200:].
lla аNitIулlп llafilleclia этltýеi,ка 11) бt,маrrt
t:алttlьпеяtцr.iiся пцlкrl ФrршrrиГл (Р).

I]o l0 artltr,,,l с иrrt rрчщltей Il(l tц)иI{енгtшl}о в
коробке из hар]ова по Т)'5441-026-0027B88?-20lb -

Коробхи oкJleeн}t 91}lхеткоl'i-6анлррсrлью из бt,магlt
о фсетrо й СТ() 5744В.909{Ю2-20 1 4.
Апtпу;tы с колъцопl и]rlоьlа.
Грtппошя }{ тl)ансrк}р]ная чп8хOвка lto f'()(-- l
1 776t]-90,
(]txl tзе'tr-гвr,гl

CTp.l trз ?



l

l ) Гl,.р*,.,*; 1,,,"*,iБ-
lla ]nlxpжf, aItIIyrbl vKi]a}l() (I)KI,Jtllt,l]ll()t

lla}iNtPl{oRallIic п релIlрия,1,}lя- проl{зttOдl1,1t ля ( Д(,

"lIIl() "i\ltlxpolplt"). coKl)JlIti,lltl(to,гI)l)I0n0(
tldllýrp}l(lRa}{tle прспарата (Д(--alla](lKcllH), объсý
(1 blx) и к()-,lнчt,ство доt (? дOJы), HONlop fер},}
(I tOЗ32.1), дата выlIуска (0624). cpuli l 0д,tlос] и

Cto 0527), 
" 

Встряхиватьl ".
2) Втuрttчlrая упаковка.
На ],пlкет}iе-банлеро-пн \,казаll0: CotipatlltHH()t
l la}{ пrе l t0 па HtIe I] |)t,,lI lI) ия l]lя -, I ро }l,]IJoll}ll,e.]я ( Л (.

.liП0 .N,lrrKporc}l,). elo ]1)Bal)lыit -.нак (Nlик;lut ett)

фlрt( (Р0(( }lrl, l l50BB, t. Nlосхlt,,r,r.l-я l{чГlрtlвl,r:ая

д.l5, cTp.]. тс.rсфоtl ((;l95)7iO-З7_В7), aiil)(,(
прон]водс,вп (l)оссltя, б1.1089, IlгpMcKltli xpai.i, r

IlepMb, ул. Ьllаr,ская, д.177), телеdхllr прон]IJодсlI]i
((З4])2В1-94-9(;). ]opIoBOe }la}lyc}loвaHlre rIрепарата
(AltarTKcиrt гr,олбня.tныii очищенный адtорбtt

роваlltrый жllдкrлЙ (АС-аlа]оtiсин)), rр_чl]I IttI)0ltOчltOf

наиIlенова}lll0 (AtlaToxcиlt гтолбlrячньtii)
/]eKaI)c IBe}lI Iilя 4]op,rrn (с\, ctleH зllrl д,1,1 l I0/lh() ю{:]I (]

ввt2еяия). cllrx об приýlеlrеtIпя (<Crtor,oii

,lp}lllellell}tя - cl,t, 11ttcTllvKtptюD), сос],ав (Состав. I] l
д()з(, (0,5l lrll) сOдеl)жl{тсrr: [lреrюропl (

xot(epBoпmoll: liсйс,гвуrощее вещество: aHiiтoliaиl
сголбttяqяыii - 10 ЕС; []споьlогаr,е.лыIыl, веrцесiва]
a/lKJI\lllllHя гилl)оксид (It пt,I)0с!lсг0 lta a,ltoltltHttii
Д] '',l l{e более 0,55 ltl: btlHcepBallг - ]иtlмерсал - 0l
42.5 до 57,5 пrкг; форпrальлегид - нс б,lлеt l00 NlKl ),

н0-1]{rlе(,]з() апttlул в коlrоГlхе ( i0 амп_i,л). объем (I|O l
M,r). fiоjlичсс,Iъо доз в aп,l]},jlc (2 дозы). },словия
0тпl,ска ((Дlя .пе.lебно-rцэоdrилак],ическ}lх
ччре;+ilц.нlrй"). ус,rовtlя храltоllия (tХраtttл:ъ ll1rlt
тO[rперапре tt,г 2 до l} С", "}jc за}lораж}lt]а],ьD ),

нOмер рег}jстl)аtlио}1,10lо ),лосговерсl{ия (iI("-
000.1З4), uгрих-l{од, II{х,д\.преднтел1,1lые на/цr]ll(,l!
("(.триltыlu-,,,XpalltlTb в llсдоп\IlllоNl л.rя деlt,li
лlр6lа", "[lеред введеннрм в(тряrltваl,ь)), средсIво
фlентификаlitl}l.
[la эпlке,гке-6анлtlрO/uj допо/пjитс,,lык) t]aHcceH
pllc},Hoh в вffдt аIilll,лы н KpvloB, закiюtlеltных в

l1ря}lоY, 0ль}{нк зеленого t{BeTa.

llolle1l ссрин (l103З24), дата !tып)|ска (0024), ctlol
I олl{0(,i,}1 (t олt.н дu 0527 } ш}lccc}lb: lla бOкt)вы{,

floBspxIlocт}l KtlptlfiHи.
(-OoTBelcmvo],

17 }'t taxoBxa Б) [IO:) aпrll\f в KottrvptKlii я,tеitt;tlвоi }]l].lKOBbe по o(-I (l4_
()7J-lJ1 l1] Il]ellt\}t lI0jlIitl}ltlилr.лорltдноii по ГО(_l 252i()-t]t} lrлrr
.l}lit,'I0 l l}ll]lloI 0 хаЧРС]Ilа,

IIo 2 конц,llttыt, ячtliiьовые \,lldKOBhll в l1ачhс llJ halfl()tla IlO
Г()С'I'ЗЗ781-20lб ltntl ьаlлоtt;r iнiIl()l llчl,()l1) ldче{,тl]d t tttK tрr,кrцtсй
по пJil,Nlr,HeHltK) lt t,каlrпфиха;tlllt)[l ilNlll\,]Iы{b,Il.

При 1lt.rboBHe aIlt]\,]l, иl\,еюlцilх llа(tчк\, h().llьцu tt.il}, lrrчь\
из;tопtа. ска1lltфиха]1)l) аьlп\ пы;lлй lle пк'lа;lыв,tют, I'рt,lltttlвая и
граtIсrlоi]пiая \lIaKooKa tlo l'()Cl ]776В-90.

18. MallKllptlBxa l ) IIt,рвичllая \ |lJKOaKa ,leкap(lTeHllo1.o прспара l а.
tla aIrll\"le \ hаlываlо-l: ( {)K])alIlc}lHo() т0l)гOвt)о t]aIl\l(,l]ot}tlllllc
llIJt,I]al)al,a (AC-aHartrKtиtt1, обьсьt }l KU]lilt](,(ttJl) ,,{UJ. }tONleP (ep}{ll
l б,l xtlCl]}lo- llllфl)oBtl(, ll4rt ]tt arl tt tl ie ), ла] \, l]ыIl\ l,tii], ( i)l) ti l ().\l l()г.l], i;(()).
" l]c гpяlxltBalb! -,
lIa ),rrtБcTKc il|tt\.1b] \,xl|-]ыBaloT: cOKl)alllell}iOt }laиIrellсlBaH}re
lll)tдl]l)lrя]ltrtsrll)()11JводliIе]lя. (()хращеl{}{оо ],ор|оts{)t,}{а}lменова]l}]е
пI)опalра]а (Д(--arraloKcltlt), обr,еьt ll кOлtlrlt,сll]() доз, }i0}lc}] (,сря}t

lбl,квенно-rlи(цrовсlt, ttГlозllачепtiе), ла,1,1. sыlt\ сkа. cptll lодносrll (до).
u Вс"iilяхtлваъ! 

",
2) Вторичная ),IlaKoBKa лcкilp(TBellllol о tIpeпapaT,a.
lla пачке l11и эгtlKerrtt,-6,1tllelrr1,1ti \Бdlь1ll;lю1: ti)hI)allleliiit]t
}ldtiMe}lOI]<lllllp t]l)е/\llрltя |цrl_r]I)01.1]ltt]дп еля, еl о ,товарный ;нак,
адр{.f . rt,лс(пн, nl\pcc lt rlre(lotl пр()tiJво/lt ва, ]opl o}Joe
LlalliltollOl}allll(, IIpclIl]i]a],a, l l)_\,tlllllpotsOtпloe l]aive}{oBa}ltle (днатOксн}l
tто-rбня.tltый), .]екарсlъеtlllyю форлtt,, сltособ ltptl]\lellelI}iя (лС-пособ
пр}lмрнен}{я - c1,1. }1llп-pyKl\иlo,,), llltфор\lаllи)0 о составе, Боличество
a}lI]\Il l] llачtit, (корuбttе), обьепt tl кOrll{че(.'lво ло] ts (]Nlrt).ne, }lомер
серни (бчквеlrtlо-цифlrоное оГ)озllаtlеll}lр].,i]ат\, tsыпIсха, срок
lодностlt, \,слOвltr] 0тп\,(ка ((lliя :tечебно-tlрофtллак,l1lческих
rЧllt'хценtrй.), \,слOIj}lя храllенвя, ноtср l)оглс1рацIlо}ll]0го
\,/чо(,]Uвt рсll}lя, ttll ри\-к()д, rIрOд\,IIlJtдll] е,iIь}{ые 11адпис и
("С,rери;rьно", "Хilаlпlть в llрд()(,])пl{t)Nl /1,I11,1t,гей Metle,,. ullерсл
ввсдеllиr,[1 8(]lrях}lt}аlr,,, дir] rll)опа|)аId tiоз Kclttr t,pBattra \Ka-JtJBalo],

"Бt]З КОl]СLРI]лl] l А"), (рсдс]ъо плеtl:rtфttхацttн.
lla эrrtхеl,ке-баl,rlсро,ци дополнl,т[лыlо наtlо(.яi ри(_\ll0x в B}l;\0

dмlIYлы и Kp!l Ots. ]аli,lючрllliых 8 IIрямо_\,l ().,lыitlк ,e,:lt liol () lФeTa.
llptr чпаковке tцlспарптil l] кOрOбю{ д0ll\скается 1.1аносить l]oN{pp
celllitl (бr,квевно-цtлфllовrrс оГrсlзна,tрнltе). лат}, вып\,(ка tl (l,ub
l O/{l l0U,rl tra iloloB ыt, поверIll()сп{ нороГrкн,

l9 Xpalrcttrrc [,} пlо-гвгlсlltнtt (,Call[lяll З.З63t1-2l пр11 TeN!,](l]alf,pe or 2.1о 8''С. [{е залlоllаживаtъ.

20. -Il;aHctltrilTltllttBaHrte
[:} (,0о]-ве]тгt]}lll с CaliIIttlt 3.З63б-2t Ilp!] 1рl\,перат\,l]е оr : до В'С. }le заморажяваlr,.

2] Срок годнос,гtl З года .Щата выпl,ска l 1.0G.2024

|'оден до З 1.05.?027

llдСIlоР1' Ng 46U оm 02.а8.2а24 z.

'lopt'tlBtle Hall|\leнoвaнllt,,illl Анатоксин столбнячныii очишlенныii адсOрбирOванный жпдкий (АС- анатоксин)
}ltlпtep t,t,prtlr lШЛЛ
I(о.,lttчсс rвtl ell. ll],\lерс}lил 2005 j 
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3аялючеrrие:
l}lяь1 lIl1 JI(.-000.{З,1-2З1019, lлзлtеttоrltrя Nll. Ny2, NqЗ.
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