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

прOизведенного в Российской Федерации ил}I ввозимого в Росслrйскую Федерацию
иммуно биологического лекарств енного пр епарата
. от 30.09.2022 Jt 0092 T9l22

Выдано Закрытому акционерному обществу "Наlц*о-производственная компанIIя"коN4Бtr{отЕх", Россия, 117gg7, г. Москва, ул. Микпlо,о-It4uклая, д, lбl10, корп. 71,ИНН: 77а906]з|1.

заключения испытательного центра экспертизы качества медиI{инскихиммунобиологических препаратов Федерального государственноIо бюджетного
уФеждения "НаучныЙ центр экспертизы срелств IчIеДИЦИнского применения''

(наименованllе федерального государственн
от ?7.р9.2022 лЪ 98з/нцЭсмП разрешает ввод в l.ра}кданский оборот(дата) (Horrep)

в Россlrйской Федерации иlvllllуноблrологического лекарственного препарата
В акцина гепатита В р екоп,rбинантная дрожжев ая

(r,орговое HailrreHoBaHlte)

(наилtенов ание, олре9.), ;;.11j,:{

докумЕнт пOдп}lсАн
эJБктронной подплtсr, 

,. ,.,

Сертифлrкат 77 1 9CA8B47D5OC]OAF l DDE7 СЦgЕ,u$)til
8ладелсц Пдрхонеrrко f{lrrlтpltl-t Всевоаодовпч
!ействнте,лен о 12.|1.202l по l2.02,202J

Заместитель рfководителя !.В. Пархоменк0
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Ь# зАоFIдучнO.прOизвOдствЕнн^якOмпАния

ш.АсшФрт
Вд кп{рацса гgýдтита В рексwябиЕgажтнаýа дý}Ф}кж(еЕ ая
, с}IýЕIеЕ{зрýя для вriутрýдрЁьЕс!ЕgчЕiогФ tsвед8ехиý

Серия Еакцины У{g ,l;i;l:' i_:?d:2",l ( .rica. €i q:;{y4"c,,,;:":,!-):,_;y,";_,,
дозироl}ка, KoHcepualtT

ýата розли ьа ,,,: ! l: 
j,j.' j,2 э*l Количеств а ;'ф'Э i; уilакOsФк t,;Э!!:",,ti :i?ж,rпуп1

СЕ,ок годности д0 ",','.,:' ,,:. !i,:'
l""онтрэлЬ ЕачЁства осущесгвлён в ccioтвilcTвиpr с НД Р },J0007з8l01-19021Е tt{gТОДа}"{И, указан-

Fьпч{и в спецификащи (СП-R.о_0400-007, Cfi-KC}-04U0-00fi, сп-ко-0400-1з7, сп-ко-0400_1з8)

1-1онr,ро.lIьный М ОБТК j;',j

lt?99?, Москва
уп Мвкпухо-Маклая, I6/Ii}, корп. 7l

то,лiф*rс: 8 (4r5} 330-74-29
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р;ФнтрOль к.&чЕствА ЕАкщиЕ{ы

г[шказатели Fýормы Резз:льтаты

Фgrтп*ввtие Голdогенная с,успензия белого с
сероватыfui оттенкOt-d цвета, беэ видимых
посторонних включений, разделяющаяся
при стOянI{и lla бесцветную прозрачнуIs
)кидкосtь и рыхлылi fiсадок бслого с
сероваты},,л 0тт€нком цDета, JIег?iо

разби ваiоulийся при ýстряхI.rваi{ии,

Г[*длиялiяш*ть Препарат долх{9н сOдсрх(ать НВsАg"

Размя;р чаЁтеsЕ"{ Суспелtзия sакциr{ы дол.lкна свободн*
прокодить в шприц через иглу -Шч 0840. /., l' l l':

&ревяя
с€дирýенlтgщионжой

ует,ойuкяявоетrt

Суспензия вакциfiы, образулощаяся fiри
ВСТРЯКIiВаНИИ, Не ДOЛЖfiа trа*СЛаИВаТЬСЯ
в теаIеЕiие 5 гдип,

| --'l. -' *-],L :- . :,_

f$6ендвtипле*кие
ЕклЕФч{gЕЕий

ýслlкны 0тсутствOвать.

рЖ От 6,4 до 7,4

Е{зgдекаепяый объев{ Не менее номинаJlьfiOгO, :' 
''L, 

с, ,>.r'=-J,

Герьяетизяrцлля ,&мпуль,t с препаI]атом дол;кны быть гер-
Iч{стиЧilы,

Стедэяаль*лоет,ь I iрепарат дФJIх{ен быть стерi,lль!{ыrut. ,:"r _ ., 
"зl!.,!.'{.'r *,

БактериальýЕьЕе
эýпдФтФксеýý{ьЕ

Не более Зt] ЕЭ/мл,

Ебшдий белок Не более 25 мкг/мл.

Аиомальная
тfiкýичеýФсть

Препарат дOлн{ен бытъ натоксичным.

Спаеадифшчfgекýж

ак,в,ив&{ф8з,ь

НВsЯg дOлл{нс быть не tte-
ýъз к препарату

250 нг.
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F[окязателш Еflорwзы Результаты

Iýолrgота сорбпqии Солержание HBsAg в 1 мл надосадочной

кидкOеглt вакцины доля(н0 быть яе бо-
лео i оrlо 0т номинальног0 к{lлшчестЕа"

u!i/*1,1c с ,/ yt;

Тиовяеgэсал 0т 30 до 70 мкг в 1 tсл.

Отсутствует в вакцияе без кýнсерванта. .i'': !- r. 4;,, ;Э: 
"':/,j.

.&лпорgинкй 0т 0,З5 до 0,65 мг (Аlзо) в l мл,
1

,".,?,J ,l.-,,/./ '" .,t _l -t l t lz/r/r'

ХПрорtзвсдстЕешиьЕе
ýIýTaMfuflbý

SaccharoMyces сеrечisiае ýAH-04l/p20
{серотип ау),

llапssпulа ро!уrпоrр|tя Р,iБТ-99lрНts-51
(серотип ау},

llапsепulв polyrпorpha КЕТ-98iрНts-50
(серотип ad)

.fi,-

ш,'

:''
t'jI

ушадсщвка По i мп (взрослая доза. 1 вэрослая дtэза
илн 2 детские дозы) и по 0,5 мл (детская
доза) в ампуль] прсrзрачн{]го бесцветного
ýтекла HC-l илрr стр,кпа I-ого гидрЕлрIти-
ческог0 мллсса. По 10 аIипул в Еонтур-
ной ячсйковой упакOвна из пленки пФ-
ливинилхлсlрчtдной и фольги ацIФ&{ин}lg-

вой с Idнструкцией по приманению и
но,lкOм ампульяым в пачке из картOýа.
При исподьзоБании ампуп с точкар/iи

надлOма Еоr{ аrr{пуJIьный FIe вкладывак}т,

/'
l.эL-' _,,_;!_,._'

Рdяркирrъвка В соответствии с НЩ.

Краrаелавяе В соответсT вши с СП 3.3.2"3З37-1б при
тtэ}лпсратуре Фт 2 до 8 ОС. Заморах{ива-
frlиё не дOпускается. ýопускается крат-
KOBpeMeHFtoe (нв более 72 часов) краýе-
r{ие при TefuiIlepaType нЕ вышg 30 ОС.

Травясш.lэ ртЕ{рФýеЕýý,ý е В сс,ответстЕии с СП З.3.2.ЗЗЗ2-16 при
т*h,tflературе 0т 2 до Е ОС, Заiчrораживание
не дOпускается. ýопуснаезýя KpaTKi]Bpe-
Meя}loe {не более 72 часов) транспорти-

рование при т8мпературе не выLше З0 'С.
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Заклпоченwеz серия EflKIdиItirI соответствует требования}"t НД Р 1"J0007ЗЕi01-190218
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