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

гIроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

от 15.0З .202з ]\Ъ 01 04з] 12з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное
медицинским иммунобиологическим препаратам "N4икроген",
г. N4ocKB&, ул. 1-я !убровская, д. 15, стр. 2, ИНН: ]7224222З] .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного

учреждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

( наименоваrrие федеральtIого государс гвенного бюджетноl,о учрсждения)
от 1З.OЗ.202З ЛЪ 169/НЦЭСI\4П разрешает ввод в гражданский оборот

объединение по
Россия, 1 150ВВ,

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина против красн}хи кулътуральная живая

(торговое ttаименование)

Вакцина для профилактики красн}хи
(международ}{ое непатентоваt{ttое tlаиме}IоваtIис гругIгlировочное или химичсское)

лиофилизат дJuI приготовления раствора для гIодкожного введения 0.5 мл/доза
(1 доза) - ампулы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических

учреждении
(форма выпуска с укrваttием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии |vIЗ6022 , объем серии или партии 2928 7

(номер серии)

годен до 12.2025
(ко.гt ичество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "N4икроген" (АО "НПО
"N4икроген"), Россия,11508В, г. VIосква, ул.1-я /|rбровская, д.15, стр.2
(производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичнаrI упаковка), стр. 1

( вы п},скающий контроль качества).
(наимеrtование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрацион ное удостоверен ие NЪ ЛП-Jф(00 1 1 65 )-(РГ-RU) от З 0.08 .2022.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науtно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "VIикрог"""), Россия, 1150ВВ, г. VIосквa, ул. l-я !убровская,
д. 15, стр.2.

(наименование, адрес)
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Сертнфпклт 0 1 l 74],1бOССЗ l 540DЗ45Е85В0507Е482

Влале,лел IIapxrrMeHKo j{rrитрrtй BceBrrзtrдoBrr.r

j]ействителен с 14,0]-20]] по 09,05-2024

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акцлtонериое сбщество
<tНауч но_производственное объединен}tе по ]!lел}.tцl.iнск}lм имлrуноблrол0!-ическ}lм sрепаратl1м

кlчlикрогеltя
Адрес лtеста осуществлен14я лицс!lзируемOго впда деятельности:

Россttя, l ]5088, г, MOcKýii, ул, l-я 1{уýровская, д. l 5, стр,2

ПАСпоРТ j\} 495 от 27,01.202З r.

Торговое наименоваt.l lte Л П
Mex,:iylrapo;tHoe HeгlaTel,iTOBa}{rloe, }lли груЕ-
пltpoýo[lHoe. l1-1}l х!tLlиtlескOе tja}l$rs]l0BaH}{e

-Ilекарственлrая фор;rtа

Регltстраtlио}l}Iое улосl-оверенне
ýата госу,аарствепtlо й регнстраци н
jlaTa BrreceHllя изrtене н ll й 8 pcr,иc,Ipal{}loll tloe

у.|lос,гоtJереllие JlI l (лата замё!tы регистрацI{-
оrлrrого ЛГl)
I-IоMep ссрилt
K0;l tt ч ecT,Btl, е;:lл }lз]r{сре}t!tя

}{cllbi тан ltя проведе l{ы пu l1,! jt l1-.r\i!{00 l l 65)-(РГ,RU )-] 00 8]]

Ва Krlи rr а п рO"гIl в кра снух tr KJ"JI ь,rурýл ьн ý}l жll аая

Ванцина л",iя профилаýтикr{ l'таснухи

Л лtофлш изат лля пр ц готовлен}tя рас,гs{]ра jU]я пOдкOжно г0 в8еден},tя.

0,5 ;цлlдоза
ЛП-ý!{00 l l 65)-{РГ-Rt"J )

]0.08.2022 f]aTa выпусна
Го;l(сн до

Ivl36022
?928 чпакOвоý

|2 22

l] 2.i

l'с}ъ,льта гы коитроJIя

Jl ltоф tl;r из;tr, *- ол1.1t]р{)дная лOр IicTaJl ilt ;сса
)tiеj,l,гýtJilт,о-ро]оýOго ltBcTa. ГнгроýкQllлtt1llа

Соu-l,ве,t,ствует
BOccTaHttB.ltct; ны й ltperlapa,l, - прOзрач 11ая

жllдкOсl,ь р{)зOtsoI,0 цвета
Сосrгве,t,ств

Со.ttериtнт BHp.vc краснух н

Соответств.чgт
Расr^воряе,rс;l в течеlttlе менgе j rиr{I1 прll

в1lессниrl 8 aý{пyJl.v 0.5 мл вOды ýlя инъек-

поквзаr,елtt

0tlиcattlre

l ['IolrltHHocтb

Вреuя раств(}реýllя

N.lcxirrltrle(Kиe
ýli,llt)|,{нl]я

li {-'тсри;t ыtос,rь

АнOпrа-tьлtая токqичноaть

Спсr*rф ическая aKTltBHoc:,b,
'l'ti/{_ýt]i0,_i M;t

Бьr ч ий сывороточныl-t ал ьýу-
lttttt, tlгlаозе

1'ерьtостаблrльноýть

Бакr,ер l.tальные эндатOкс}ltiы,

ЕЭiм.lt

'I'рсбоваrrllя по }IД JlГl-}!{t't} l t6ý)-{Рr'-
RU)_3{}0s]2

.ilиофltлttзат - однарOд}Iая пOристая масса

с в е,гJlO-же.гtто г0 l,ttje] а, д0 гtусfi ае,],сл розова-
l,ый olTeitoK. Гигроскоtlлtч на.

L]occTaHt)B;reнный ttpcttapal, -. прOзрачная
ж 1,1дкOс], ь рOз0l]о го lll}e,l"a

/1о.,iжен сOлерiкать lз}lpyc ы ýpacнyx}l

!lo;;KeH r}асl,воряться r},1,счеlillе 3 мин при

Bнece1.1H}, в aýrilyjly 0,5 br:r в0;Iы .lUIя и}rьек-
ц}l}t

соответств

()т 7,0 до 8,0

Ji"r,--,, ." Й;Й;l-цr-б""^*,rr rр"
()llpeile;leHиl.r 8}lл}lь,lых rlgстиl(, Не бо;lее 2З

р!ехаlн}tческttх LtклlOtlеt-l}.{й в -ý амttулах пеtrr-

Bul'r выборки и ilc бtl"lr-rc 5? Mеxatlllrtý.cKttx 
i

вклIо,tел{ий в l0 abttty,;tax ttepBcГt lt в,горой
выOоDках cYi\{ýlatjH0

Не более 2.0 %

|,lrl Jtолл<ен cojlcpx(aTb бак],ерl.JГt и

}le более 50 нг в ол}lо}-l ýрl.i8!tвочноit дозе
BaKt[,1.!llы

Должеи быть терыостаблt.rtьиыьt_ /{oltycKa-
е,I"ся cнl.Iжerj lte среляе ii геоlлtетр нчес кой

tsел llrl l,t ны тптра вир ycir nocjle лрt)гревrrнllя
не более. чgр1 11i1 gдtttt I

Ivlettee 20 ЁЭhul

BaKu1.ltly выпускают по l дозе в aillllyдe

t]местl.J]rtостыо 2 M;r llз стекла l-го гllдролu-

7.$
соотвtугст

Не болсе ?З мехаttlrческлrх fiк,lюченr,rй ш 5

alr пу]Iах rtервой выборклi
Соотве,l,ствует

l],8

Соо,гве,гс"гвует

|-lc tодер;клtт бактерий и грибов
СOо,гвстствует

HgrclKcll.tetl
Сtlотве,тств,

295|0 t4,4'l)
Соотве,тствует

;u*Heq l.?
_ фответствуЕr l

Терiностабклtя
С*ответствуtт

мбlýе 5,0

Соответ8Вусг
l]акциrtа по l ilозс l] аýIпу]!е влtестилrостыо 2 !t.:1

из L:rск.ца l-го l,и;lрrlит!lчеýког0 класса ло'l'У
9462-{X, 1 _1l"i]99 l ;2_з{l l 0

Соu-l,ве,t,ствует

I'Iотсря t1 [!ас{е ,1ри BbiЁylllil-
Battt,tl.t. ozi,

/{олжен быть tteTOKclltl [лы ý1

П1lltв1.1во.tная доза вакц!l1|ы (0,5 лtл) даJiжна

солерка,гь не i\.teнee l 000 т^кilнсвых циl,0-

патогенных доз ("Гl$lяr) вrlрусs краснух.и

iHe менее З,0 lg "l't.U_ЪФ10.5 ы.ч)

YttaKtrBKa
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{lдспоРТ lB 495 оm 37"l} 1.3t}23 z.

Тарiпlа$е паьхепоаанgе л п ВахцuнQ l,роmr]s Hpaca!"ur K_y"Лblll||la jlbvlж
)ý$вt я

Намер ccpuu
ýо,а uч ettпB о, el, ttъtt ср е lt tM

bl3$l}22
2ql8 унýх,}gок

тrrческOr0 класtа fiO Iýo 9l8? нли тУ 9462-

001-84?99]2?-2ala }шt{ ТУ 946З-00l-
53908805-2006.

На наждую ампулу наклýиliают уruкетху
саlчlоfiJlеящ}lrося (кFаssоп>Ф прOизводства

KAveryDennisonll или UPM Raflat&c| ,|ли

аныIогичную)лtли текст наносят непосред-

cTBe}IKo Еа аý{пулу метод0l!{ каплестру}j}l0й

печатtл или флексографилt,
l0 амлl,л с вакциной пOмевtают в пачку ll:t

картона хром-зрзац ('ГУ 545З-0 I (}-

04766354-?0аб илуt ГосТ 3З78 1-20 lб нли

анаJIогl,iчног(]), В пачку с вакllи*

ной вмадывают I,1нструхцfirо по пpllмette-

нрlю и 8кладыш с H0ý{ýplf,;\,i укладчика.
Ло заказу потребителя вФзýiо)+itl n коыплектаци я

во.цоli для инъекцtлii (ЛСР-007006i08) в соотвrг-
ствуюlл}lх колшчсствах.

Коrtплgктllость ý,iачке сФOтвfг{тt}?ýт.

Маркпровка

l) Первичная упакOвка, l:Ia этикетке
аN{П}ЦЬ1 УКа3ЫВаЮТ: Са КРаuls}lПО* На HIvf еНО-

ваfiие произвOдtIтеляt сокращенное наиме*

нование преfiарата (Вакцлlна прOт}{в крас-

нухи), кол}Il{ествt) д{rз, до:]ирOвку, нOмер

сер}lи {буквенлtо-uифровое обозначенне),

дату выпуска, срOк гOдrlt}стн {д0).
На амггуле указывакiт:с(,ýрашенное

наýменO8анýе преттаrJата {ýакцниа аротив
краснухш)" кOлI.неств0 доз {кlд,ь}, нýмер
сер}Iи (буквенrrо-цифровое обOз}lачение),

дi}ry выпуска, срOк годностн (до),

3) Вторичная упаковка. На лачке ука-
зы Baloт] яаи]\.lенованI{е прOtIзI]ол}l,ге.пя, a/l-

рЕс, r,елсфоны, товарлlый ]нак, пOл}I0е

на}lfotенOвание преларата, rруппировочное
tlаименование, лекарстýеttttую фор"-lу, до-
зýровt{у. ияфорыrацr*ю о сOставе) кOличе-

ств0 ампул 8 пачке. кол}tllест8о доз в ампу_

Jre, нOь,ер серии (буквенно-r{i.rфровое обо-
значенlле), дату выпуска. срOк годнOсти!

услов}и храненrtя. услоtsия огпlска (<!ля

леqсбuо-профилакгическнх учре}ýлений>),
номер региýтр8ционнOго }доýтоверst{l.tя,
штрих-код,спосOб tlрнменýния (кСпособ
применения - см. Инструкциlо)}),
предупредительные надпl,tсll: кСтерильнол,
(XpaH}tTb в недOстуr1}lоýt длл детеЙ меOте)},

средств0 лtдеrrгифнкацl.tи+.
Прнлlечавие

* Среаство идеrпификаuни будсr шавоgý.t,ьсri

после вЕýдрсIlия }ta призвf];lствелtлrgfr плФIltфI_

1) Г[срви'llrая )illilкOвкал ll;i этиисr"кс avlty-
jlы указаи0 : l Iаи llý}lФsilllис п рt]и:] sо,|tl.]l,еjlя - АО
"НПО " М н кроr c}l ". roxpal lleH ll{le }lal]ý.lcl l(., liilil tle

прспарата * ГJакцн lta lrpo,f 11 ir Kpilc ! lyx}l, liLr.il иltе_

ств0 доз - t дtза. j]t}зия,овtа - 0.ý rrll'дозii, lrouep
gерtiи {буквеннu-ttнt};rовос обозиаченttе}

ý,rЗ6022, Jlaтa выпуýх1l lJ 3?. срои rё:ttloсти -;lf)
l? ?5

2) Вто;lltчнвя упаковка. }Ia ttrчк* указано:
tlаиNlенOваilие fiрOизsадýl,сjlя - А{) <lllПО

<<N,lлtкроген>, 8дрес * Россия, l l5088, г. \,locKBa,

ул. l-я /1уброt}скёя",ll. I5. ст1. 2. тс,rlеr|хlпы -
Telr. {49.5) 7l0-3?-87, (495) 674-5s-tl{)л т,оварlrый

з!лак, пOлное llaи!lc}loBa}l}re fiреп,tрiтп - Вакцlt-
}Ia Ii р{}ти 8 Kpaýl Iyý }r ку,lьтурruы l8я ж н вая,

группttровочIlt}е }la}l}.lerlоRilиlte * IJaKt.tittto,f-lя

профилакткки Kpa*l{},x иt ;teKirpctBett t tая tРорu а

* лиоф liл lrзат дjlя ltpý l,olu в.це }l !lя раr*rl]ора /t-,Iя

fiодЕожпогý ввсJенilя. лоlfiровкi1 ^ 0"5 :r.r;rl,тtrзл

иlrфорхаttлtя tr составс. ýýпнчсýтво a.rlпyJ в

пачкс. Ko.,l}ltlecтllФ лоэ в itlltп)arc * l0 ;r-ъlлл,л по 1

дозе, rlo,\{ep сернп {бунвсr1l1tl,цнфровое 0ýФ]}|а-

ченне} * N,136{)2?, лýта lrыltускil - l? 2l, cptlK

годностп * I-oдrrr до t ] 25, условия хрilllеtlия -
Храlrитъ flр}t тсмпýратурс о,r 2 ло 8 ОС, 

услOttия
отпуска - fl;lя .гrечеблrо-rtроr} илttктических

учрсrклевий. Hoforcp рс,г]1_${рý!пч&оl"о yJк}gt,о-

вереIl,iя * ЛП-Л!(00Т l65)-{РГ-RUiдгрп*-,r"
Ko,t, Способ приýiенеlтпя * сv. Иrrt,rрlfoиrо.

прелупредителкfиs н'адписи;,,ýтtрп:lьвrr, ff ра-
l l HT,b s llелостуФlюм,rл* д.15*дрЬс. cgte:e}Bo

ндсн,rиr} и к4l1ив

ТраиспортлФOвание '"}"При температуре 0т 2 до 8 "С
Храяени* При температу1
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Т o1t,lo в о е п а u-H а rc в {r lt u е lI I!

Ho,tlep уррцу

Ко itl| чвсtпво, е l. и\|l ёр еtrця

пдспоРТ ,ý 195 шt J7.ý1,2|}}..| s.

Вахцuttч праtплts хрllсиr|ху хrаып!умьt м
}ýuвlrя
&t.llr022

2ý38 yftllкrlBoк

годIiости
f{,aTa выпуска l6. 12.2а22
['оден до ] l. l].20э5

Заключенl,tе; ВакцлtнаrIротив
введеllltя сер},и ,

f{ar;-t выдlt.lll tlаспорта 1l! ,,

краснухr,
,}{9 М-]60:2

куJlьтураJtыiая ?ки8ая, .ltl.tофиллtзаl,для шриготовлен}tя раствора &пя пOдкожного
l сoо,rt]етст,}уот т"ребован иям l tIl Jl Г]-Лс(00 l l 65 )-(РГ-RU ),3 0а822

. 
".,12уJ

Jlубr;tlвскоя 0,А.З*л:1.:g;1.119., л_:+gлgцgрq r ю ýattecтBy
(Должнtlсть)

i lачiutьнин ОБ'l'К ({)КК}

{ýрлiкность)

(Фt40)

Корягиtла Т.К

(ПодлrrсьГ.- _.
/

/"..'
?: }'

/,:,!

(Фио)
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