
рАзрЕ,ý_{ýýжý4Е
на ввоД Е г,ражданский оборот в Роосийлской Фелерации серии и"ци iтартии

произtsеденного в Российскай Федерации иj]и tsВоЗи]чIого в Российскую Федерацию
ИПlмl,лло биOл о гит-Iес когO,ц екар 0 тве 1] н 0го п0 еfi арата

от 08,09,2022 "М Оа899Зl22

Вьgда*lО Федераrь*Ому госi,даРствеll-iiо},.lУ aBToHo]\,lHoI,{y наYч}lо},I]- УЧРеЖДению "Федеральный
нау,чнь;Гt цеIiтР исследоваЕий и разрабОТКrI ИI\,{МУнобиологическ!iх преýаратов им. М.П, Чумакова
РАН" (i{:lcT!lT.YT попиоjuие.цита]. Россия. 1 1 7218. г" L4осква" вн.тер.г. \{униц}iг{zuIьный округ
KoT;loBKa. _у;, I"tр;{лi.5аY_овскаго" л. 29, rt- 5. этаж З. no,nl. i, коь:, .lrЪ 6. ИI-II]{: 775ю2з847.

{i,iаименоваНие rорилиl{еСксго J-lиl la. юриди.lеский алрiсЛt{Ц
_Федеральна* слуэкба ýs надзФру в сфере здравOохранения на основании заключения
},'IocKoBcKoii lтспытате.цьной :аборатории коL]тOо-lя качества лекарс:твеLIFIь]х 0редств
Федера,:ьlrого государстзенног0 бюджетного учрсждсýия ''Инфорлпuц"о*rо-*етодл.lческий
центр rо экспертизе: yti€l.y и ана.iiизу обраш_lел:.iя средств \tедицинского ýрйNtенения''
Федеральной слуN<бь; гirl нсl.]зору в сфере здравоOхра}lе1-Iия.

(наlт:1,1енование федерапьriOго государс,l,ЕеI]l,rого бtод;кетttого 

'"р.*д*r"")
от !5,0_8.2022 Nэ i7з7д1{-11l2?_ разрешrает Ев8д в гра}кданский оборот

tдатi1) (Ho;rrep)

в РоссийСкоii ФедеУзsции и;жмухtобиологlачаекЕГО;-I€К&Рsтtsснного шрепарата
BaKitиlla iUtещевог0 энцсфалита к}/льтJчраль}lая оч1,Ilцен}{ая концеятрированная

В aKцpilla д.ltя пLqф rlr актики кл е щев ого э нцефалита
(r,lelKдyHapo;:ýoe }ie]]aTeiJToBaH]]oe наи&{еноýаi,ие гр)/ппирOв0.,по. ппilйБйБý

лиофи;:изат для приготовлен],lя суспе}iзии ;iля внутрi{}Iь]шечJ{ого введе|lия 0.5 -lrл/:оза
0.j м,: (1 доза) - ампуrь1 {5 шт.) - пачки карто;;t-тыеi в i{t:\,II1-i]eKTe срас1ворителе},

*- (ампУ.'[ь;)0,5м.ц-5ý]T.l'_.ц.riя:Igчебно_lrрофлi.qактическиХ)л{рехtдений
(tpоpмаBьll1YСкасyказаl]иеx{лекapсТBеI-IIJoriсвyпакoвкe)

серýýЕý 506 {серз,ля рас.гв<_lрителя 5 13 j .

, |:l|!

Заьтестителъ руковOдrlте.ця

gбъеи серии или партии 3747
(оо,r"*е","о

упаковок)

,:,?,/,/lr/i

. r*о*оrо.**"

(помер серии)

пб ?{l) ýгФде}I до
{срок годлlосr"и)

I]рФизводствri Федерzu:ьного госуJарственного автOн0},iнOго научноl-о },чрежлеliия
"Федсrра;lьl-тЬiй н31,,rlц6;Гi цепт]З j,iсследOваНий lT разрабо:,.ки l.tмl,tу:;обио.[огичес]ti{х препаратов
пм. ý,l.П, Чr,ltаttове рА}]" {Инст,;iтут ilоjlио,\lиеJlита). (ФГД}trу "{iljцИРИП ипt. М.П, Чуtrакова
PA]-I" |ИнститР i]о-iti{0l,{!1еjlита)), РосСуlя1 г. MocitBa- поселение fulосковскltй, п. LIHgTL]TyTa
lltl.пиоl,tиеЛ:.iта, влд, ý {в9ý стадии. ВК,rlОЗеЯ выýусltалоЩltй контроЛь t<a.lecTBa),

ýepiKaTe".lb tr}sгиетr]ациOнltФго удостоВсрения ФсдераJьýOе гос,чдарс.Iвенное aBTo}iONl}Ioe
яа),чFlDе уllре]{йение "Федера*цьrlый научньiii цеilтр ltсследовqни}-l tt glазработки
и,lлмl,хобио-погически.\ преlzаратов и;i;. М.]l. Чумакова j)AH,; ti4нститут полио]\1}Iел}t.u), 1ЬГаНЧ"ФнцириП иlr, M.Il. Чумакова РАН" 1Инститrт п(]-циоr,lиелита)), Россия, l17zls, г. N{осква"
BFI.Tep,г. rп\,""ц"rr* м, Jrгu 6.'

инактрlý!lрованная счхая
t,l,op1,oBoe намrrенование)

ЛOКУiчl]j}.t 1 ] ;ОЛ]'1}lСý.I
,}-,I i.li,I,PUil] ;Uit ; lолпl tсыо

Ссртпdl;,iitпт ?7 L 9CASl,]:l7} j|,COAI:l DDl.?.119:i
il;ure,leu l ItpsouetrHo .-{взrtI pltii BccBo;loJrэ; K.l

ýeйc,tBil,ic:tc; с 12,1i ]0]1 Tlrr j2.i]2-2{]2]



ll!l. ],1.1/. ,Jл.{лхOл l л..л lrlltLIn.Jl ]luJllIu}!lgtr]lii

кOп!j{птi }.l 6

BAкЦиНАклýшýBoГoЭнцЕd}АЛИТАк}.лЬТуРАлЬн.dяоЧЦшi
инАкте,вjтР"9jв*lн}f"9Ytlт,{и-оgY*iýlт д4я приготовiлййýЕуспЕ}iзи}l для в}{утрип,lышЕчllогgts8Едвнllя 0,5 t{лiдOзr\ в коi!Iппýh,т& с рАстворI.1тЕлЕм - олlоминия i;й;оi;й,Бй'

i Да,га выпуска {вакцина):

Номер серии {вакцина); 586
Годен до (вакшина):

Объем серии (BaKriиila): J8 735 алtп
количество доз:

Производственный штамм

Номер сер;tи
(растворитель):

Вакцина
с!,хая,

опirсаtлие

2,

5J_? Годегi до (

пАспоРт.]\9

бе;lо го цвета,

Объем се 18 735 амп

Требов*rнll:l ýý Результат Itспытаllltя

кл3!тl.евогС ЭЕцефаJ-Iита культураlьнм очищеннм конце}iтрирOваЕная инактивировантiая
лиоф:ал;iзат для пригOтоýлs;iия суспензии ДЛЯ ВНУТРИ]ч{ышечного !ведеция 0,5 мл/доза,

се:.иг Nо ýOб

2025 z.

белого цвета1

i i]од"тlтнность

Пористая ьlассе
гia грФсхс;] ич на.
Восстановленный пDеларат - гоиоiе]j}iая
непрозрачнел сусп9нзия белого авета, при
оiстаIлве}iии рeзделяющаяся на бесчветнуlо
прозрачý)/!о ж1.1дкостý и рыхльi}"{ осадOк
бsлого цвета, При всrряхиван}iI1 хлопья,
кснглоrrереты 1.1 гjOс.l.ороннне частиць1
долж},Iы oтcyT0TBoBaT:J.

ДСЛХtНа бьiть подлинirой, !ол..кна выэ!!вать
с;ечифический ;IMMyHtiTeт к вирусу 

i

&чецевDг0 эяцефалт,Iта при иtll:{унизаýr.Iи
рlь:цеЁ; линии ВаlЬ,'с.

Не более 3 миц,,т.

] Титр антигена доля(ен быть не мэнее

Не более 2,0 %.

I

i ,[,олlкtrа быть с,геЕttльtlой.

.Щолlкна бьiть нетохсrLч на.

Порлiотая масса
гигрсскопична.
ýосстаllовленньiй препарат - гомогенная
непроэрач}{ая суспе}lзия белого цвета,
ilри отстаиваýии разделяюцаяся ria
бесцветнуtо прозрачlгуIо }кидкость },r

рыхлый осадоi( бе"qого цвета. При
Естряхивании хлопья, кOвглоллераты и
посторонние частицы
Подлинна. Вызывает спечифический
иммуннтет к вирусу lQ,iещевого
энцýrj)алита при иммунизаци}.t мышý!-l
.rlиани Balb/c,

2ми r lD]

Сторилыlа

цетокснчна

l

|о

колlпsственнсе
о j,,|ределенl.iе

Пrэ,геря в ýJacce при
uýl! vЦll9dH,liI

Стсркльносгь

Аномальнея
токсичяость

Июнь 2022 е,

Июпя 2025 z.

ЦJТаr'.v (UOlillij:ll) депоllI1роsа;i з хФл;lекцilв mT3[{&lQB Подразлелеилlя
}lваt;озского ФГБУ q]-iИЦЭrV tlst, ]"l.rr. l-aMaqclll> Мllнздраэа Россиu.

,I;lстипт вttрусологlll иl,{. Д.И,

Ссоlrя,Yл I631162i228

ýата выr:уска ( .,_-_, \. i!l.v)la|, Иtottb 2а22 z.

Время
седилtе нтецион ной
устоl-trlивости

j Суспензиlt, обоазуюшаяся

| не;tол>кна расслаиватьоя в

;lprl в{:трях liSa HI,1a.

течен!aе 3 lсинут. Более 3 минут

Бвктериальные
эндотоксliньi Не бо,чее 50 ЕЭ/мл. l l\4eHee 50 ЕЭ/м.,1

Ptl l

Форrrr Л'э; Пс -\1 l1.0/*000 l Bcpc,,u, 0? l ftп. l ,;' j

оlна

Срок годности комплекта
{вакцина с растворителел.t):

испытr!нrIя пРоВЕдЕl"lЬi по

л9
rt/rl

обцее кслI.it]ество упакоgOк sаl(ци}lы в комплекте с
2,1l1,

Ко.Lи.tество упаковок зеI(цинь] с
м сег)ии лg)tJ

Гоlен lо
Июня
2815 z. 5 /4/

i 15l2



,llýдElA,lb},toE Госу-!лрgiвsн ноо ,л. втоно,!1нОЕ нАу!!но' учрЕ)kдЕни Ё

torllIa:.* ý 6
зпяOJ|]lлсп|^л

Слеuифжеская
активность
(иммувr-rгенность)

селиментацлlоннол! l

,оич!rвостlт

Стерлlльность

Авоlлальлiея
TcKci,illHccтb

I,!эвле:rаемыйl
объsl',{

YiTaKoBKa

Суспенэl,tя,
не должна ]

i i,lазазllис: ýаспорт

,,J,сл;ltна быть спецлкilически актив]iа.

,7,4

]!lиниtitмьная имIlуниз!,iру}ощая Iоза
закuины (}иид50) долr(на быть в преде,зах от
с,00] до 0,0 I 7 мл. Коэффиuиент

, 0ýразуlоцаяся п!и в;трях}!ваriпи,
рассланватьсЕ в теченлlи З мин,

МИДsо = 0,0041 мл,
lt:1 1

ПРОЗРаЧ}r}"ю }(идкость и рых_tый осадок
белого цЕета. При встряхивании хлопья,
ХOНГЛО!ч!еРаТЬ! И ПОСТОРОННИе ЧаСТИЦЫ

Более j мин ;

I

-*]

нетоксичен

мен9е нOминальнOго (0,5 мл)

Первичная упаковка:
По I дозе (0,5 мл) в ампулех объемом 1

},1л лiз cTeKJfIe i-го гидролитиllеского
класса по {,jCO 9l87.
Растворитель -по 0,5 Nlл в ампулах
сбъерtолt j рlл для 1 дозовой вакцины из
стекла j-го гидрOлитического класса по
исо 9187.

Комп.rlек,гJ.|з 1 состоит из 1 ампулы.
ссдерх<ашел"i 1 л,озу (0,5 ýlл) вакцинь! и l
ампчлы, содерll<ашей 0,5 лrл

раствсрит€.iiя,

В:,ор.lачl.tая упако8,i{д
Пять комплектов NЦ i в пачке из картона
корOбочнOго с инструкциsй по
применеit}llо.

Амгу"лы и}iёют точку для

сравнит_ельной амм)a}]огеиности К > 0

инактивироýаýной сухоЙ * алIо}линия гидроксliда rелъ,
j,igýхЗ

Го,.иогенная н9прозрач}lая суспензtая белого
цветаl при отстаива]jiiи разделяющаяся на
бесшзетную прOзрачну!с )i{riдкость и рыхлый
осадок белогс цвета. iIри встрrхиэаilиlr
хлOп5я, кO:лгломерать] }r посторонние
ч aaтla li51 дол}к ны отс)l1.ствовать

Гомогенная непразречная суспензия
5елого цвета, при отстаиваIlии

овисанлtе
разделяющаяся }la бесцветкую

0

а-q}сминия 1,0 пrг/l"tл 0,7З мг/мл

8ре,,"tя

рН

А

б.

FlB пlенее tiоý,iнHfulbllcгO (0,5 лlл или l мл).

перsiпная члзковка:
По i дозе (0,5 мл) вакцI.]нь; в аil,liулах
объеN!ом 1 r,lл l,:ли по 2 дозы (l ллл) з ампулах
объеl,tо,rз 3 мл из стекла i-го
гriдролитичесl(ого KIacca по ИСо 9 ] 8?.
Растзоритель - по [J.5 ritл в аýlпулах объемом
] мл для 1 лозоаой ýакijины или гiо i мл в
амjlулех объеr,,rсм 3 vл дrя 2-х дозозой
вакци,чь] 1.1з стекла l -го глtдрOлltтrчес;<огс
jfiacca no ИсС 91В7,
Выпускаiот в liо:иплектах:
КочллектХр 1 состо1.,т аз 1 е.iчtпу;iы,
солер;тrащсй 1 лозу (0,5 мл) ва:tцичы и l

ампуль!, солOрх(ацей Э,5 мл раствооllтеля.
Ксмп;;ект :\;Ъ 2 состол,1, пз l а:чtпулы,
содержащей 2 лозьi {l лtл) вакцины и i
амп)/льj, сýдерх(вщей l мл растворителя.
Втоо;tчная чпакOвка
пять комплектов xg l или М 2 в пачt<е из
кар,],0rа корOбсчного е инстру.кuней по
приL-{енению 14 Ho)*iON,l амrtульны]ч! лOli
несýходимости, При .71iз116зк9 ai!,1 пчл,
l4меющ;{х ]{ольцс 1.1злома 14ли точк)/ дlя
8скрьlти,r1! :-lo)i( емпу"ilьн51 й не в к;lады BaioT.

До.fi жен быть отерильным. Стерилен

Пе .lФ l t_06_000

1

8.



8ll't: Стаlцпртtlrп:rлолttltепlаяфорrtп ilI-***,П*

jj а сер в l.п н.о й,чlцксв кgh:iи кетliа аа зм пr,л у Це lерричнпй ygqкtо.Ёltе (этшке].lsа на алrпчле с

о fulаркировка

ЗАКЛЮЧЕFjИЕ:

KQ7> июля 2С22 г.
(dапв)

rкденийll. паксвки

с вакциной'i указыва:от: сокраluеяное
ýаипlенован}{е ПРОИЗýОДИТе;lя pI дерх{атоля
(а;rаделъца) РУ. страну! торговое
наименоваýне, опособ введелlия, количоство
дсз !.1 объеý! в мл в аi{пуле. объеN, одной дозы

i в }Jл, но},rер серии, дату выггуска, срOк
годаости (tсГчлен до:я), <для детей с Эх лет и
взросльj X)i.

]Ja lервичной lnaKoBKe {_эт;,;кетка. llz аrrпr,,лr'
с pacTBopllTeлBlt) чказывз.!от: сокрацен!.iое
ýаим9fiоýаfiие ПРОизвOдите.r.iя и держателя
(в.rедельlz*) РУ. стрlну. nul,,".r,onanua
растзорителя (растворIlтель oакцilнь]
кл9щевоl-с элlцgфful}.ilд культyральной
ýчищg]jj.iой ко нчснтlэl,iроsаано й очищенной
илIактиврlDованнсii сухой мlоl:ини,q
гидроксиде гель), объёлt D }rл, ]joмep сери!l,
дату }5iлуска, срок rодноста (кГолен лоlll),
На.вJориуной чпаковке (.картонная пач ila]
указываiотl полrjое и со](рац]енное
iiаименован!iе про]43водитеiя !l держателя
(в.паяел ьча) РУ, страну, iop !{лиliески й алрес,
тOрговое наим9нованиsl группriроЕоч}iое
наименоаание. лекарстве}1I.ryIо фýр}.!у ; сос.гав
на l дозу с уt{азанj,!ем назвапия !l коrlиliес-Ii]е
леЙствуюшегэ зецества I{ переt:liя
8спол{огателы{ь:х вецеств, хол}lчсстзо ампу.,]
с вакц:lясй, i(оличество доз во вторичнсй
упакоЁке! кол}.!чество доз lJ объеirr в b.Ilr в
а]\,,fl.члý, объем одной дозы в мл, количýс"во
аМПУЛ С 9аСТаОРirТеЛСtll 1,1 еГС Об-ье!"j В jV!Л В

а},пуле, нсрl9а серпи и дату выгt}jска
вакцихьj и раствсрителя, cpor( год!:остrI
коп|:lлекта (закчияа 9 раgгворителем)
(<tГолев доD), серийныir Ho;vlep, ýTIN,
ltоilтрольный ид9нтиф}l Kaциolttlb:fi з;лак
(КИЗ), усло вi,rя хранеаI.1я, (<ýтср }lльilо)}.
номер р9гистрац},lонi.lогс удaJстовOреI-|I,1я.
штрих кол EAN, сигнмьная полоса кDасного
цвета, предухредI{т9льнь{е !{адписý: (для
дOтsй с З-х лет и взрослыхD, (ПрепаDат }l0
ссдержliт форrиа.льлелила, аilтпбиот1,1iiOв !i
KoýcepBaýToBD, (в ltо}lплект€ с

рас],ворителеilt - аJ]io]v! l"] l{иJi гидро!rс ида
гсль>, <Хrанить в недостYпяо!l для де.].ей
Mscтe)), кРастворять только прr,лагаер,ь,м1

растsор ителеп.1 ll, KПepeir i]p;,lM еfi е}iием
эстряхну,:ьr. кi.нтите.rа к ВИLI_ 1 , ВИЧ-2. к
ýирусу гелатиJа С rt поверхностнь:it антilген
виDуса гепатита В отсутствуtот)! усjlовия
отпуска к!ля,,lзчебно-профилактlлчеэких

сокращенное
наимеl.iование произзодителя !1 держатФля
(влалельча) РУ, страна, торговое
Halllleaoвaнlie, способ введения, колlf{ество
доз и объем в N!л в амýуле, 0бъ9л.l 0дной дозы
ý ll1л, ном&р серии, дата sыrтускц срок
гсдности (<Голен до:))), (для детей с Эх лет r,t

ззрос.пых),
На п_е!вл"y.ноl1._чпако_вкq (эт?кетка на амгrуле с
раствсрителе,л.rL чказа{g сOкращенное
наи},iенование производителя н лержателя
(владе;rьца) ?У, сФана, не!&iеllование
растворителя (растворитель вакцины
клещевогс энцефмита культурмьной

кс{центр ироаанноrt
инакти01.1роваяной cy<or1 алюмлlлlия
гидрокс}rда :,ель), объём в мл, номср серии,
даry выгryска, срох годности (кГоден до:я).
На вторлtч_поfi упаков:<е fкартонпая пачка)
YказзtLо ; пол ное l,{ сокDащенное наиме нование
проi,:]БодIlтеля rI дер)кателя (в"rалельча) РУ,
страна, }оридическиft адрес, торговое
jjai,lý,leHotsaH!le. групfiировOчное
наименоýенt.tеi лекарственная форltа; сосrав
на i дозу с указание]\.{ gазýаншя и количества
деЙстЕУ}ощего вецестза и перечня
вспOмогатgлы.iых вещесl,s; количество а}lпул
с закциной, кол!г{ество доз во sторiflIlrой
упекоак€, колI.1чество доз и объеtи Е lчlл в
аt!lпуле, 0бъем од8оЙ дозь] в }.lл, колшчество
ампул с рестворrlтелеll и его объсм в тчtл в

аt4пуле. номер сери!i и да1? выпуска вакцины
ll растворитсля, срок годнаст!t l(оi\rплgкта
(эакчнла с растворителелr) (кГоден ло>),
сериitньтй ýомер" GТIN, контрольный
идентrIфикециоi.lt{ый зяак (КИЗ), условия
хранаяия, (стерильно), номер
регистЕациOлlного удостоаеренi{я, штрж код
EAN, сигвальная полоса красяого цвета,
пр9дупреди-ге.fiЬ'iыs надписи: ((ilля детей с з-х
лет и взрослых)), (Препарат ite содврr(ит
(;opMal ьдеглtда, антибиотиков и
кOl{ссDвантов))} ( в tto[Iплекте с раство риrcлем
- iц]оминия гидроксида гелыl, кХранить в
}lедосryпlоýl для детей Nесте), кРастворять
только прилагаемым растsсритслом)) кПерел
применениOм встряхriуть)), кАt.lтитела к ВИЧ-
1, ВИЧ-2, 1( вирусу гепатита С н
поверкностный антиге}l вируса гепатита В
отсутстýу ют,), услOsия стггуска кfiля лечебно-
профlt_лактлнески,х учреiкдени й>, код
пакоЕки,

Вакцива клещевOго энцефмита к_чльтуральj.Iм оч!.1щеýIлм
кOliцентрированная }l ýактивирOваýная сухая, лио филизат для приготовления
суспензии для вllуlриIчlыi,ЦеЧ]"]оГа введеЕия 0,5 млlдоза серия N9 506 в
комплскте с растворителеN{ - &-Iю},Iнния гt{дроксида г€ль, еёрЕ8 ф 5li
ýggfдецfгrfýз требсванmям ýДj h*003.793/,0].zё,OЗ2.tiiи.g.fr.еýиэ,flЬ.1, }Ъ2,

lrortlttTu,\'l ti

ЛЬ: Пc.}rt j !

взктtпяпй'\
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