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

произвеДенногО в РоссийСкой ФедерациИ или ввозИмого в Российскую Федерацию
иммуttобиOлогического лекарственноI.о препарата

Nс Р006-001 l0-77100667299 от 01 .08.2023

Выдано Закрытому акционерному обществу "LIаучно-производственная компания
"комБИотЕх", Россия, 117437, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ
КоньковО, ул. МиКлухо-МаКла\ д.16/10, корп, 14, ИНН: 77090673II.

(наиltеновапие Iоридического лица, юриличеЪкrчИ адре., ltНЦ
Фелеральная сllужба по надзору в сфере злравоохранения на 0сновании
заключениЯ испьIтательногО ценlра экспертизы качества медици}Iских
иммунобиологических препаратов Федсрального государственного бюдiкетного
"llЧр€ЖЩеНия "Научный центр эксперlизы срелств медицинского применения''
l.,fннистерства здравоохранения Российской Федерации

(наимeнoваниефeдepальнoгoгoсyДаpствеIII{oгoo'

Br 19.97.292З лЬ б27lнцЭсмП разрешает ввод в гражданский оборот(дата) (номер)

"""О'"":'О'ýl;чТ;iу#1;;:ът."#;;ж#жж::;;,"препарата
(торговое наименование)

З ам еститель руководиз]сJlя R.В. Пархомсцко
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кФmýнФW€ж-
зА0 нАучно.произвOдствЕNндп кOfi пАния

вн тqр.. г. r*,,uпо,nч_о.,l'J-'i,]; l#iНЖ:
у4, Михлтцо.Мшшш, д, lб/l0, к, 14

Тел.: +7 (495) 330-7,|-29. dmBil: inъ@combiotcch.com

суQпенз ия для tsкутримышIечнOгФ ввсденця

Серия вакцины Nэ "!ё:!у, ,:i, :ý
ýата розлlл u^ l| iit,'g:'!i" i'^::,'.",:. КоличеOтва Э?;i5_'f i'упаковок ( {33Т17'апrпул)
Срол: годности до i;,Y,.!€,,',.,:: :;

Itонщэолъ Iачестм осlлuесгвлён в соответстЕрпл с FЦ Р NOОС7З8/01-190218 метOдами, }л{азtlн-
Fьп\{tr{ Е спеrштфшсаrшпл (СП-КО-0400-007, СП-КО-И00-008, СП-К0-М00-137, СП-К0-И00-138)
Itонтрольньп? Ns С;БТБ,- "_,. ,

КФШТ'РФл& КдЧЕСТtsА ЕАКЦИНЫ

шоказgтелрл Нормы Результвты

Фстиеенgяе Гопяогенная суспеЕзия белого с
сероЕатым oTTeHKobi цвета, без видимых
постФронних включений; раздеJIяющаяся
при стояниlt на бесцветнуIо прозрачкyrо
}il{Дii0СТЬ Ш р,ьгхлыЙ осацок белого с
СеРOЕаТЫП,{ OrГеНКОIчi ЦВеТа, ЛеГКО

резблIваrоrчиliся прlл встряхивании.

ftrодлинжоеть Препарат доля{ен содержать HEsAg. //./ у/.'
tj-gэ€,хr-е-ё:

Разиер чдстиш, Суепензия вакцины долх{на свободно
прохФдfiть в IIIпрIIц через иглу J{ч 0840. {br;oo-u{'

В,g:,емя

с8дfiме!iташвtоплr*ой

5,етФйчивости

Суспензliя вакцины, образующаяся при
встряхиванllн, не должна рассланваться
Е т8чение 5 мlдн.

./'i n
!.- tZr;+iz.i!:,.

гýtеканрлчееrсие
вилЕочеш!{к

"Щолэяны 
OTct TeTBoBaTb.

рШ Ст 5,,{,до 7,4. ,jl .J

[tзвлекаеьяый объеья Не менее нOмIlнчшьного. {-,: :., ,, ._ :

Герьзетшзащшля АI*lп5r-ц5l с препарато}л дOлжяы бьгrь гер-
метriчны.
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Стерлальшость Препарат дсля(ен быть стернльным. Ja|' .?
1.521,vэ-r>Ё,

Бактериалькые
.i,нJдотФксив!ы

Не бо.пее З0 ЕЭlмл. _l, ,з _.* i .l'n
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Фбшiшй белок Не более 25 мкг/мл. "tiS ё;"-.*1,,уjr,
Д:НФМЕ.ПЬ&ý&9

тФкеltчшOеть
lIрепарат дOлжiен быть нетоксичным, ,l: -,,{)
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дозировEа, консФвакт

Сiодерясание HBsAg дошкн0 быть не ме-
}lýe отноlленвIю t препарату

ьде бол*е 250 нг"



шоказате.rrи Шориы Результаты

trТо.rпнота сорбшиш Солержание HEsAg в 1 мл надосщqчноfi
}frl,fдкФстIt вакцtlны должно быть не бо-
лее l Уо Фт нФ],.{иншIьшого количеOтВа.

di /5 эj
Тrяопаедэсал СРг з0 до 70 пtл:г Е 1 ьtл.

OTcilTcTByeT в вакцине без консерванта. Йп-,Fz;:rl:iё'.

А.rвюиsrЕiий От [},35 до 0,65 rлг iаlЗ*) в l мл. й {3,,uZ4i.,ur,
хТр,оизводстве}Еýfiые
!"tлтgммьЕ

Saccharomyces cerevisiae Щ.4Н-O4t/р20
i"Серrоацп 4о1,

;Yл;зýеrtиJfi 1,clyllorpha КВТ-99/рНВ-51
iс*рsтип ау).

Fiaplseпula раlуrпоrрhа КБТ-98/рНВ-50
(оеротип ad)
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tr
ý'зтаковк* По l мл (взрослаt дФза, l взрослая доз&

liлхi 2 детские доэьi) и по 0,5 мл (детская
доза,i в ампулы прозрачнOго бесцветного
стеI{ла HC-l или cTeIJIa I-ого гндrолити-
ческого кJIасOа, По 10 ампi,,л в кснтур-
ной ячейковой чпаковке из тIленки по-
лrIвиниJIклорндной и фольги апюминие-
вой с шнстр},кцией по прIIrdененню н
Hoxioм а}ttпульным в пачке из картона.
Пprt испOJIъзовании ампул с точкамЕ
надлоfuла ножi ампульный не вкJIадывают.
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Гъ{аркировка В соответствlяи с Н.Ц, {'rzyy*J|
Храг*епrие Е cooTBeTcTвi.t[t ý СП 3"З.2,3З32-1б при

теh,!пературе от 2 до 8 ОС. Заморажива-
ýие не доп",/скается. ,Щопускается крат-
Iioвpei.deкHoe (не более 72 часов) храЕе-
Hiie при температ}ре не выше 30 "С.
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Тр,анепортирФвашие В, cooTBeTcTBIlи с СП 3.З.2.ЗЗЗ2-1б при
температ}ре о,т 2 до 8 ОС. Заморахолвшtне
fiЁ допускается" flопускаgтся кратковре-
Iч{€нIIое (ше более 72 часов) транспOрти-
potsaкI{e при теh{пературе fiе Еыше 30 ОС.
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ЗявслgФчеrflý{е: серия вакциньi Ёфответствчет тtrrебованиям нд р N0007з 8/0l - l902 l 8
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