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

произведенного в Российской Федерации иIи ввозимого в Российскую Федерацию
им муноби ологич еского лекарственного препарата

от 1 5.0З .202з J\Ъ 0 1 04З912з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, l150BB,
г. Москва, ул. 1-я вская, д. 15, стр.2, ИНН: 7]224222З],

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заклк)чения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
учреждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

( наи п,t eHoBarl ие фе2iерал ьно го государстве н ного бюлжетного уч режлен ия )

от 1З.OЗ.202З NЬ 170/НЦЭС]\{П разрешает ввод в гражданский оборот
(лата) (rroMep)

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

Вакцина для профилактики краснухи
(пlеrкдуrIародное нспатентованtlое tIаименование группировочное или кимическое)

лиофилизат длrl приготовления раствора для подкожного введения 0.5 млr/доза
(1 доза) - ампулы (l0 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических

учреждении

(торговое наименование)

(форма выпуска с укiваниеN,I .пекарственной форrчrы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии \4З6|22 , объем серии или партии 2920

(номер серии)

годен до |2.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"I\1[икрог.п"), Россия, 1l5088, г. N4ocKBa, ул. 1-я /ýrбровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичнаr{ упаковка), стр. l
(вы пускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛП-NЬ(00 1 1 65 )-еГ-RtJ) от З 0.08 .2022.

fiержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науrно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"\,{икроген" (АО "НПО "lVIикрог"r"), Россия, 1150В8, г. I\{ocKB&, ул. 1-я !5zбровская,
д-

*,,-,-i-." /K)KУMI:III II(rUII{слlI
.r!,Т.._s. элЕктрUнноiiподпltсью

i*]
Сертифлrкат 0 1 l 742460ССЗ 1 540DЗ45Е85В0507Е482

Владелеtt Пархlrмен Krr ýrrнтрrrй Всевозtrдlrви.r

Действrrтелен с l4_02,2D2] по {J9.05_2024

Заместителъ руководителя !.В. Пархоменко



Акцл.tонер ное общество
кНаучно-производственнOе объединен}.lе по медиц}lнским имlпtунобиOлогичtски}t flрепараlам

кМикрогенll
А;lрЁс ft,lеста осуцествле}lltя ллlценз}.lруемOгt: в}lда деятельности]

}}occl.tl,l l5088, г, МOсква, ул. l-я ýубровская, д.l5, стр.2

ПАСпоРТ Jч} 496 оr,27,01.202З г.

Торговое на blвtgHtlBaHlte ЛIl
iVI е;клунарол}iое не патентован t{Фt, ил и tpyfi -

п!,lро8очнOе, }lли хи}rшческOс яa}{}1EHoBaHlle

iiекарствеttltая форма

Регистраt{лtо нное удостоsеренllе
ldaTa госуtарственной регltстраци1.1
j{a,ra вltесеlлllя лtз:l,tеt.tениit в регtlстрациоIlное
улостовереfiие JIi] (дата заLrены регнстрац}l-
ttl rного JlI1)
l,Iolurep серии
КO;tлrчество, €д. t{]}tсренrlя
Исt tытания проведе}i ы гlо Н/1 jI Гl-Л!t00 l l 65 )-(РГ- lttJ )-j 0082З

Вt кцrl п а п poTrl в крff ýlI!, x}l h:ул ьтурал ь }lд ý ж}rва я

Вакt{ина для профилактl.{ки KpacHyxll

Jlиоф пл lrзar, JLr{я лр}tго"говJlе н ия ра(твора Jця подкожЕ8го введения,
0,5 млlдоза
ЛП-Nr(00 l l 65)-(РГ-RU)
j0.08"2022 f[aTa выпуска 12 ?2

Годелt до

l}tл]6 l22
2920

l] 25

YпаковOк

I-I окд:lаr,е;l t;
тр-б-, ;;-",",,;ТiД-JI I]-rъ(t}0 п 65),{', }

j l иофи;t яза,г -- 0дtloрод1.1itя пOр}lстая !!,,ас са

сtJе,tло-жеjlтог0 rlB9Ta, допускается p{].]otia-

тый отгенок, Глtгроскопи.tt,tа.

[JcrccтaнOB,:tetlный препарат * гlрозраrlшая
;fi идкос,I"ь рOзовога цве,га

[lсl]L-,tинноqт,ь ffо"tжсш сOдержать вирусы KpacHyxtl

l} pe,lt я растt}орен!lя

в,!,еllенrlg З ltиlr rlри
b{jl вOды &Iя lIllъек_

от 7,0 до 8.0

/{олже r,r coo,t-BeTcTBo lзать требования м при
0ilpglteJle нпи l]идиlч,ых час"гиц, Не боirее ?З
мехаljrtчсскrlх вклюtlе},llЁ в 5 апlпулах tr*p-
вrrйt выборки и не бо,nее 52 механичsскнх
вкjlючgнлtй в l0 ампулах первоit rr вторtlй

выбоr;ка,ч gvillýtaoHo

Iltlтеря в ýtaccc llpll Ilысуш}t-
взниl.t.9il

}{е более 2,0 9/о

Не .tlолжеп солер)кать бактсрлtil и грrrбов

ýtrл;хен ýы,гь HeтoKc }tчным

Прltвиво,tt,tая до]а вакцltны (0,5 мл) дOjtilt}la

содержа"гь не ]rteнee l 000 TKaHeBbix 11}lTo-

fiатог*нllых доз {l'Lll,br;) tsируса краснуxи
(не менее 3.0 lg'ГЩfi5/0,5 ttл)

Быqrt Гt сь, llороточяt,r it альбу- Не болсе 50 нг в олrtоЁt прltвltвtrчноl:l дозс 
1

i \tliH_ нl",;tозе вакu}rн.ы
l
i
1

l_-"
l l cpMoc-],aol1,1bHocTb

Должсн бы,гь термостаби],lьны b.,l. .Щоuус ка-

}le 0олеЁ, чем на 0д}l}l

ti"*.p*,",*" ;;;Ы*r,r,.
llЭiх;t

Резу,llьтаты н<lllтроля

JIлlофлл;rlлзат ^ однородная пOриýтая ý{асса

же"ll,го ватO-рýзOIrого uвеr а. Глt гроýкQ п ич на,

Соотве,гствует
I}tlссr:алtовлелtны й лре парат - llрO]рачная

жлIдкость розOваго чвета
CooTBeJg:glgr=-

Co"llcpxlrT внрус h?acHyx tt

Сооr,ветс,rвуе,г
Расr"воряется ý Te.{eнl.!e менее 3 tr{lrн при

вltесýlt,..lи в ампу"lу 0,ý rut.п вOды шя и}{ъек-f]lr;uKeli растt}Oряl,ься
ýtleceH[ltl в ампу;lч 0,5

цлtй

соответств

}1c:;atl tt.tccKlte
ý b];'l ttt'tCll}lЯ

Етýя сниженне средней ге0]llЁтрl.{ческOй
вели ч ин bi титра B}lpyca пOýJl 8 I1рOгреван l.rя

7я
соответс,rвyет

I-,{s болсе 2З мехаrtrлческ!lх включенtллi и 5

а]!lгlулах гrервоý эыборки
соотsетствчет

0.8
CtloTBeTcTB

} le ctll1epx<HT, бактернй и грtrСlов

сirответс,гв

26920 {4,4]}
Соо,гвеrттвует

МýЯёё l:,2
соответств

Тер*tостаýклен
Соответотиует

uепrе 5".0

Соответсtвует
l]aKultпa пt> l ,lt*зе Вlоar}Улý;л*gýспtлtоgrью 2 я;
Hj grеý""Iа l-г* глt.аролитическ(,}го K:lil*ca по-I-У

9462-00 | _84299 l 12-20 l0

(. пешr-rфлrческilя актr{ý}{0сть.
'l LlДS()i(},5 ;rrл

HeToKeH,tett
CooTBe,t,cT

Менее 20 ЕЭlм,rt

BaKцrlHy вылусýаю1, гtо l дозс в ампуле
вtlест}lмOстью 2 lкл из стеýл{r l-rо r,пдро.ltи-

уrlаковка
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{TACfiOPT jB 496 аm 27.ý1.2В2З z-

торсввоеааuменоýgllrlсýR ВакцuпаltроtttаsкраtпухuкупьmуF&хьнм
ýta8lyl

Номер серuu
Колuч еttпвФ, еd, tr\черсная

M36l33
з92а умrко8ох

ткческого кJIасса пý Iýo 9l87 шяк ТУ 946з-

001-84299l?2-20la нли Ту 9462-00i-
5зs08805_2006.

На ка:клуlо еtltпулу l{аклеи8ают этикЕтку

самOrrлеящуюся ((FаSsýп}Ф про}lзводства

{А,yеrуDýппisоп> или UPM Raflatac! ил}I

аналогичн},lо)нли текст наносят непФсред-

ственнФ на аil{Iryлу методfr:!l каплеструЙнOй

печатн }lл l"i флексOграфки,
10 алrпул с 8акцинай помеtцают в пачку и3

картона хроý{-зрзац (ТУ 545],0l0-
04766]54-2006 нли r"осТ зз78I -2016 цлн

аналогrltl}lог0). В пачку с вакц}l-

Hol1l вкладывают Инсrрукцию по пpllNleнs-

нню и вкладыш с H0мepolrl укладчtrка,
По заказу потребитс,lтя пOзмож!та ком плектаl1и я

водой л'ltя иttl}екI{иil {ЛСР-007006/08) в соотвrг-
grвук}1.1lих хо jIичестаах.

Коипяекгtrость 8 Ilачке сt)ýrвýтýтвyетл

МIаркирпвка

l) Первичная y,raкoвKa. l-{a этлlкетке

ампулы указывают: сOкраlценнOе Halt,и(:Ho-

ванпе лроизводителя, сокраще}11j0€ Hn}iмe-

HOBaHl.,e препарата {BaKullHa rротив L?*e*

нухи), колllчествсt доз, дозлlрOвку, номср
серилl (буквенво-шнфровое обозначенлtе),

дату выпуýкаt срOк годности tдо),
На ампул€ yказывают:сOкрацisнное

fiа!{]\1енование прsпарата (Вакuина rраткв
KpacHlTlt), холичýство поз iкlд.я), t{oillep

серии {буквенно-uнфровое обозкаченне),

дату выпуска, срок годности {до).
2) Вторичиая упаковка. }la пачке ука-

зывают: }tаиý{енованне про}r]Еод}lтеля, ад-

рес. телефовы, 
,говарный 

знаý! палное

наиý|онование препарата, групfi ировоqнOе

I{аиl!{Ё[{0вание1 лек&рствеяную форму, до-
3}rpoBýy, информачtлю 0 составе, колfirlе,
с,гво амп}л в пачке, к(}лItчест80 доз в аьlýу-

ле! нOмср серни (буквснно-л{лlфровое обо-

значеltлtе), дату выIrускд, срOк год}l0стн,

условlý xpaнe}lиrlr условия отпуска {<ýпя
лечебно-лрофшlактическцх уlреждений>),
номер регнстациýн}lого удостоверенняt
штрих-код,слособ пряменен1,1я {кСпособ
прнмененllя * см. Илtструкцrло*},

предупредител ьныý надписи; <Стер ильноll,
кХранrгь в недOступноllr ддя дстей месте>,

средýтвФ ндевтифшкацин *,

Примечаrtие
+ Срепство lлдентификации бl.лчг напоситьсi
пос.qс вItеjрсrlия на про}{зfi {!дс,rgе н но й площад-

кý"

l) Ilсрвнчrrал yllilKOBKa. |"l;r ):,лtкегке rtblrlv-

.l IJ } KitJitllo : Hiillvctl{}BiilI}{c i ll)L}ll] K(t.I}l тс,lя - "\О
"}{П0 "М нкрогеlt"" coKpat цен н{}с HitH l.|el |t} 0a1,1 нс

препOрirта - Ваrцtrt tit llрQl,и в Kpactl!,ý и_ к0,1,.{ llf -

mво дOз - I доза, lюзировкil - 0,5 stл/дсlза, ttrrMcp

еерии {буквснно-ttифровсе trбоltlачсtlл.tе}

ý.{]612], даT а вып},скii 12 22" cpcrx I,оjtH(}cl,H -;1{}

12 25

?} Втори.lная },пtKOBKit. I,Ia пачкс укilзаýt}:
!lаи.\,сrrоýа}r}лg проl{зFоJr.fi*ля * Д0 ttI ll I(]

*Микрогев>. адрсс -Россия, ll5088, г, Мrlсква,

ул. t-я |ау-бровскал. Jl, l5, стр, 2. тслеt}эоtlьr -
тел. (495) ?10-j7-87" {495) 6?4-55-8{1. r,опарttый

знак, пол l |оý l latlмcl !ф !rц1.1 !.,е r, pcl l11p11 lii * L}акци -

на ll роти в Kparj}ly\я к\,л bTyP.LlыIiul jff и ная.

гр,чпfl и poвo1lltoe ilаиfolсяоваt lи с * Вакцltп п ;1ля

проф нлактлtки Kpilcllyx ý, лскарстпеl r ная t}rrpM;r

* лисфилtrf,а:г лля пр}lгФтавl{ния pitýTsopil jiлý

fi олко}8!lого ввслсItнr, jtt}зrlр()llliа * 0,5 хлi;tttза.

ип{lор:чrашия о составg, коJtиl{сство ампу.Il в

па.i&е. кOличеýтво ло) в aмnyJlc -. l0 аrrпу;r lrrr l

дФзе. lloMep ссрии {ýуквtrrлrо-цифропое обозttii-

чеltие) * fur]6 ! З2, лi!та выllуска "- l2 2i, срок
годLlости * Годстt дФ l 2 25, услt}вýя хрансния *

Хранить при телrпgратуре оr 2 ло l{ ОС, 
J-с.тов!tя

отпуска - l}tя лечебио-прос} илактическ их

1чрсlкдсll иii, номср рсг}lfi рччоil llo го },дOс,l u-

версния "- ЛП-J,&(0S{ l65HPl]frU]. IIrгрп\-

кол. С'пособ прйленсt r и я * qrr. }{ нстР}лr tп lo.

прелутI редитеjу{ые lt а_lп цс и : Сте ри.тьяý Х ра-
ннть в tlедосцftноll лля лсрfi ritесге. средrгв,l

1пшсн,гиýнКаlrии

'':.],. 

"',, 
, .''

Грапспорткрование Прн температуре от 2 до 8 ОС :
лt,

Хранение При темпеоат}те от 2 до 8 оС Ф{*6.;,;i;,11l;;
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Toplo *о е пal*ttclloýaп uе lI I I

I!o"xep сераа
ýо;лччеспtt), tl|, u ut ере t tuл

ПАсflоРТ }lI 196 опl 17.0l.i{J73 l,
В акца н ч проmа в кра{u!-хч ку:, ьпr},р lt-l ь,tuя
xtиaaý
Il36l1:

:У20 !пtlкоr.}ý

годностI1

Зак,;-lкlченлtс: Вакцина irрO,г!Iв KpacHyкrl к!,льтураjlьнал живая, лýоф!t-iý]атl:Llя ,rриго-гоtJJIен}rя рiстворадJlя I]одкожнOгl}
введсн}lя сери}l ý!1|t,'jбi]] со{],гветuгsуsттреýо8ан}tям Hl]Лrl-ýч(00lit 5}-iРГ-RU)-]008]]

j{а,гit выдачr,r гI&сII0рта u '{у,, i { 2ф.

Заrt rсr,лrгtl,1t t,illrp ( к,гOра llrt к a'iec,I,ý y

(!{олнсиость)

I-1ачаryыtик ()l;'l'K g]ýlr"}** _,__
{ýол;кrrость)

'\ .'

j,'',l.- ,
/'/ l l { l'ffi- (Пtlлпись),,li

l'''
)

_|t
j' ,,: :'

.ё' / .;,.i
;a ii

(IloДitltcb)
l
i,.

/lчбровская О.А.
(Фио)

l{орягинlt'l'.l{
{Фи{)}

ýата выпуска
I-оден ,ltu

l d" 1 ].20]:
] 1.12.2025
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