
РАЗРЕШЕН14Е
на BBOJ{ в гражданСкий оборОт в Российской Федераци}., серии или партtlипроизведеНного В РоссийскОй ФедераЦ}lи иJlИ ввозимOгО в Росiийску}о Федерацию

и м мунобltологи ttескOго ле карствен}l ого препарата
}lb Р006-00 1 ю-77 l 0 1226524 от 03.06.2024

ВыданО дхцИОНеiномУ обществу "Биfiнофарiчt'', Россия, 124460, г. Москва,l HH:77355I8627.
(наиме}lование юрндического лtlца.

Федердльная служба по наДзору в ефере здравl)охранения на ocHoBэH}lH]ак,пючения Московской испытательной ,,оборо,.орt.rи контроля качествалскарственIlых средств ФГБУ ''ИМ 
рut@гос1.дарствеIl,,

от 29.05.2024 rft 927щ{"-11/24 рflзреt*ает ввOл в гражjtанский оборот(латз) 1яомер1_
в Российской ФедерацIlк ипtмунобнологI{tlеского лекарственlлOго препарflта

. Регевакl iтная дрожхсевая жи4кая) 
.(торговое нанмеrtованис)-

Вакцина д,тя илактики ви ого гепатита В
суспензия для внутрtlý{ышечного введения 20 мкг/пt;l I мл - аIltпулы (10 шт.) -

серии 1а424
lЙep сериt )

годен до 04,?027
{срок годности)

, объем серии или партlпи ЛЦq ..-- ,
(KoJl и чество упаковок)

,Jf""::л-,:,3:.1:YY-оного общ*.уч "Бltнrlофарм" (Ао "Биннофарпt''), Россия,

'24460, 
г. Москва, 

,i:.],:**рпд, ул. Конструк.гuрu?1,.оfо;, ;';,;;. i^iri;;;;ffi,

Р е г и ст р а u и о н н о е уд о сто в е р е н rte Ль ЛП -Nс ( 0-0 0 s з э 1 
_ 

1 г i: _ Ё#ffi i:, Т.' rоrr,
пflпUwарм

1*:,"*"I"9Y'); Россия, liЦЦВО, г. fuIocKBa, г. Зе,fiеllоград, ул. Конструктора

(наименовани*, а1рФ

Заiiл естrrтсл ь руко вод !,теля
Д,В. ПархоNltнко

дa_)куь{Е} IT I roдIl}tcAi I
эjtrЕктронFIой пФдписыq

Ссрirфдт .1I):Л-t l 8]?6: l,г4ii2]л l }Ё?J,t{?4г)!Еq
В+щслсtr llrprпve n цп ,'{lt rrTpл ii l}cem,:lqTttn.l
Дсlоилqл с t t,0.1,]0:( Ео l:,t}7.]02J

l



йорьо..п\--l ,group

Наимвнование по Нý

Ддрес произsодства
ýlрес выпускающего контропя
GTlN
Номер партии/69риц
Колrнество /масса, объем/, вд.изм
ýата производства
Срок rодности
Серия АФС

Контроль проведеы по

Сертификат анаrlиза N9 37{

1 4550 чпак:+
04.2024

)сцэётху,lо лроýрачну]о нsдосадочхуlо )a(1.lдsоfi ь
оt:адоrt балоrо с с4ры11l cTToHXoi{ чвwа| лагхо

178

Ne
пlа

Напмgновбни€ пЬББйй
tачестба по но!мзrяgному Требованив х хsчбсrЁу по нориsтsвному доl.уиентУ Рвзультат

описанне поелб отствива}lпя на

идентхфвкация

тоfiс}lчность

Специфичесхая aБiBHoctb

быть
дозы 11мму*оiеяноЯ апяЙБЙi-

ренс€аl(qнны rrротиý,опатита В. вызываюцвй1а i СпечнФвческая вfiявность:
l 1 Имну{оrенн8я зrгхвносlь..

]

одержаниа ý надвсадочной }(ядкости1ý i Полнота сорбцяи ]аратэ.qолжно составлять Fе болýв .] О,6 отш€льхой белич/iы 20 цхгiмл
звсдсrвеяя ыi [L"гаrrм HelSenUla potyпlorýiri
!_Y_2g8l (Y_206 DL-Uрh-HB gl,

0461

омогеяная сусп€нзля белоrо или баrоrоiБffi
ттбнkом qвета бвý екд}aмыхllосторонних в м!оче-
яи, раздвляюшаяся послё отgтаиваняя ня бесцвот-

| прýзрачнуiо надссадочную хн4хость , оСадек
ого ипя белоrо с сернu oTTeHKoir цаета. легио

lpбpapaт долж9н содврждть НВsАg G;;;;;;*-r-*
Специф_нч€ý{ая а{тивносtьr, опрjдепu"че iо^чр- hодrraр*l.r"

скраlлЁвания галв на эпiпрой.й;;;;J--*
,оrо образца должна аыяаляться осhовкаfl I

а мовомёра HBsAg с молеrулярнсй масссй lt2tда;тах }к9 tонвт фнсутив6"чi' 
- ' -*-" 

;

'Iоrн}iтальнаЯ 
мЁitФý йятансиВная полоса лимвра i

седикектационная
усlойчпвосrь

Проходuuогrь черgr !rлу

lхя!ании. хе Аолжха расслаиваться s тбчанпе 5Руспенз"я вахчияы, образуýч]аяся прх

лsюия должна сяободко про,<одпт.iiýГз йБ!долвнв саободно лроходйЛерез иrлу

и€яео сумны номинальных обь€мов
менёб сlU*ы номинальных оfiъемсв

мг а 1 мл_iвiйс.чй-о."l--
ат долкох б!*ть стврg|ьным

1 1 i_ БаkтерязльнirСlкдоiЙсихы

lработrт антятол у 506lo иышей (F&о), к ЕДtq
!-ЧЦ9.u9LЧкцýj!джЕо быть*uff J
цержэнкё HBýAg дол)t(но Быть в араделах JiiБ

Стр!еца 1 ф ?

fiокчмЕнw
I

1

х

.l

5 извлвхаемый обьвм

__*Uц а цц11есхв9 ýrл]очsни, iOлхilы jоотвsтгrвчOт
:] иll/uлцкй бслох lё болеа 25 ччг,tч п

__ Алýмяхяя rrlд9охсl4д
,to J,э.t иг

аgI9рат сr_gр!дsн
leнeB zэ tsэ/мл
нал|iз на прФgФдlпся

\нализ не проводfiлсi
5 2.содrmякиа нRqАfi l9,0 мкг/ltл

ll Произаодсrвенныi штамн



или } гlироr|итilчвс(оrо нlассэ, ý цветным
ра!яома плп с цветной точкоЯ я насечкой l,0 мл {,l sзроФlвя дозs} ! ампулЕl о цsвтной

ампулах riorкýt Быть одна,дaаи'пr тр}, týетных очtо* и насФ]IоП. Hs хац4уlо ýмflулу ilамФена
нли бё5 дололнитёльхых цgотхых ,(олец, хетка. По 5 8мпул поивцрно ý контурнуýYпа{сак8

Маи*ровка

xa).<4yю ампулу ffакr]вхваtФ1 sтйЕOтtу из буиаги
r{ай, яли буuаrм этпхеточвай, илв бумаги

Rли саi,rо*леюци8ся зтsквтки
ý бмпул помещаOт 8 контурвуо ячейко9уtо
lto8Ky из планtи поливr{нилхлорядвоЙ Knir

упа{оЕку пt пrrе,r}и
ливянилхлоридноi. По 2 ко}rrурнне ячейковыв

вьrвсrе ý икструкцивй по прнýензниФ
цо 8 картоин}rю пачку.

этихетре змпулý укsзыЁавт: торгоаое эrикотiе ампулý улпgано; торБ;й
нйе прапарата с орадупредитбльной lHo8aH!{a пропаратs с прsдупр€дктапьной

ровхой Ф, сокраu€нilоо обозначвняе пуrи
ния: KB/M}, дозировку в нхr/мл, фьеil в

Ф, сохрацвннов обозвачанив путя
(в/$}, до]ироаку в rхгlмл, обьем Е

8о. наимеяованця Еспо$Orательнь]х твс деяgгýуюцlсrо 9€llýcтBа,
, объем в ииллилtlтрах и r.опi,lчество доо u illIМllОВахяя вспоýопlт8пьных веU]оств), объgi|

пуле: dДлfi 8зросrых,!. f,1 доrs .. t,0 rrrлл ялй' lB 
Пrнл.''lялtlтрз.х и холl,tчссводоl в анпуло; l,щля

BrB, способ прlruёнв}]ип, (r1римё rять по
,1римёнбв8я" (Примвнять по нsзнOчаниюврачэ }. сСтерклько.л, сПорвд

r, (6терильно.D, (Перgя употребл8Nивr.блениэМ вgrряхilвать.ll tХранить в
пнон для детёя ,{есте,}, *Не взодить

дата произsодстааt датьi пстеченив ераха
носrи {tГоде* до....,r)t цjтрях-хOд
внутреянаго исrольэования производителеr..t на

{е хартонýой коuморчесtой упаIовхи tJoT}a быть
trы проiJ9одствовныа }одь,

ть npt{ тgмflераryре от до 8'с. Н8 раряl,ь rря rоirпбр8турý ог ? до 8 ОС, t]o
,fi8анив хается

J ,ода

Заключевие Соответsтвует требованяом
ЛГl-N' {000539}(рг-RU)-1 7,023 РеrевакФ 8 {Ванчина против гслатита В, реиомб*яантная дрOхФкевёя жилiея} еуспёнrия дляаl7ГРf мышвчного ýgедФния 20 мхг/мл,
'- альтерsатиs!rы* r,iётод
"- на ороизводýrве ýсуществпявтсп tQнтролЬ {ахдоit 1 0-Й qep{и прýпараfа

Дата gь]пус

начальняi

Сiреft! ? я} 2

1а

,19
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Срох годхобтш
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