
р,{зрЕшпх{иЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Фелерачии оерии или Еартии

произведенного в Росслtйской Фелерации или ввозимого в Российскую Федерацию
ишtму;+обиологическсго лекарственýого препарата

от 2t.09,2022 -fu 009150/2з

Вьддано СtэедерацьшоIчrу гос},дарственýФi{у аtsтоýо}lномy научно;u:у учрежде}lию "Федера.rьный
наl,чный центр Йсследовануlй и iэазработки I,I\{мунобиологических препаратов им, М.П. Чумакова
РА|1" {Инстr,rтут по.,l!Jомие;lита), Россия, 1l7218. г. ]vlocKBa, вfi.тер.г. муницIапецьный округ
Котловкз, _ч,-l. Крiки;каr*овского, д. 29, к. 5. эта;к 3, rrgr"t. l, ком. $g 6. ИНЦ 7751023847._

(наименован}.tе юридического J!ица. tоридlтоtеский алрес, ИНН)

Федераль*эая слуэкбs fiо надзор1 в сфере здраЕФохренеfiия на оснOзании заключения
\4осковской исшь:тательной лабораторrти контро;lя качества лекарственкь]х средств
Фе,l1еlзtгlыtL\го государственF{ого бюджетт-lого учре)rtдения "Информационно-методическиЙ
ценч] ýо экспеl]тизе, ччету и авNмз), обраlцехия средств медицинского приN{енеl{ия"

Фе:tр.+лъ_gо,Ц сirужбъi по надзор,ч в сфере здравоохралIеt+ия.
(наиr.lенование Федера,lьгlого гос)i.lарственýого бю.зхетного учреж:ения)

о,. *Ц,02;9?L }q 1880ДК-1 1/22 разреша8т вв$д Е гражданский оборот
(. tа,га) (псlмер)

в Рgссийской Федерации имиуяобиологическог0 лекарственного препараТа
Еакциttа ]t'rе[l1евого энцефалита ку;Iьтура-цьная очищеннаJI концснтрированная

ияакгивированная сухая
{торговое налiл"lенозание)

В акци lTa л.пя пр оф ил актрIки Id,I ещево го элiцефалита
('мехiдунароэное непатентова}iное наиtчlе!,lоваr,{ие гр)|пflирово[l?lое или химическое)

л;tофи.,iизат дj,lя ilриготоts.,]еЕrlя суспс}lзии д"т]я внyтримыtýеliного введения 0.5 ltл/доза
0.5 i,iл (1 rоза) _ аI,IгIу;Iы (5 ruT,) - fiaalKli картонные/ в комrлекте с растворителвIчI

(ап,:пу;iы) 0.5 мл - 5 шт.,'- для .цечебно-просЬltлактических учрёх<дений
iфорrза выпуска с }iказаllиеlи лекарствеl;}lой формы. дозирOвки, фасовки и кол}lчество в упаковке)

серии -ý12 (серия рест8орителя 519) объем cepl{lr и"гли ilартии 3721

{номеlэ серии)

гsде}i зв О'7.2а25 ,

(с;ок го:ности) 
.

fiý}о!rзвоltст,ва Федералы:ого государствен}Iого автоно]ч{ного , научпого учрех(дения
"Федеllа,пьнь;й на;чч:tый цеtiтр иссIедованиr"1 !т разработки лtлrмунобиологических препаратов

им. M.l1. Чумакова РАН" (}Iнститут I]0jll,iol{l{e"{erTa). (ФГАI-I}' "Ф}{LИРИП иll. М.П, Чумакова
РА.Н" {Инстl,iтут ýо.lиоi!.Iие.пr.tта)). Росс!iя. l-. MocKBtt, ]l0се,i]ение Мс:сковский, п, }3нститу'та

rо-тиэмиелита, влд. В {все стад1,1l,t, включая вь:п),скакlщий контроль качества).
(наиrtенование и адрес пр(rlлзвоjtиl,еj-тя с указаниерt сr,адий произвоДства)

РегистрзциOlлное удOстsверение jЧi: Р hiOOЗ793/01 от 26.05.2009. ,

ýержате"rь регЕ{етрацжон}lого удостоверения Федеральлlое rqsу.дФёtъегцIое автоном]lое
научiiое },чрежденItс "Федерzulънь:й научный центр иiслеiОваниЙ Ь разрабОтКИ
ил,lл.lунобио_[огI{ческих npel{apaтoB илr. М.П. Чуrtакова РАН" {Инс,гlа,гут поллiоlrлиелЙ;iа), (ФГАНУ
"ФНЦР{РИП им. М,Гi, Чулtакова PA}I" (trlнсl,и,l_ч:, I1олL]омиелита)). Россия, 117218,'г, Москва.
зrl,тер.г. л:уllтцlJtiаtь.ный округ Котловка, },;. Кржи;кановского, д. 29, к. 5; эта}t 3, пом. I,, ком. Jф 6._

(ко_rичесз,во

упаковок)

{i{аriпlенование, алрес)

,:'lX,r l , jlОКУIv1}.Н]' IIОД:{ИС/,Н
,,fia:,: эJIiкlрс)нн{,ltlltoi{rtl.tcbю

Сср":,иtli:tкi* 77] r\Cr',8B-l?D5i)C()^jr1 DDП7]49Г1
iЗлgtg.,:еli i laIJroмt,lb\) ;hr!r,rpllii l}сr,*сr,tо]tоlзич

l ,. -
i ,'!ci'c З;Jlе lclI с ,- ]. ZU-. ]I(\ :- !jl -i|-il
l



ФЕДЕРАЛЫlОЕ ГОСУ,i]АРС'l'Вr:ННОЕ пВТОПОЬ{НОЁ HlrYr{HOE УllРЕЖДЕПIiЕ

ýOn|fi*TJl ýl 6

вltд: Стпrtлп lая ]аýOлIlяспrап i{arBanllc; П л лs: Пс j\i l1.06.000 l ll]3

пАспортJ{ь €1,9

ИНАктиврIровАннАя сYхАя, лиоФил1,1з,\1,дл,я прI,ý,отOtsJ:Енl.tя суспвнзишдля внутри]1{ышЕчного
ВВЕДЕЕrlЯ 0,S МJ]/ДОЗА В КОМýЛЕ]tТý С РдСТВОРИТЕЛЕгчl , АЛIОМИНИЯ ГИДРОКСИlЦ ГЕjIЬ

Дата вьт (вакшина):

Номер серии (вакцина) 512
Годен до {вакцица): Июля 2025 z.
0бъсл,r серии (вакцина

количество доз;

| Проп.uод"rвенный шта\{ýi
iJJTartrt ttСсфliллlt депOпнрOл}аjl в i(о;iлекци}! mTaitlrtOB l
ИвапоаскOго ФГБУ кFI]4ЦЭМ ltlr. ].]l,Ф, Гнrtаасtrл iЦпнзарава Pocclllt.

8l{русOлOгtlи н[,,

Leix2.\! jзJ/iýllj,a

ýата выiryска {рас,гзори, Июнь 2022 z,
i-Io;r.rep оерии
(пастволитель):

Срок годности корtýлекта
(вакцина с раствOрителем);

r\9

)т.

Гоdеп ёо
Июля
2025 z.

Суопензлtя, образуrоiпаяся
ile дол)ýýа рессjiаи5аться Б

ителем

519 Годен до (растэоритеlrь):

Сбъеiпt серии (раствори,l,е,гi ь

общев }iOличество упаiiовок вакциньi в комплекте с

]3акцина клещевого знцефашIта культ,yральнм очище!I}Iая концентрированная инактивироваl{gшl
сухая, лисфипизет для I]риIотовJ]ения суспеi]эии дхя внутри]чlышечного взедения 0,5 рtл/доза,

серия }Is 5].2
Порлtстая масса белого цвета,
гигроскоIlична.

ýglrMeHoBaltиe 1

l
показ&тел8 l

Описанr,iе

Псдлинность

i Врел,rя растзорэния ] Не балее 3 lсиц"т

RБ.r,d

сед}l.ýiе:]тационýOи i

l-, устаичиtsости

llвз,ер !.

Требовавllя Нý

11орл:стая ilacca белого цýета,
глiiроскопкчна,
Восс,lзновленный пр9парат - гоlиогеннм
неrlрозрачная суслеriзI.}я бвлого цвета, трп
стста}|в8нии ра:]деляющаяся на бecirBeTHylc
прозрачrуiо х(идкость и lэых,ilыi 0садок

i бg.поiс цвета. rIри встряхиве!Jии х.,lоi-lья,
коitгло1,4ерать! ,i пOсторо}]яi{е честиiъi
долх(ньi о"],сутстýоватý,

!,олжна быть поллtlнной, Дол)(на вызывать
специфmеокиЙ и}чiмунитет к внрусу
клещевого энчефалита при иi\{lr.!унизации
:rrышJeli лини ш Balblc,

3 72t

Реrультат псrытания

Восстановленный препарат - гоlltогенная
непрозрачн4l: суорензия белого цвста,
при отстаиваýин резделяющаяся на
бесцвстпуtо прOзрачную х(идкость и

рыхльiЙ осадок белого цвета. Пр*
встряхиван}{и мопья) ItоIlгло]\,Iерать1 и
посторонние частицы отсyтsгвуют
Подлинна. Вызывает специфи ческий
нм\,унитет к,s_ируау к.пещевого
зЕцgфалliтаlпри иммунизации ý,!ыцеЙ

линии ВаlЬ/с,

](ол ll.tccToeHHog
спредеJlенfiе Татр антиl,ена долrкен бь:ть пе монее

}1отеря в l\4acce пр,,]

в1,1сушивании
Но бо.qее 2,С %.

Стерильность Долхна быть стерл;льнойl.

ктериапьнъiе i ýе более 50 ЕЭ/мл
эндотокси].]ы

Аном;r,тlьная
1,оксичность

2 мияуты

Более 3 минут

1,О Уо

Стерилыtа

Менqе 50 ЕЭ/мл

нетоксрlчна

вАкцинл ýJIýщЕвого энцЕФ.4ли?А культурАльнАя очищЕннАя коýцЕlIтрировАнкдя

Иtоль 2022 z.

]8 605 амп

,rп7<,

18 60s

коли.lвство уilаксtsок вакцинь] с
аствоDи,ге.;l€м сýrии л}З1 9

РtСПЫТАНИЯ ПРОВЕДЕНЫ ЕО НД Р N003793/0tr-24032i нзrлененне -Ygl. "Тэ?

!олlitпа бьiть ilетокс;тч gа.

lilt

1,



ФЁДЕРАльис]Е госудАрствЕI.,,лоЕ ABTOl]oM}loE IJ^учноЕ учrх,ждЕниý

!{o}lll1тsЛrý . ,

; ýllл: Стаlцr здпOллясlrlrtя

Сгrециd:rческая
актиýнос,l,ь
(л.rммуногеннсс:ъ)

Опr:се;-:ие

Ссдеэжение
Llю},1!]ния

4.
Время
седим еl;таццонrtо й

устOфIиtsости

!олжна быть спецlлфи,tески активitJ. I

Манимальная и}lеlунизиэу}ощsя дOза 
lЕакциньi (1ИИДJс) лол)кllа быть в лределах от i

Гоrlогенная нелрсзрачi.jtsя эуспеi]зия бе.погс
цвета,i.;D]4 стстеп9ании разделяющаяс'] на
бесчветнуюrlрозрачную )lrl,,дкость и рьiхлый
0садФк белоiс цвете, При встряхивании
хлотlья, кOнiлOмерать] и лOсторOнниs
частицы дол)iiны отсутствовать

МИДrо = 0,0080 мл.

]. j К=0,9

Гомогел;itая }телрозрачная суспензия
бе.qого цвета, прн отстаивани?I

разделяlоща{Oя на ýесцветgую
прозрачную а(идкоать и рыьqый ооадоIt
белого цэета. При встряхивании Lqопья,
кOнгло!,,,ератьi и посторсi{нне частиць!
отсчтствylот.

мг/рtл

Болsе 3 Nлиtl

0,00] до 0,0l7 мл. Коэффi.:чиеят
знirтельной ],l]!{i\{уногенности К } 0

Растворитель вакциЕы Kjle]jleвoгo эýцефаlита кулътурrlьнOяъчищеfiIюй концентри
!tч активиDозаýной] c}}i о й - алюм }IЕrl я гидрсксl,iда гель,

серия }9519

i
I

лLY

Суспензия, обпазу.оцаяоя
не должýа рассла}lваться э

прц вOтрях].1ванi,il{,

течении 3 iottiH.

}lазвg;lпс: Цrспсуг i Форма ýg: Пс.Yt 11-0b000

с. Аномальная

14эвлекаемый
объеir,.

Стерил:,нсстi, fiо.:lхtэн бьiть стерлlльным, Стерлrлен

Нс менее ноiчинальногс (0,5 мл)

Первlлчная ч{а.ýовт4;
По 1 дозе (0,5 мл) в ампулах объемом i
lч!л из стекца'1 -го гидролl,пичесi{ого
класса ло исо 9i 87,
Растворитель *по 0,5 I!и в аNlпулах
абъемоlr i мл для 1 доэовой вакциrtы из
сте!Фа i-го гидролнтического кJIасса п0
исо 9\81,

itомплект Ng;J состоит из 1 амгryлы,
содер;ttацей 1 лозу (0,5 мл) вакшиньт it 1

аliпу.,1ь:, содеD)кащеЙ 0.5 мл
Dастворитсля,

Вторичлiая упаковка:'Пять комплеrгов }ф 1 в пачке из ltapтoнa
i(оробочногg с инструкцией по
примсненнtо, ''

Апlпулы ипigют 1,очку длi вскрытия.

fолжен быть ;;етQксичен.

менsе ltомilнального (0.5 1,1л лtл;.t i

пл-*,-...__
i 1ýUбпtl:ол \,. j4NUsNil,

По ] дозе (C,S мл) Baкllllны в ампулах
0бъе},1оlt ] мл или по 2 дозы (i r"rл) в аlliтулах
объемом 3 мл из стекла ] -го
г}{дро,lптического iсчасса rlo ltCO 9l87,
PacTBopltTe.nb - по 0,5 :iлл в аLjпулах объемоrt
] M.,l лля i дозовоil tsа}iцlli.Iы лi.ци по 1 lчtл в
амп),ла\ сбъеу:оl,: 3 л.:.: ;t.,lя 2-х :озовэi,l
вакцia Hbi ;4з aтек.;lа 1 -iо г1.1дро";i itти'lэскс]-O
}]1асса iO ИсО 9187.
В ь.l пускают ý Koi\.,г;,1eкTax :

Коr:зле:tт}Ъ " состзи: ltз l аr:гулы,
солер><ацей 1 лозу (0,5 мл) вакциttь: lt l
ампуль], содерпtеще}i 0.5 l"lл растворителя.
Комплект Ng 2 состоит из 1 аltпулы,
содернtащеii 2 дозы ( j l":л1 вакчиньi ;.t l

е[lгry.'ы, содержащей l :rrл растворителя-
Вторичная упаковка
Пять ксtлtlлектов }is 1 и;rи .]\s 2 э пачке из
картона ко]эобо,iвого с инструкцией ло
примснепию }t Hox(oNI ампуrlыiьiм прв
необходимости. При упаксвке аiипул,
имёiоu{их коjIьцо нзлоidа ил!I точку для
зскрытI{я. нс:к аr:пvль;lый че зк.:а:ываlо:

D
,). Упаковка

11=L

нсгоi(сичен

1о, рН 7,6

ii

1

,]

0,6 - i,0 плl/мл.



Е\ яlyvcJ
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ФЕДЕРА;'IЬНоt ГосулАР(IIВЕ}iliоЕ A.rrTOi,lOi!L{O8 I{Аучноra уЧРt?кдЕниа

l(0l,!l{лта rvr 6

На первlвнсй yraxopKe (.эт1.1кет{а на а}t.пу:rу ] На,]ерgичной.rпакоgке Фlикетка на аrчтIJ-ле с
с вакul{Ilсr{) указьlзаIот: соl(рацlенное ] вакциной) указано; сOкращен!Iое

у. Маркироsха

ilеименэваiIие прс].1зЕýдит9ля ц дерх(8теля
(в,tадельца) РУ, стра-чу, тсрговOе
!iа!lмехованио, способ в9еде!l}.lя, кOл}ýеств0
дOз и 0бъе[.1 в мл э а]ппулё, объеa,i од!{оJl дозь]
8 мл, ric!{ep серии, дату tsыггуска, срок
год1.1ссти (кГолен дсl)), (для детеЙ с 3 лет r:

ззрос.]ых).
[la пе_овично;": упаковке (э:tлкет;<а i:a artlъ,:]y
с pacTBoгtlrE.:Ter:) указь:ваrот: сокращеiлi{ое
наиýl9но8ание произtsодитеJlя и держателя
(в:rадельца) РУ, стра!,ry, наи]!iеновалiио

рествор!Iтеля (растворитель эакцинь;
клеlllевого эi]цефа_лита культ)lрLlьной
очи:j.iенной кон це втр ированной очице:.iнои
янактивирсваннсй с:,,хой алiомин!iя
гпдроксirда гель). объём в ivlл, но}tер сер!lи,
дату выпуска! opo;i годности (кГоден до:в),
На_qJорtlчноii упаковке (кертснная пачка)
\I(азьjБают: пслнсе !l сокращенllсе
НаНiч!еНОВание праиЗВод}tт9ля и ДеРЖаТеЛЯ
(вrrадольча) РУ, стрену, юрид!lческий адрес.
тср!"овое яан]\{енOванi.!еJ груfl пиFсвочное
на!it"rеяование, пýкарстаен ltчю формr"; состав
на l iозу с указаtiием Ilазýа]ii]iя 1,1 irсличес:вs
д9йствуощего вещества и перечllя

HOr,lep рсг}Iстац].lо нного удостовере}II,1я,
штрих код EAN, сlагнмьт;ая полосе храсного
ЦВеТа, ПРеДУПРеДИТеJ] ЬýЫе НаДпиСи: (ДЛЯ

детей с З jlgт и взрссль:х>, кllрегарат lte
содер*{ит форtчtzurьдеглlла, антибиотиков и
КОНОеРВаН1 ОВr, (В r(С1,1ЛJ'lеКТС С

9аСТЗ0РИТеЛеIt * aj-l}oМ Иr*]4Я ГИ;.РСКС;,tДа

ге;,]ьD, (Храяить в н9доступном iLпя детеЙ
месте)), (РаствOрять только прилагао&lыN,

растворителемl>, <Пере.u ilp i,lменеяиеiчl
всФях!lуть), кАнтитела к В14Ч-1, ВИЧ,2, к
B}lpycy ].enaTi,lTa С и поверхностнь]Й аýтигgн
вир)lса lепатl;iа В oTcyTcTBy:oT)l условия

наименование прOизводителя и держателя
(вла,rельча) РУ, стана, тOрговое
наи}чlеноЕанttе; способ введеrIия, кOлIпеýтво

доз и oбъеIlt в мл в амIIулв, 0бъем одIiоЙ дозы
в е{л, ýо}lер сериY,| даIа выrryска, срOк

годllост11 (rrГолеrr до:ll), <tдля детеlt с З ",lет и

ззрOслых).

ý9 пеЕtичной упаковде*(JтцкеткL!g амп},лс g

!астворrlтвлем) указаноi сOкраценно9
НаИМеfiOВаilИС'lIТРOИЗВОДИТеЛЯ И ДОРЖаТ9ЛЯ
(влалельuа) РУ,' ýтаяа1 ааименование

растворитоля (растворителъ вакциньт
tсlецевого энцефаJтLrта культурмьной

кOнцентрироваиной
инактивированной сухойl алюминия
гидрокс}lда гель), объём в ьlл, номер серии!

дату выпуска, срок годност}r (кГоден ло:>),

На gто.эичной. упековке_(карто!iцая пачка)
чкаано: пOлное и сокDвшенное наи[lенOвание
произвOдrlтеля и дсржателя (владельца) РУ,
cmaнe, юридrнеский адрес, торговое
iiаи\{енованиЕ, группировочное
}lаи]\{сноваfiи€, лекарст8оннея форма; состав
на 1 дозу с указан}!е!! названия }! количестtsа

дOЙстЕуюI]isгO вешестаа н перечня

(irзкцилtа с раствOрI{телем) (кГолен ;to>),

серийЕъlЙ номер, GTE l, контольныЙ
идеriтифиliациоjl}ьЙ зgак (КИЗ), услов}lя

номер

регистрационного удýстоверепиJl, штрях код
EAN, сигналъная полоса красвог0 чвота,
предупрOдительньiе надпl{сиl сдля детей с 3

пет и взрослыхu, кПрепарег не содерхiит

фовммьлегил4 антltбиотиков
коисервантOв))t (в кOfuiпл9кте с растворителем
- алюминия гидрOкс1,1да гель>, кХранить
недосryr,ном .дця детеЙ месте)), (Раст8орять

тольк0 пр ил a,f аемый, расrв орите;Iем ), кПерел
прilмене}lием lзстяхнуть), <Двтитела к ВИЧ-
1, ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и

l1оверхиостный ан,гиген вируса гепатнта В
отсутствуtо,г)), )i словия отпус ка кýся леч ебно-

9спомоiательных веuествi количеств0 амгryл всполlогательtlых вецеOтв; колиttество ампул
с закцлtной, ,кOличеств0 доз в0 вторичноt'l

упакоsкс, колиqсстао доз и объем в t"{л в

с вакцинOй, количество лоз во вторiпной
упакозке, количестьо доз l'l объем в мл в
ёlliryле. объем одi{ой дозьi в мл, коли,..1ество ! ал:пуле, объем одной дозы з lч{л, колll.Iество
аfo,пуларастворителoмllегообъемвýlлз ампул с растворителем и еaо объе;л,l в мл в

аl!{пуле, нOiчеD серljи и даý/ выrryска
вакциiiы }i раствOрита.пя, срок годiiости
1(омп:l€хт8 (BaKLt,r,tHa с рас,iвори,rеliэr.т)
(кГоден доll), серtrйt-iый полtер, GT1N.
контрольныiл лtдеttтифилеli;tоl*ный знак
(КИЗ), услов;tя хранеллия] (стериJ]ь*о),

амrryлs, номер серии !I дата выпуска вакцины
и рестворl{теля, срок гOдl{0стII комплекта

.хра8ениr!, ,{{СТ€РИЛЫlО)),

i i j отц,ска <l]ля -rсчебно-прсфи.rакт;л:ескlя , прсr}илактических учреждониЙu, код

l

l

l
l

В аltци н а клещев 0го эн це ф а-lита jry льтураJ:ьная о*rщglýаs
концентрирOваиная ина]iтив?Iроваgная с}D(аJI, лиофилизат для приготоВЛеНИЯ
суспеgзýи для вн}трj{I!iь]шеLI;{ого введения 0,5 млlлоэа,с_ерил }is ý_12_ вЗАКЛ]оЧЕLIИЕl

(lL.})иiзля lU/!|.
/а",,,r)
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