
РАЗРЕШПЕНИЕ
IIа ввоД в граждаНский обоРот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Россиliской Федер ации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобlеологического локарс,ttsенного препарата

от 22,I|.2022 Nр 009б25122

Выдано Закрытому акционерному обществу "Науrно-производственная компаниrI"комБиОтЕх", Россlая, ll79g7, г, Москва, ул. МЙклlоtо-Макл dЯ, Д, 16110,корп. 71,ИНН: '7709067з1l.

заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
lаммунобиологических препаратов Федерапппо.о государственного бюджетного
rIрежденшI "Науrныli центр экспертизы средств медицинокого применения''Минlrстеесв? здра и

(наименование федерального государстве,от 18-11-2022 .]\Ь 110s/нцЭ_смП разрещает ввод в гражданскиЙ оборот(дата) (номеp)
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ffiffi ffiФffi@ffiр,flФ.,т€ж-
Ёi#ftаl зАOнАучнO.прOизвг;дЁтвЕнндлlioмпАния

Серия вакIлины Jrts .{b|i * l,::.J' !:/"j,!

flатаgrозлива 'z|l,r\1',-ffэ:: Количество !,::"!,r:упаfiоЕок ( ?JliJ.l;tыdr'yл)
Срок годности до fý,;jЁ,{i{
Концсоль качества осуrцествлён Е сi-к)тветс,твии е цд р ],т0007з8/01-190218 M€Týlff?Ivl}I, }казffr-ПЬIМИ В ОПеrИфlЖаrЦаИ (СП-КО-0400-007, СП-ИО-Оа.dо-ооп, сЙ_ко_о+оо_лзт, спй_0400_1з8)
Контро.пьньiй jф ОБТК __а?Э"

КtO,пдl*rrЬ кд,Ч]ЕстЕ,д ЕlАК]LЦШ]t{Ь]I
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[nACшIorPT. ,,r:i,,:'. - .y,J'
JВlакчдпtлt а гегiатита ]Е F,,еКо rчДбИЕfi а [[тд{ а fi дрФ)lкэх(еЕая

еусшешзиfi для iвIIflý/трIи]мьпп!дечшФг@, введ@Е!It{я

1n7997" IИосква
ул. &lIшклухо-Мшшлая, !6/10, корп. 7l

тнVфакс: 8 (495) 330-74_29

дозировп4'конйрffil

гоплогенная суепензия белого ;
сероватым оттенкоп4 цвета, без видимых
посторонни)t вклIочений, разделяющаясяпри стоянIаи на бес
}к!{дi(ость " оu*о#ТIi""J'ЁЖН:':
СеРОВаТЫМ oTTeHKoiи цвета, легко
разбивающlайся прtа встря)iивании.
[Iрепарат должен содер)ftать HEsý

Время
0едиIмеDrтапциоцдиой

зrстойчлпвоетлл

С;'СПензия ваIсцины, оорu*ЁоЙ; npnвстряХивании, не доmкна prran"rBurr""
в теченi{е 5 iиип. li€z;rno-ci'
Щолэкны оr"уr."rБuru.

От 6,4 р,о 7,4

FIe пtенее номинального.
L! Эс? gu;У.-;I

Препарат дол}кеi{ бй;F,,-"---;
Не более 30 ЕЭ/мл.

Не более 25 мкг/iип
А,ноплалылая

Спещифшческая
актIшвдflФсть j?_"a'Р:-lч'е HBsAg долл.uIо быть не Mi

Т:_ 
а0 о/о по оТноlЦению ii препарату

сраЕне}Iия.л --^лчrlrr,.r. j,a,,

Еfl56 дФл)сца быть не более 250 r*г.,,,.j,,

Разпаер чаетд{пл

БактерваальЕlIьЕе
эýпдотФксишьд
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IГ!оказдтели IНIо,ргrльп JРезультаты

[Полшотд сФрб[двд[д Содер:калtие EIEsAg в l мл надосадочной
жIiдкостIа вакцины долхсно быть не бо-
лее tr ozi, от ноiйин€шьfiого колIiчестВа.

,rйi,;l:аr-

Т'rловяереал От З0 до 70lикг в i мл.

Отс5,161gоет в вакцине без консерЕанта.
Алдомралпий Фт 0,З5 до 0,65 мг (АlЗ) в 1 мл. ff:э"irц;i)
IШцпошзводствешI[fi bne
шштаг,уflмьп

Saccharomyces сеrеvisiае,ЩАН-041/р2О
(ееротип ау),
f!апsеrшlа роlуrэзоrрhа }iБТ-эз9/рНЕ-51
(с",ротип азr),

Напsеrrulа palyrпolpha КБТ-918/еНЕ-50
(серотип ad)

.{1-*
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ф,'
Ушапс,овка Псr 1 lлл (взрослая доза, tr взрослдI доза

или 2 детскI.iе .чозы) и по 0,5 тил (детская
доза) в аjйпулы прозрачного бесцветиого
стекла НС-1 или стекла I-ого гiлдролитtл-
ческOг,0 класса. По 10 ампул в контур-
ной ячейковой упаковке из пленки по-
ливинилхлоридной и фольгlт аIiЕоминие-
вой с инструкцией по прIrltаенеýию и
HO)KOir4 аМШУЛЬНЬШ,r В ПаЧКе ИЗ КаРТОНа.
Прi* использова!Iии ампул с точками
надлоIйа нож ампульный не tsкладывают.

.,,,,% /j',-lo.::z;

МIар,кплр,овка В соответствии с Н,Щ. ,*с;;,:{"
Храноыше Е; ссстветствии с Сг[ З.З.2.ЗЗЗ?-16 при

Telvin€pa"T}pe ат 2 до 8 "С. Заiиоражсива-
ние не допускается. Щопускается крат-
ковреIйенное (не более 72 часов) хране-
ние при теIипературе не вышiе ЗO.С.

/ier,',{

Т'ра пп clTo, р,тиfi}Фtsаш ие Е соответствIiи с СГI З.3.2,:iЗ3r!16 
"р'ТеIчiПеГJаЧ/ре ат 2 до 8 ОС. Заиораэiсивание

не допускается. Щопускаетс.ч дФатковре-
Iйeilt{oe (не более 72 часов) тF)анспOрти-
pCIBaнpie прi{ температуре не Еьхше З0 "С.
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Срок гФдшФсти 4.гсода
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Запслючешиеs серия в.жциi-хы сФOтtsЕтствует тробованиям нд р N000738/01-1902lE
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