
рАзрýLýýЕЕ{рýЕ
]-ia ввод в грахiданский 0борот в Россиljской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федера.ции ил!i ввQзимого в Российскую ФJдерацию
им M.vH оби оло гич еского ле карств е ii'o го гl ре llap ата

от 0З,1\.2O2? -hp 00952ii22

Вьяд*tl,g* Федера,rъноli/Ч гос.,дерстве],:l,iо\1у аБ.l]0ноh,lгiо\{ч ]l&,l IIHO j\{y учрехrде]{и}сl ''Федерzu:ъi;ъпtr

:*::л_!Y'::!t}\] ]{оrиопчп,.,,ч.'.u;,-Ро.."о, li7iis, r. москв* "",;;;;i-;;.,;;";;;;;;;;;
{наилтенtlBание !орi,jдtiческого л}.irla.,oр"д"ч..пй аББJ]j]iб

Р*д*i'u*'нiзя слуiкба fiФ жалЗору з ефере здраЕsOхране}пия на основании заклrоЕIения
N4ocKcBcKoi! испыгательной лаборiтор'i!{ KO,L],] ро"чя Karlecl,i]a лsj(арственных средстtз Федера,тьлlого
,осударственногС бюдх<етirогtl учрехiде],iriя "Иll1Роп,п,:а;;],iоt]]-{о-лIеl,оj{и.]ескiлl:r цеНтр по экспертизе,
|eT,v и аr;L'I}1зу,обраrtен;+я средств }1едиi]иl.]a](ого пDl4)"{еfiеt;и.я'' Фсде".а-,,ьноý слухtсбы по налзору в
сФерс з-]раэооli;]fl ie}i ия *--

{наlчь:еновзНtте r]lеде)а.'1ьi.lого госчдар.ru.,ч,,оц, оюдrк.тrчоiоJчйiБй7)
*т, 06,]0.З022 ,}э З048;]trК-lii22 разрецtает ЕЕýд а гражданский оборот

(.ra:,a 
1 {номер)

в Рвссиiiекой Феле;звцi{и иеl}tуноб$gлогlдч8{ltЕгt} л8каретts€Еlного препарата
Вакт,tlтъта ]сj]ещеЕо|о энцефалита К}'.ХЬТ_YРаЛь}.lая очиii],еннзя коliцеt-iтрrrрова}iIJа,я

и]laj.(Ti{ B11 ýOBa}t l.] ая сYхая
{торговое Hai.llTerrclBai li,le)

(ноьзеэ сер:ти)

08.з025 
}

(количество

у,паttовок)гt}де*i д0
(спок го.;пос ги )

птроиз8sдства Фе"lеоа,,тьj-I0fо гоtlуiарственýого aBToI.IoN.l}l0I,0 не,учного учрех{денI.iя ''Федераtьный
наl,чяьтli :le},Tp !Iсс-те.поtsаýrrй и оазработк!i liN,fьrY}jQблто.llогllческих преrIаратов им. Ir{,11, ЧуirrаковаPz\l-i" {И;:стит}|т полиоrоч,.""ru; iОl'днl' "ФнцириIl и;rt. \,{,П. Чl,макова РАН'' (РIнститчт
по,,lиопд!{е,ilи::а)), Россия. г. fu{ocKBa-;]oNeJle],li,le Nriосковский, т:, Итrсrиil,rз пол}iоý{ие.]1ита. влд. 8

( н а tl rt е исtза t;ие I,{ адрес прO}iз вOд}iтс,''' с чпазййытfrй производства)
Р*гис'раtдиоýýOс _l,дOстовеtr}енве -}{ъ р NOOз79_]lOi от ZJ.O: ,2a}g.
Дсрrкатсль региетi}ацконнOг8 удостовереý]ия Фе,{ера_llьноr гOсударственное аtsтономнOеIIаJ"Ч].{Ое )jчре;{tдеi{ие ''Федерil:.lьный на\!'.{нь{й цеilтр ttсс.rедовений и разработки

,aTtbK]3.: rлф ком. .]Yl 6,
{ наи пtенован l..le, ад}rсс) . -.., ; : :,. :.,r1:

,'l(,;i}'\1F.i,lT .la).1: I;1c,\] l,,
)_.i:I(-;, PtJ: 1] i(J;i t iгlj t: iltcl,tcl,

Сср: llt],1,1i<li r 7] i 9СА8В.] ?J)50СOД.F; DI]ii7119i.;
B;:iule:;cti IIа pxorlellb-tl o{.ultT1lllii liссrsо.тодовll.r
;ieiicT;lll,re.,tc;.i с j2.]'l 202] rKl !2,Сl2_]02,]

Вакilиl;а:ля акти K}.i K.:t е l l.lei]o I.o

,.n 
"u.i.lii," бJ' n,,iZo"."l r,r:l {2 дозы) _ а&{ýу.lы (j lгт.}- пarlк;,i картонные lB кол,iплекте с раствOрите.I]ем (алrп.члы)

i мл-5 шт,/ - для;lечебно- илакти!теских

{фoрмаBЬlПyeкасуказaНiiеt{"!.ек?1pс.].ве!i},1
еёриИ 523 (серия растворIтеля 5З0) , объеiч,л серi{и или пар'}lк 365-]

, ,, x]r i_]1

. l, ,l.' l ,i
:r :l "':i

', , "";i,,., L-...,:.]

a|:1. I

']ii; l,i:y:;:a:.

Mei{Ko



\у
ФЕiвРАJIЬн0ЕГ0сvДАРст8ý1il!oEА3To]1oр't}logН'\уЧ}io''чm

;1;5Нffii:}x{;l?jl"YJ llTjj::T::']:j'.nii,],T::::i,:],:*,_u:_,_T:::T:(,lx fFtiарiýо0 llt. ir!.л. чупrлкоза рд}h {I.1лстuт5т лолltоrlшшttтп)] 1'7]I8, Ро{g!litýtrхя ФсJер,ýltя, ., M".-J".",,,.p"] eБ;;;,;;;;;;;;-#ii#;l;]'fiH"ii}]ill;l;l"Hii;ilT]r;ffifi'i:lЖ ]:ili,l;Жt
я,.lltimTit.\l 0

пдспортл* f€9

э р йтЪлЪ pri -'й,ь;ffiй; fiiьъiЁй"#Ё-l

Стп лца ртlt:,tя зtпо,rllяслt:rя

Нолзер серии (вакцина);

Производственный mTaltM

Номер серии
(растворитель);

Срок годнос,],i,! комгlле}tта
(вакцtана с растворите.пем):

опlтсание

поrхлtлнность

Врелtя
селимеитационноil
устOйчивOсти

l Штам н: кСсфннl_лс п эLл и роrt ач в кол.пе,,rшuБr.vrБ пББББй
: Iзансl:х9!91)ГБУ кltИLiЭIr4 иlt, li.rl:, Гал:iuiсtllr Млllзлрава Россилt.

ýата вы (вакцина

!qде* до {ваrсuине):
объем и {вакчина):

ý 16j/:62128

7]ата аыi -qппит fL

,}J l/ Годен до твор иr,эл ь):

объеьl се ств итель):

,m 2а22 z.

я Иrrсзrrтл uфусс,лопйТЙlЕ

белого цвета,

КО.qичество 1rпаl оrотс вакц}lны с
ителе].,,{ еерtзи 

"\&33 
0

:,lСПЫТАНI.tЯ ПРОВliЛЕНЫ ПО r't.i] Р N8{lЗ?9З/0]-]4С32] пзмснr:нltс -Ь1. -i'gЗ
(Hos:eo H.i1)

}ъ HaltMeHoBaHlte
показа:,еля, п/п

Ваiсцина
с}r{ая,

Яtlваря 2026 z.

l8 285 алtп

Восстанов;lе:тный препарат - гоL{огенная
непрозрачная суспензия белого цвета,
при отстаивании разд9ля.лощмся на
беочветную прозрачtзую жидкость и
рьтьпый осадOк белого цвета. При
встряхивании хлопья, конгломераты и

ние частишы отс
Подлинна- ВызываJi-JБйфйЙкй
и}lмунliтст к вирусу клецевого
энцеФалита прн иLlмунизации мыцlей
линии 8alb/c.

2 мишты

Более З лrикут

1,z%

нетоltсична

Гоlен lо
Авzусmа

2ý25 z.

Общее количестj]о y],TeKouoK вакцtлны . *опrпrtеБ;
о:,ворителеr,: J 65Z:

оелого Пориотая Nlacca
гигроскопична,

Требованшя Нý

кjlеiтIсýсго эýцефаlита культуральная 0чищецная коýцеЕтj]ированнм инактивrrрованн;
лиофи,пизаТ для приготСвлениЯ сусriензl:и дjтя внут|lIý.IыlIJЁчjлогс tsведенlIя 0,5 мл/доза,

серия }Ъ 52З
Пористая [1асса
гичJOскол,iч]{а.
Восстаl;ов-ленныt:l препаrа? - iоlч'ОГенЧая
нс]lрOзраliная суспенз1.!я белого цэета, при
отстаиваниl, разде.qяющаяся на бесцветrryю
прозра!{нуо жilдкасть l: рых.llыЁл осадск
белого цsета, Прl: встряхl,iванин хлопья,
коij:лOмерать: li лостороi.aliи€ честI,1цы
дOлжнь, отсутс.гtsоаать

ýолжна быть l"iодлиilной,,Ц,оллtiiа вь!зывать
специфпLеокИli l.ttrlMylltlTeT к Bplpycy
кленлl,евого эrцефалита при имму]lrlзации
мыtl-tей л t.lаи r.r Baiblc.

Суспензия,
ýе дслхiна l

, оýразуощаяся при вa.lряхизан1,1и:

расс],]аиваться в тече].aие З lиин),т.

кýличественное
апреде.ilе ние
ант}Iгена

потеря в iytacce iФи
вь!суuивании

i Титр антигена дол}ке!l быть нс менее

Но более 2,0 %,

,Щслжна быть неr,оксичне
Ано*tа.:lьная
толtсi.tчtiость

Авzусmа 2025 е,

18 285 а.мп
Ко.,,тлtчество доз:

Результат IreilыTat,tt{я

Вреllя растаореки.,j : ]]е более 3 миrгут.

Стерл:льяооть ýo.rlKHa быть стерилыlой.

Бапериальные
эндOтокс,,:ны Не бо.цее 50 ЕЭiмл.

ёве

Июль 2а22 z,

l,q],



осадок бе,поiо ца.rа, п;; ;;;p;i;;;r;;; ] 
прOэрач}ryю жI,Iдкость и рьlхль!й осадок

хлслья, i(онглOмераты ,1 norropo1,n". i б9ЛОГС ЦВе]е. ПРИ tsСТряХИВаНИи ХлOпья,
Частi,jцъ: должны Oтсутётвоtsать КОНIЛСi\JеРаТЬi i,] ПОСТОРОННИе частИцы

ц,41!Iцой иtlýlунOгýнliости К >. 0,5.
РecтвopитeлъBакцi1нЬIкJ]еЦеsoгoэнцефатитanyл"туpйiniоrvrvчv9vl !. J]rччYФllrtu L\J ),D | 1| уф,ý!rUg U1l1lцЕ}lt-lu!], }

Il инактт{ýиво8аýноЙ ор;сй - а,lюминия гидроксида rsль,

отсчтстЁ

Время

Вtц: Ся зап0,]llлс},1!я

UllециФi.lч9ская
cNt,lElUt_b

(лгstмуllоген ность)

^

l.iзвлекаемый
объерl

в. Упакоsка

K0}1lll1Tl l,ir 6

Нлзлt:пне:

,{олlкttа быть спеriифическl.t a;ý}iвHa.
lr,lиtлlrлlzutы.tая имl,Jунl.iзируюцая доза
закциньi (i\,1ИДr0) дол)i(на быть в лрааелах от
U.lU. до 0,0i7 м.,,1, I(оэф.jlиr;иэl,т

Суспензия, облазl.rоulаяся пр11 вgгрях149ании,
gе дOлriF.а рассла}lватýся в течеаt,tн j лlии,

,Щолжеs 5biTb нетокси.iен,

llе :rleнee но.},l].lнмьного {0,5 M;r л;ли 1 мл)

П.ерви.l н{я _l iiaKoBKa:
По 1 дозе (0,5 rrл) вакцrlяьi в а!"1пулах
объемоi,l i лtл или пс 2 дозы (1 мл) в амлулах
объемом З мл нз стекла i-го
гидрOл}{тическOгс Kлacca по ИСО 9 l 8].
Рас:,ворtlтель * по 0.5 iчrл а а]!1пуJlах сбъемопl
1 мл ддя i дозовоii вакцIlfiь] нлlt по i riл в
аýtilулах объеtиом З мл дltя 2-х дозоаой
закц}iяьl из стекла ) -го rr.lдро_тtитлтчесýоi.g
класса по исо 9 1 87.
Выпускаtот в J(oMru]el(Tax:
Кq}rплектJ,[q j cocтollт из 1 ампу,rы.
солесхсаu;ей ] доз),i0,5 пl;I) вакцI,1нь; u 1

а}lrIулы, содерхtаu:ей 0,5 мл рас,гворптеля.
Комплект.,}{s 2 cacтollт из 1 ампулы,
содер;кацей 2 лозь: (I MJ-,) вакitины ij 1

амп)/лъ]J солеrжащеil l l"tл растворита;я.
Вто.р_1,1ч ная у ца :to з ка
Пять комп::ектов Ns 1 l:.r]},l Xg 2 в пачке тз
KapTo}Ja коробочного с инс,rрукцl;ел'i по
пр иr' e,.ie H}j jo и Iioji(orl ар{ пульныл{ пp1.1

несбхсдимостj.i. Пси упаковкс ajll пул]
иIlеiо:цих кольц0 }lзлома или точку для
tsскрыт!!я: но2,t ам пуль нь] й lje вl(лапь1 вают,

,j\з; I]c .\': 1 1_06_000

1v{],1Дsо = 0,0078 мл.
К=],7

Более З :,,tин

Стерилен

нетоксгlчен

Не менее ноN,иналь}Iого (l мл)

ýеDвичцая чпаковка:
По 2 дозы (l rrл) в амi]улах объел.lом з мл из
стекла i-го г!]дролит!Iческого класса по ИСО
9l87,
Растворитель -по 1 л:л в ампулаt( объемом 3
МЛ jllя 2-х до3овой вакцнны l,,з стекла i.rо
гидро.п!.1т!lческого класса по ИСО 9l87.

Коr,rп.rект ýq 2 cocтollт из l алrгrупы,
солерrкаtлей 2 лозь: (1 мл) вак1.1,ины и l
амгулы, со,черхtащей 1 мл растворителя.

Вторuчнал улакозка:
Пять коlяплек,rов }fg 2 в пачке }tз картова
коробочного с иис,грукltией по применению,

Амлу.,rь; иrlleloT точку для вскрьrгия.

4. седиментаци0 нной
тоичивос-гr{

Стер;tль;.tость Долlкен быть стерлtльныv,

Аномальнея
t !NLиt dU! 1 Ь

содепяlание
а.i]:(.)lчrинrtя

i,C мгiмл.
I\.1 г/Nrл

ýр!
\]7

1i.

1

z

эн | 7 ,4 -.1 ,з.

nH i<< ](
r.л lJ)J-o1J.
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ФDдEРА.iIЬli0ЁгoсУлАi,сTi]Е].il.IoЕ/,Bт0}Ioр1tI0tндучilоffi

i l72}8, РОСсlrйсяля Фtд,с!пцirs, .. llo.*n, *,,.,.p,,i 

'йй";;;;;;;;;йil,;Ж"i;;;ЖriН;liiil;lii]Нlil'rЁý:;Ж;Жl'ffi,',riKollttnTl Лл 6
CTi,l l;дазrтllяя зп пilллпеrlttя

q itlаркировке

a r Yarrлr?а, r! !ýJ/\l\, цt jt,ltиа:

< 2Э" > qьгуста2а22 r.
(йама)

с вакuиriой) . .уýазьlааl_о:: сокра!цс!lное
наj{п,,9нOtsение произвOдrlтеля и дерпrат9.тя
isла-rельrrа) РУ, стFан}. .:opruro.
наим9ýOва H1lel способ в веден}iя, кс].lичество
доз и Фбъеil{ в Mjl в аi,{луле! объеrt сдной дозь;
в м;, аомео серии, датY зь,пуска, срок
год!lости (кГолен ло:>), trлля детей с 3 лет и
взросльlх).
На пер в$ч ц9_il:t,tа lto в ке { этуr ке"гка На а Пt П }Tt J-с раств*рltt.елемJ, y.}t?;;,rqзjo г: сокрацеанOе
I]аlIме}]эзанlIе производLiтеля }l деD)I(етеля
,.в;,аде;rьца,) РУ, сl.рачу, nunr'1a"oru,,,,a
растsорителя (растворитель аакц]4]]ы
{1еIЦ9Вого знцефелита культураr;ьной
ОЧltщенноЙ концеtlтрироаанной
инаitтl,tвtlрован:лсй сухой а-ý]аi!1!,]ния
Гидро|iсI,rда гель), объеrr в ,iл, :iob,leE сеDи!i.
дзry зыýуске, срок гаднФсти (кГоден до:>),
На зтор!пной чпак9вке (:tартонная па,iка)
Yказы8gют: полаое и сокраце}li.lое
HaHNIeHoBaH!1o произзодителя rl дер)l(ателя
{в.пе"lсл ьuв) РУ. с,грану. юрилпч ески й алрео,
торговое наименованllе, групп}rроýоlii{ое
наименозаfl ие, J.iet(aPCTSe}i НУю форму ; состав
на i :озу с указан*ем назва!iия и :(сл]лчества
Де!:iствУjоцего эещества и пере!lня
вспоjuогатiзльнь:х вецеств; ко]'lI,1ЧествQ а!:п}-л
с sакцt.Ii.tойл колl{чествс доэ во *торичной
упаковке, количество доз и объелl в titл в
е}lпуле, объем одriоЙ ДОЗi}] В iчlЛ, liоличество
ампул с растворптgлем и его 0бъе]и в мл в
а[:гryле! нсмер сер$и }: дату вь]пуске
ýакцrIнь: ц раствср;.iтелл, срок годнOстi.,
комilлекта (ззкч;л на с рltствоплtтелем)
(кГолен до>), ссрийнь;й номер, CTIN,
контрольный идеtiтиtilltttациояхь;й знак
(КИЗ), условия хранения, (стерильно),
номер регистрацi,lо}l;логс удоотоверениfi !
штрих код E.r\N, сигнмьная полоса i{рас:.IOго
чвета. пр9дупред!]те.!] ьнь,е Ёадпi!с !,: (аlя
детеЙ с З лет и ЕзрOслыхl>. кПрепарат не
содержит форл,л м ь:.tегила, аýт!l,б л:о.rи ко в и
Koнcepвa}iтoB)l (в t(о}.1п.{еliте с
растроритOjIе]!J -- аJIIоil,Iин},я гидрокеида
гель;l" кХэанить в нсдоступно}! для детсй
filecTe). <Раствсрять тслько прилагае5{ы},1
pacTаOp}1,I,e-lleidll, кПереД ПРНМеНеНI.1еI!'
всФяхýуть), кАнтитела к ВI,{Ч-], ВИЧ,2, к
вирусу ге]]атита С ;,: поверхностный антltгеi;
энруса г9r,lатi{та В отсутстtsуют)! условия
от!т/ске кýля ле.lеблlо-lрофl,lлакт1.1rlескт,iх

Ийtl, код },пакозки,

вакци1,1ой) _ указаt_tо: сOкращсннOе
наgменование лрOизвод!lтеля и держателя
(в.llалельза) РУ, страна, торгорое
наи}!енование, слособ введения, кl)личество
доз и объе}1 з !rл в ампуле, объем одноГа дозыв мл, номер серии, дата выгryск8, срок
iодности fttГолен доl))), (для детеfi с 3 лет и
взрослых)),
На перэттчнол:t чпаковке (этккетка на амгrуле с
расrъорителем) указаноi сOкращенное
ýal{мeHc8aниe производriтsля и держателя
(влале;lь ча) РУ, ст]эанаJ наи]\{енQвание

раствOрителя (растворитель вакltины
tсl:еIдевOго энцефалита культу"эzulьной
о"lищеtll;ой кOнцентрированно r.,

яýактивиDованной сухсй мюj\rиllия
г}{дрOксида гель), объё^{ в мл, яоlчlsр сФриrl!
дату зыпуска, срок годности (<Голен яо:>),
Hq в:ig!ичной чпаковк9 (кавто.r{ная,. паука)
укýзано: ilолllое 1,1 сокраценное наi{]\{еноваяие
хроизвOдителя и дер}i(ателя (влалельча) РУ,
страна, юрrtдическttй адр9с, торговое
наименование, грчппировочi{ое
gаименоваI{ие, .liекарственная форме; состав
}ia ] дOзу с указание}{ названия tl колЕtlестве
лействующего вешеств0 и перечня
8спDхоfателL,ных вещестý; колиriество амгryл
с вакцияоЙ, коли!lесl.во лOз во втори.|ной
упаковке! количество доз и объем в мл ts

аriг},iе, объем однOЙ дозь1 в мл, количество
аillrул с рестворителем и его объем в мл в
аDiпуле, lloмep серии и дата выпуска вакцины
и раствор}ýеля, срок годности коlцIиекта
(ваrчина с растворнтелем) (кГоден лол),
серлlйный ноN,ср, GТТN, кон.rрольный
идеlтitфикациоl.tный знак (киз), условия
хренен}lя, (стери;lьно)), }Ioмep

Не перв;чноЙ .чпаiовке rд:икетка ча аvтч.l\,

регистацл!онного удOстOsЕрения, шФ!rх код
EAN, сиrнаqьная полоса красного цl}еl.а,
предупрgдительньт0 надIlиси; ({для детеЙ с 3
лет I,1 взрослых>, кПрепарат не сод9рх(ит

] коýцентриrэсванная ина}tтиýирOванна'я су-ая,лпафиrизатдля приготовления
] суспензии для вн}трих{ь]шеч}iого вýоден}Iя 0,5 ;оrлчhоза серия Ng 523 в
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формальлегнда, антлlбиотlлков
кOýсерваlлтоэ))r (ts компrlекте с растаOрIiтелем* Lqюi\lиния гидроксида гелыt, <Хранить в
недOступнOм &,1я дотtй месте), tiРастворять
тOлькO r]рилегаемым растворfiтелем)! кПереа
пOиt{енениеlч! встрлхнуть), (Антитела к ВИЧ-
l, ВI4Ч-2, к вирусу гепатl,rта С и
поверхностнь]й антягеп вируоа гопатiтта В
отс}тст8},ют))t условия отfiуска <!ля лечебно-
профи"тактическtlх учрежденийл, код

aKoBKi,1.
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