
рАзрЕ}týеý{иЕ
ýа ввоД в граждаНскиЙ оборот в Российской Фелерации еерии или Еартии

произведен}:ого в РоссийскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую

Федерааию и&{еlунФбио",iогического J]екарствеijilого препарата
о" 0З .1S,2а22 ЛЬ 0С923 ] i22

ВыданО Фел,еральнОN{у государСтtsен}toмУ aBтo}io}tнo}.Iу llаJ-ЧНОtltу учре}кдению "Федеральньiй

на.ччныЙ ценч} исс,тlедова}lий и разрабоТКИ ИNIIчIУ'Нобиолоrических препаратов им. М,П, Чумакова

РД!{'' (ИнСт!iт.Yт полИОЛtИе;rttТа}. Россия. 1172]в, г. \4осква, вн,тер.г. мун}iципальный округ

Ко,гловка. ул. Крlltихtаgовского" л,29' ".} uru* З, ,rо*r,i,*o
r,даиГЙоваН ие юридli чеСко го ;lица, юридически й a:tpec, ИН FI)

Фелеральýая служба ýо надзоlэу в сфере здраýосхраýепия lla 8сýовании заключ8ýия
Nzlосковской исltытате:;ьной лабораторlаи контроля качества лекарственных срсдств

Федера,-tънОго государСтве]I}Iог0 бюдяiетноГо учрек]iеНия "ИнфорМациOнно-методический центр

по э;{сперТпa", у"..,.У и анал}iз,ч обраlпения средстВ },fедиIlинского применвния" Федеральной

слухtбь: no надзOрУ в сфере здравоохрах{ения.

@ЬНoгoГo0}'даpстBеНнoГoбtоджsтrloгoучpеxьrентlя)
от 21.09.2022 .]\Ъ 2025ДК-l!Д разре!.ýает ЕвOд в гражданскиIi оборот

(лата) iHorrep)

в Российской федерации иммунобиологичеекЕго лsкарственного препарата
Вакцина }iгlеlТlеВOГО знцефалита х_ультураJlЬная очищеi{ная коýliе}{трироtsанi,IаJI

инактилз и]]ован}iая с),хая

{торговое лtаипленованI,tе)

В акц ин а д:l я rIp о d: и rlактик],t клепtедщ9 JзlýФз"r x]g
(r.,еr,aду"ародно9 Hsi:aTeHToBaHHoe }lаиь.!е}lоваt,lие rр},г,пировOчное или кипrическое)

лиофилизаТ;]хя приготОвления сусшеýзии для внчтримьllт]еч}lог0 вtsедения 0.5 м,т/доза

l ь4л i2 лозы) - амп.чjlы i5 rllT,) - пачки картонýь]е /в колqg,цекте с растворитеIеь,1 (апrшулы)

1 лtл - 5 шт./ - для лечебно-пlэоф лlхактиче ских,ччре]t(денирf

еФру!ý 522 (серия растворитсля 529) . ,

(ноп,rер оерии)

гФде}й д* 07.2025 ..._ ,

' 
лялt- .л гltUpul\ | uлНОСТИ)

объе*q сsрии цли парти& Зб55

fiрýизводства Федермьного государственноiо авто}iо}Iного научltого учрехцения
''Федермъны!'i на\,чнь]й центр ýссrедL\ваний и разработки илlп:унобиологических гtрепаратов

илr. М.П. Чумакова РДLI" {Инст?iтут поj]иомиелита) (ФгАнУ "ФнцириП им. М,П. Чумакова

рАн" {ИнетитуТ пол?lоý{иелLrта)), Росс:tя, г, fulocKвa, I]осеj]ение \4ослсовский, п, Института

по.,]]иомиелита, влд. 8 (все стадltи. включая выцускаюýlий контоль
iiii"rr.*ora*иe и адрес про}iзводителя с у]{азаi{ием стадlлй производства)

РегнетраtдиоýlжФе }-дФстOверение }{Ъ Р N00379j/0] от 26л05.2009.

ýeprKaTe"ab регистрациOЕ!fiога УдOстоверения Федера,,]ьвOе гос,vдарствеýяое автономное

На}*ЧНОе ,пчр.*.t.пи* "ФедерапьньтЙ научлiый цеttтр исс,lтедований и разработки
ил.tмунобиоло1,1iческих прэпаратOв иrr, М.Г]. Чумакова РАlt" (Инотцтут fiолldомиелкта), (ФгАну
"ФL]цириП им. }4.П. Чумакова РА}-1" (I,1нститут полиоь{иехита)). Россия, 1172tr8;:1. Москва,
вI-L,lер.г. NlуýициllfulЬнь:й окруГ Котлозка" ул, Кржихtа-ýовского, i\.29, к:,5о этах1 З,; ПОМ. I-

коьт. JVs 6,
(нахмелiование, ад

(количество
упаковок)

,|:',7., Ii.oK}'lv:;:;Tш().1пIICAlt
.:;.,.'l,,,1.:,).1[ктр(\IIllLlй гttl,.iпlасьiо.:',','

'i,:ri

Сертифик:;г 7? l9CA8lJ jl7D5CCQAi i 1)D Е7149Е4721)

};llцсrсц IlaFxcllrel:lt,o,11rtяTp;tii Вtевмrодов*ч

.|,eiic,iBlr re;cti с l ], 1 1 .20 j ] l;o 1 2.02,202.]

,-t!)

l-.L-'-,w,



ФrдЕрдльllоý госуддрс,l,вЕ1,1нсЕ Авто!IоL{ltоЕ, r,lАучноЕ Yч!ЕхtдЕ1{11!

коrзиятg ,Чл 6

п.4сIiоРт.R"9

8дJ{цriýА клЕItlввOго знцЕФАлr{тА культ-урАлънАя 0ч!!lлЕннАя ко!{ЦЕнтРиРОВАýНАЯ
,4нАкт}lвrlров.lýн.tя су}Llя, лиоФилизАт длrх приготовлЕнfiя суспЕнзцI,i для внутрllýIЫШЕЧНОГО

ввЕдЕнi4я 0,5 iltлlдозд в Itо]чlплЕктЕ с рАстворрlтЕлЕм - Алюрt}iн!lя грIдроксидА rЕЛЬ

Июля 2025 z.l Годен ло (вакlина);
ýob,lep серилt {вакuина) Объем серии (вакltина):

l Количество дозl
ШTat;lt rrCorllbH;tl дsпO}irlрован 9 li(lллскции ilпal\:N!cB l'lодразлелсвttя Инститтr впрусOлогитl иrt,

Производственный Изановско:о ФГЕУ (i,IИЦЭivi llrl. i].Ф, ]*аrlе;,:с;lл ý,ltlttздраrа Россия
Ссоня ýr l бз/i62i?28

Ян 2026 z.

1В 275 ампул

8lц: &лt:дrртltап затолttяслtяя форэtа i fiазвtilяс: Пзспоуlт Форrlэ $l Пс ýс 1l{6000

Иlоль 2а22 z,

18 275 апп

Июль 2а22 z"

Срок годнос,г!{ ко},!плекта
(вакцина с растворите,чем):

ýе i Наltмеltовавие
пlп | cтоказателя

{оёен Ьв
!{tоля

Порltотая }1аеса

гигроск.опг.]на.
Восстеновленный препарат - гомOгенна,
iiепрозрачнця суспенз}tя белого цвета, tlpи
отстаиваIии разлеля!ашаяся на бесцвстнуtо
прозраtlную хидкосl,ь и рык.tый оседок
белого tiBeTa. l-]oT,t встря.чиваj,:и1,{ хлолья,
конгло]tiераты }l постороннi{е честlлцьi

ДОЛ]i(НЫ OTcyTcTBif, Ba'ib

ýолисна быть по-г*линной. ýолltсilе зызывать
специфический: иммунитет li вирусу
rсtещ€воiо этtцефалита прl,i }lj!rмуяизаL\ии
мышеil линил ВаlЬ/с.

Сбцее количество упековок вакциньl в компле]ýе с
стзоритсjiем

j Количество упакоБOк.вакlиr;ъ] с
] раство9ителеlч! с€рr-lи }ig5?9

белого r:BeTa, l
Гlористая ýlacca
гиграскспична,

3 бS5

Воостановленный препарат - го]!tогенная

нЕпрсзрачная суспsнзия болого цввта,
при \]тотаиванлlи разделяющаяся на

бесцветьrytо прозрачкую жидкость и

ры:с-пый осадок белого цвета. Пр"
встрях}iвании )L!^lопья, конгломераты и

0i.!H!te честаuы
Подлинна. Вызывает сп€циф}lчеекий
иммунитýт к вирусу мещ9вого
энцефалита при имму}лизации мыцей
линии Balb/c.

2 ;rлинуты

Более З миrryт

Стерильна

Меtlее 50 ЕЭlмл

нgгоксична

Вакцина
cyxarl)

Требоваялтя ýý Результат |lспытанlIя

к;,]€щёвого 3ýцеQап!{та культ,чDаJIь}Iая о1iищеýýм кOнцентрироваliная инактивироваi{Еая
лиоt}илизат для пр}lготOý_-.тения сусIjеЕзии для ваутри]чlышечного введеIItrIя 0,5 мпlДОза,

серия J,tэ 522
белого цвета,

1, описаниs

псдлингiос,гь

i Время растворен!ý | 1-{е более 3 t"tиiлут,

4.
Время
оедиlчtентационцой

устойчивости

Сусi:ензiтя, образ,rзощаяся
1.1e долх(на расслаиватъся в

лрi: встряхцвании,
течен}.1е З минут.

5.
колrtчественное
определеяие Титр атtтигена долх(еi{ быть не рtеяее

Стерi.tльitость ýолхti.tа бьтт; стерил ьно li

Бактериапьные
Не более 5с ЕЭ/мл.

l з}lдотокси}]ьi

] Ao,on *unuo
токсиliность ýo,rxrra быть нетокслпне.

I:]СПЫТА_}{ИЯ ПРОВЕДЕЕ]ЬТ ПО НД Р N003?93101-?403?] из;rrglrеrлlJе "Yg_L, Xg?

Потепя в масое пвп i ". _

высуш1,I9ани!,t 
l



ФЕдЕрfulьllоЕ госуФ\рс,гвiI-!|.lоЕ АI],гоIlоNlноЕ 1.Iлуч.l.iоý уllрg,жлЕI{иЕ

K0,11яilт{l .У9 {

Blцl Сiд ý зllýолllясfrrая Нязвrllltс: ]'h

1,1 1а

инахтивlIро]3анной сухой * мlоминия гидрOксида гель,

серия ýs 5?9

Гсмогеннsя iiglрOзрачная суспвilэliя белого
цвета! пр].I 9TcTaиaaHrllJ разделя!оцаяся на
бе cuBeTbyio прозрач ч y'*ia ж I.Jдкост ь и рыхлъ:й
осадоit белого цвета. При встряхuваriии
Llтопья, !iснглOilf ерать1 и псбтсрOтiние
частнцы долж j_ib] отсутствсва,гь

Горlогенная непрозрачнаJI суспе}rзия
белого цвета, при отстаивании

разделяющаяся на бесuветнуто
fiрозрачhrylо )t(iiф(ость и рыхлый осадок
бе;rого цвета, ПOи встряхивании хJ]опья,

конглоýlераты li постороI.{ние час,гицы

1. олiлсание

l

2.]
I

Содерrкаi;ие
апюrйll11.1ия

л]j, lDпl,

)

l:4
l,,

Время
седиi\aента:_iионной
lстойч ивости

Стери",iьi.iооть

Аномпсьная
то](еичность

извllекаелtый
объелr

Уrаков;<а

8.5.

Суспензлlя, образ),iсцая ся
НО дОЛ}кНа РаССj.iааВаТЬСЯ ý

]

| Лс.r;ке:l оыть стерильнь]:,,1

ýlеHee i,]оili}lнального (0,5 лtл иллl 1 lзл),

первliчная члакоgка:
Ilo i дозе (0,5 мл) ваiiци}lы в аýlпулах
объемоlи 1 мл или;о 2 дозы (1 ьtлJ в аNlтчлах
объемом j tiл ll,-r стекла l-го
гидролитичOского !(лаэеа по I,{CO 9 ] 87.
Растворитель - по 0,5 мл в ампулах объелtом
l vл пля 1 дозоаоГа tsакцины ttла lо 1 M,l ь

antл;vj,]aХ оýъелjом З лtл !ля 2-х доэовой
вакциliы лlз стек,гrа 1-го гилролитичэскQiс
класса по иСо 9 1 87,
Выпl,скаtот r] Kofulil]]ei<тax :

Коь:плехт,Чз l состсит из 1 алtпулы,
оодерхrацей 1 лозу (0,5 rrл) векцлtliы и i
alll ц,лы, ссдеЕ хlашеl'i 0, 5 ллл раствоlэ ителя.
Коц,;:лqкт.)r'л.? состонт из 1 амп1;lы,
эодержацей 2 лозы (1 мл} закцl.tлlь; н l
al'l qr'лы, содерr(ащеi-л 1 M;,l раств орltтеля.
Вторичная упаковка
ilять ко;чlплектоts j{9 1 или Xg 2 в пачliе :rз

кавтона коробочзоl^о с инструitцией п0
прliмеяению и Ho)ito]\l амýульным при
неоýходилtости. I'Iри упакоаке а]\(пул,

нl,{еюших кФльц0 l4злоiча i,rпи точку лля
вс}:рьlтия, HO)ii амIlульный не вiiладывают.

0,79 ллг/tчtл

Бслее З р:ин

Стерилвн

нетоксичен

Не lteHee нOlчtинального (1 ллл)

П ерв ltч ная. _чпа ков ýз :

Ло 2 дозы (1 ь:л) в а},1l]улах объе;иом 3 мл лtз

стеrйа i-lо гидролитиlIеского lФасса по ИСО
91 87.

Раствсрлtтель -по 1 M.Il з аil{ilулах объемом 3

мл р;,я2-х дозовой вакц!1!1ы из стекла l-го
гilдролитrпескOг0 класса по ИСО 9l87.

Коцплект Nl 2 соотоит из l ачtr-ry;tы,

содержацеЁ 2 лозы (I мл) вакцины и l
anrгrynbj, содерlкацей l мл растворителя,

Вториунм упаковка:
Пять комплектов N9 2 в пачке из картона
коробочного с ияструкцией по применевию,

дмп5,л,51 ttмеют тOчRу для вскрытия.

п9и встря}1],iýеgии)

течонt-t;.i З миtt.

б.

ýIl Гiс.тд 11-06-000

niJ?.,
1Ё

i

:1t l.
Специфичеtкая
актив}.,0сть
(ii:rt муногенность)

ýолl:iна бь:т!, слецлtфlл.lескл1 актr!вна.
Nlлiнилtыtьная имý{уяиз!lру}сщап дсза
закцинъi (МИДsо) до"lжiiа быть в пределах от
0,001 д0 0,0 i ? мл. 1(оэффичиент
спавните.льнсй !{t"{мv]]оlеЕI.lости К > 0.5.

МИД:о = 0,0056 iчtл.
v:a 1

с,6 - j,0 мгiмл.

lо:,lжен быть нетокси.:ен.

,7,



ФЕдЕрАJIьýоа госудilрствЕ}.,I,{оЕ дlтo,-loir,Il;oE IIАуч} loE учр!)кдЕт-trlЕ

Korltlnn,,t 5

9. N'lаркироэка

На первшчпой чпаковке {этлtкетка r*a аtлtп_члу

r вакцияой) чказнвают; сOкрецен}Iс9
неименова}{ие лроизвод14тgля !i дер)хателr]
(влалельаа) РУ. страну, Topioзcc
наиN,е,fова}Iие, слособ в веден!.1я, холич gсl,gо

доз и объеt"l Б м:l Б аNlпуле> объеlvt одчэil дозы
9 мл, нор!е? сери1], даry вь;Бусха, сроli
годности (<Гсден л,оlu), клля детеtYt с j лет н
взрасльiх).
На лервичtтоi yraKoBKe (этикетка iia ап:г.t,лу
с :астворите.,;ем) ),казывqют: сокраiленное
наиi,iенование прOиз8одите,r]ri и дерхателя
(в:rалелъча) РУ, clpaнyJ }iа}rN.Iеноýаине

растворi4теля (растворитель Еакц}lяь!
]Q,:ец9зогс энuефоJl I.ITa х..7лътува-ть;лой
оч иrценнсй Kol.tuc ятри роваrtяой
инактивированной сlхой &,Ilомиi|!lя
гил}оксида гель), объёr,л в ý1.]l, llo]v{ep ее,rии,
дату выriу..скs, срок годноет!l (кГолен lo:ll),
{l а BToppl,tHQ ii 

:v паков tce ( калто н ная гi ач ка)
VK?J]r]3eiaT: IO.]HOe И СО:(ЭаЦеННОЭ
не}iмtsнова!Iие г]ро !iзвод1,]т8ля !i д9р}(ателя
(владельца) РУл этран,ч, юридическилi едрэс,
торгоýое gаиIiенование, группирово1:}iФ9
Hai.iMeHoýa}]!.te, лекарствеi ] !]ylo фсрму ; cclcTaB
на j дозу с указаниеful незвания и кол?rчествfl
действчtощего Бецестза ].i пв)еl]ня
вспо i,,iогате.1 ьных в el]{ecTB ; к ол l,L: gств 0 eN,, ilул
с векц!jнсй, кол,:jчество доз Е0 втOрич*ой
упексвке) ко.lljчество доз и объем з lt..t s
амгryле, 0бъем одноi1 дозь! э мл" кол}iчестýо
a}:il\.,j] с рествор1,1телеtч, и 9iо объе}1 в мл в
ампул9) Hol,,{eD сэри},] i,, x'ary вьrгryсýа
ýакц!lны и ЁастворителrI, c}oj( год}tос?п
комплеifi а (вакци1-1а с растворi,iтелел,t)
(r:Го,rэн доD), сезий}л,Iil ноvер, СТIп""
коt,:1оольньiй идентиФикационный знек
{itИЗ), условия хrанеiiия, (ст9рильýс})l
]lоиер рег}iстрациФн{iого удостоверен}lя,
штр1.!х }iод EAN, слiгнаltыiая полоса красного
цв9та, 1iреду пDе,[ительны е н адi] },lc rl : ( дл я

детoii с 3 лет и взр.ослыхll, кПрепарат не
солер)кит фор,vал ьдеглrда, антлlбl.tотl.i ко8 н
консервантов}). (в комплекте с

растtsорителgм - alк)Ll ин }lя гидроксиде
гелыl, <Хранить в недостутlвоiс длli детей
месте)}, к?астворять тýлько прилегае]!1ым

растворителвмll, кПерел fi p!tMelttHI4eNr

ЕстряхýутьD, (Антитёле к В1,1Ч-1, ВИЧ-2, к
зиlр}су гепатита С и поверхностньiй 8,HTirI ei{
вfiруса гелатита В отс;итствуют), условия

ýа первt{rtной J-паковке (этикетка на а:\tпчле с
сOкращенное

}1аи!!енOЕание прOнзводителя и дер)t{атбля

{влалельче) РУ, crysнa} торговое
наименOваi,lиоt спOсоб введения, кол!веств0
доз и объем в iч,л в амгryле, объе}t ýдной дозы
3 мл, но}4ер сери}1, дата вы:тускаl срок
j^OдtiocTlJ (<Голел до:л), кдля детеЙl с 3 лет и

sЗР9Сr"iЬ]Х}),

На пэрвrнной упаковхе (этлкетка на амцчле с
вастЕорителем) указано; сокращенное
наиjliенOвание I]воизвOднтOля и дOр)кателя
(владельча) РУ, отана, наиtленовани9
9астворитgля (растворlлтель вакцины
клещеtsоiо энцефа.,lита культуральной
очиценной к0 нцентрирова }iной
инактлtвлiрованной сухой мюr.tиния
гliдроксl{да гель), объём в :vл, i{омёр серии,
дату Bb]r:ycкa, срок годности (кГоден до:ll).
Еа _ьторляной упаковке (картоннал па.rка)
Vкаэан0: полное 14 сOкращенное. I1аимен0вен!10

производителя и держателя (влаДельча) РУ,
страна, юрtадtrческиt1 адрео, торговOе
наимеЕоЕааие, группировоч но9
ilеи}iенование, лекарстве]]ная форма; состев
на 'i яозу с указанием названи, и количества
деЙствуюшего вещества и переч!tя
вспоI,lогатsл ьнь]х веществi кOличеств0 ам пул
с вакциной, коллп9ство доз во вторично}"I

упакOв:(е) кол}тчество доз и 0бъ9м о мл в

ампуле. сбъсýл одной дозы в !чlл, холичество
а}ч!пул с растворлтелсý{ и его объвм в м.rj в

a}lIl?vjle) номер сери}l }I дата выпуска вакцнны
и раствоDllтеля, срок годности коlvплек,й
(ваttцина с растворителем) (<Голен лоu),
серийный rioilrop, GTIN, контрольный
ндентификаl:,ионныfi знак (КИЗ), условия
хранен}lя, (стерильноD, номер

регистрациOнног0 удOстовереш.Iя, лJ]pI,!x ход
ЕА!{, слlгнаlьчая полоса красного цвета,
предупред!lтельньте надп!lси: (для детей с з
лет и gзросJ"Iыхli, <Г[репарат не содержит

формальлегиаа, антиблlотикоз и
KOýcepýaHToýD, (в комплекте с раст8орителе}{
- а-;lюitiинliя г!.!дроl{с!!да гель), (Xpaнllтb в

недостуfiýом лля детей }tecтB)), <Растворять
тOлько прилагаемьlil{ растsорителем)! сПерел
пр иýl e}Iе;-ji.re}{ встряхhуть )), кА нтитела к В ИtI-
i, ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и
поЕерхнсстный а}iтигон вируса гспатлта В
отсутствуют), усл ов l,!я отп,у с ка < !ля леч еб ко-

0т!]уска сýля лечебно,гlроо},.пектI.,ческик l лрофиле;оirческих учрежденийD, кодi l iу:р.*д"*,чИu,*одупчоо*u", iyn**ou*o,.

Вакцяна клещевýго энцефахита куль.lураJIьаая очищеýная

ЗАК.li}ОЧЕНИЕ:
концентрlr,роЕа}iýая иIiактхвированная с}гхая, ],lхофилизат дjlя прlIготовJlения
суспеj{зии для вl]утримышечýсгс вtsедения 0,5 мilдоза оерия }.Гч 522 в
кOlvlпл8кТе с раствOритележ - алюI,iияия грlдроксида гель сgрия Ng 529

дyýI требованияNl НД | }i0 0З7937.Sda4O3Zr,rr8МgýpЯiiЁ,J$rýrJ\E2,

Началъ:rик ОКК:

Btt;1: Ста:цrр,г:trл ззпо;lttлсtt:tя фсрuз | llззur,rirс: П :0] i Стр. 3]IзЗа,\j пс .fu 11.0б-000

вакциной] укLзано:
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