
РАЗРЕШЕПИЕ
tla ввоД Е грa)кдаНскнй оборот в Российской Федерsцин серпи иrr}l партии

произвсденногю в Российской Федерацни нJпl ввозимотý в Российскукl Федерацню
иммунобиолоIичоского лскерýтвенного пропар8та

от 29.0б.2022 }ф 008122122

В*lцаllо Закрытому дкционерному обществу "На5rчно-гроизводственная компаниrI
"КОМБИОТЕХ", Россня, 117997,г. Москва, ул. Миму*о-Макrr*,д. 16110, корпус 7l,
ИI]Н: 77090673l l.

Фелерлльная слуlсбв по' шадзору в сфере lдрrвоохрашешllя t|д основаншизаклк)ченнЯ исIьIтатеЛьвогО це}ггрs экспергизы качества мсдицинских
иммуltобиологических препараюв Федераrlьного rcсударственнопо бюдrкетного

rrз.""" "НаучныЙ цент экспе.рткlц средств медицинскоm применgния''Миlt Российской

(лата) (яомт)

сGрп}l 257-О422

качества).

(mрговос HaHrrcнoraн но)

дOtryмЕкт
эrIЕктронt

Сэрпфоrлrr 8 t 0!0В l ВО?Dф4 В l ЕВ l
Влrдсr:ц Пrрrлrаю .Щдrrрп! Есl

(холнчостrБ двюБIl

_ Вакцина для поофrrлшсгикrr вцрус}rопо гепапrта В(мехдупародяое непвто}поl*"
суспензия -"::р_:мышечного в_ведення_O.S мл (l лоза) - ампулы (iO цлг.l -

rоден до 04.2026
1срох годllосги)

Производgrвп ЗДО нIж ,,комБиотЕх,,,
ул, Миклухо-Макпая, д. 16110, корпус ?l-бl (все

р Noйriыol;jtii:fiй]7lл__-_л

t i",ЁйБио,гЕх,,, россия,ll7997- г. Москпя чп Мurпi-л irл..-л- - а-,1л -_l17997, г. Москва

l l7997, г. Москва,
вкJIючвя выпускающий

З амеспатель р}цов одителя
.Щ.В. Пархоменко
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ll?rr7i}lцl
,д МrrлrtфJпJri. raпЬ ч.. iltrr{rпl l(OQt}ra.r'

плспорт о/о-Д
Вrщншr гOпшrтl U ц::lчтЦш}о,ЕФrt

J[атарозлив"/hаL',RZжж;Z!ýr2.о'о-.су.лБ*t,rgупl
Срк rпдностн до й.2.Б
Коlrrроь tвllссrЕа ос}Oцlст!Ёп в ooor*'"пtl, о НД Р юOm3S,o1.19(2ls шцдпл, }пзш-trшMи в спцо|фпаtlпl (qI-кФO4ФФ/, сп-ко{400{0ц сп-lсооlв137, сп-ко{{Фl3r)
КоктрольныЛ JYr ОБТК fe?

КОНТFОЛЬ КАЧЕСТВЛ ВАКЦЦНШ
поrlзrта,пн IIорнш Рсqlльтlтш

0пнсlннс Гоуоrcппrr суспшвпl Ьою е
ccpoвarнI сгпвнrох цЕGтa, бв шrдоrrц
посюрошDп вхлlочсвпfi, рдlдGдшцпrс.t
Прн стоlнпн на бссrдвсптlто trрозраlЕую
хпдrDgIъ п ръплЕf, осадоr балою с
ссров8тыr оттспrох ,lЕ!тп, ,tcElo
рдзбнваюlцпfi or' пDн ьýтпrхпшtilrr-

Еоrl
подлпнrостъ Iрспарtт долrсв содерrrь НВrАп. а;эrr"Рrзrrср чlстпц LуспсЕзшr в!щЕltш долпt свобqдцо

проходкБ l шпDтlц чёDаl t плw lfo олiо й4rrВрэмr
сqдпнGнтrцвопноil
устоlчнlосrrr

uуспGнзп, в8щlrншt обрrтпоrцдrсr пЙ
Есlрrхпвешнпl ll0 доJш| еlсслlшrтъЬ
в ?вчсппа 5 rrн, rфгl

мсrrппчэсrrо
вшtочGпlll

лоJпЕ}r отс}тLт!о! lть. fufr
рН lJT оr4 до 7r4ъ

пс хенсG почЕнJtьноrý. €8llrшlcKrcмHfi объэх qý?'чГсрrrстнlrцпr

Стtрнльвость l rрGпарtт долrсп бьпь gltDtlJlbвъnr.
Бrrтэрпельншо
эндOтокспньt

дrЕ IхrлGо JU JlэlxJL q3€эlае
Обцнf, бarroK ttc оолэс z5 хrг/ш. /tr34Анонr.пьrrlr
токспчвостъ Ь€r
Спэцпфштссrrп
rктяt}nоýrь

ЕDю 250 вг.

uодсршяпс НВзДg доrпп0 бьr:ъ но хо-нсс 80 % по ошБrпOвню r прспарrqу

жffi
ffiло,нпirЖ

-rа%
Wfu,,#-
=--,rwй||s|)fu|з. tозэ
ry.c-&-q!r&
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зlа"ilU,ttfiffOшI'

*Х"*л",".-о,*ý 'rý гЕfitllльнчt , lJtщt/ йоrоr,,#
дtlр EKI0l
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поrrзlтэлп lIорнч Рryльтrш
Полшлrтl сорбшпr Солсрхlнпо НВlАg в l ш пдоrадJЙоП

rНДI99тI вдrцпшш доrr]но бц:ъ пс Ь
лсо I Уо от яоllппдпLп.lпа !iwФ-Б- в

Тпоrrtrрсlл l-rт J0 до 7О urг r l ХЛ.
Огсlтствуст в вsrцпво бсз mrrссоrеrrrr .Prrrdr*t

Алюrrншпf, и uJS ло 0,б5 чг (Alr) r l rrл. a?f.rUy',a,,
ПровзlодsтrGrrпьrG
цrтlмDrш

Бассhаrопусаg caravlс,taa ДАН{Иl/Й(сtрспrп ау),
Налsепulа роlупоrрhа КБТ.99/рНВ.Sl
(сорспrп еу),
Напsспчtа 

_ 
polytп*pha КБТ-98фIlВ-5О

(ссро,пп rd)

.Е}-

t
{yпrkclrrkl По l хл (взросшr доза, l взnэсrla, д"""

rrпп 2 дстскrrе дQэц) r по 0,5 Ь и"йi
лоза) в lr.rцrлш црозрtчпоrо б."ц".*о-
стскпs HC-l илн стOкло l-ого rтдlолптrr-
часrого rл8сс& По l0 tхtrул Е rопт}р.
ноfi rчсlхошf, упаrовхG rпl ILпGIIхи п(ь
лшвшплхлорядпоfi п фо.lьгя lлюraпвп?.юП с пнстрлчнсfi по прrмGпGвItю вHorora rмп).льпшra в пдtrrG п:r frl'Toяr-lrpr гспоrщоDrlтllll rшIул с ,,оrшшlI
нtдrlомi поI шaltуrlъншfi на lEпr_Errnrttr.

,% а,f.rеа

Баrа

MrpKnpobKr
Хрrшсrrпо

в cootlcrctttlн с }Ц. ь4В соотrстстъня с СП 3.323ъ2пБ
тGмпGратурG m 2 до t ОС. 3arroprTrb
няс цс допуýlЕпGr. ,Щоrrусrаrrсr цраъю!рсr.спнф (нс болсс 72 чrсов) xpallb
няЁ llpн твхпсрат]ФG во !ьrшс З0 ОС.

Ь7а
Трrпспортпроr.шпG l, сооветgгrяи с СП 3,3.2.3зз2-1б ппн

темпсрsтуре m 2 до 8 .С. 3rхораэrвайс
нс допусrаgrcя. rЩопрrасrсr ryпоsрG-
менпое (не болсе 72 часов) травспоЙ.
РО8rПнG прн тЕмпсрsтуlЕ нс вьпrа Зо ос

Срок годногтr 4 подв ?pJb
3lrс.lrrочснпс: сетил вапlшRц соотвGуlýтвусгцобоваrrяrr Нд р Nо0O7з8/01-1902ls

.Щата вьшус кl ?n 22,,2 Начальнrх rrрнзвоДртаа

,Щата ььцачппаспорп /l?*.|?аC, Начдпыlж 6rrк
furl,k-,4!#F,и
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