
рАзрýшЕниЕ
Ее ]]воД в гра)кданСк},iй обороТ в ?оссийскаliл ФедерацI{и серии l,1Jtи партLlи проI{зведенного
в Росс:tйской: Федераuииили ввози}lого в Российtску,ю Фелерацию иммунобрlо,цогического

л екарственýGго ilpe]]apaTa

ат 17,О2.2023 "\9 a|0\97l23

Выдiл**В Федералыiому государствен]ло}rу aBTol{oMHo}vrY НаУЧНОмY уqрех(лению "Фелеральньт]i
науч}iьjl"{ lteHTP исс"цедова}iИй и раэработки им]\{ч}{обиологи.lесrйх препаратов им. М,П, Чуr,rакова
PAI{" (ИнСти],vт пOJ]иоплие;:лтта). Росс1.1я, 1 l 7218, r, \4осква, вн.тер.г. Iч'УНРIЦИПiLцьньй округ
.$от;овка'-у;:. К]эжr.iжаНовскоl'о. д. ?9. к. 5. э"гаiк j, пом. I, ком. Ng*.б, И{jН: 7751Q2З8ri7. *-

{наил.:еноваi,iие к)ридическOго лица, юридический алрес, ИI-IН)
Федерlальtlая слуясба flо надзору в сфер€ здравоохранения на основанин заключеиия
.VlосковскОй испытательноЙ лаборатории коI{троля качества лекарственных средств Федерального
государствеt{ногО бrодNiстl-тогО учреждеr{иЯ "ИнформаЧи01-1но-}Iетодический це}:Iтр пtl эксllертизе,
учету и а]{&r]изч обраш{ения средств медицl{нского приýlенел.tl.тя'' Федера;lьной с,rужбы по налзOрv в
сфере, здравоохранения

ох {}2.О2.2а2З__ }g 57/]к_l1i2З разреtцает Евод в гра}rQ]анскиfi оборот
(..taTa; (чомер)

в Россrr pi Ско йt федера ц н Н иvr му иоб Иологи ческOго ле ка ретвенного п репарата
BaKIl1,1lra rс-Iецевог0 :энi-{ефа;lита ,(_ч.]]ьтураj]ьная очлlLценная кOнцеrIтрIlрованная

и:-{активt{роваl-лная счхая

Вакцлtна для профlллаrгикr1 клещеi]ого энц
{меz<дународное iteпaTeHTOBaHiioe наиiченован}lе I,руппировочное илй хиirчрrческоо

лllофи:rизат Дj']Я ýРНГОТовления сусI]енз].{}i дjlя вti,чтрr1l9IЬlшечного ввеДен}iя 0.5 мл/лоза
1 ltл {2 лозы) - аl!,lПУЛы (5 rл:,.) - пачк}l картолlные lB коlчtгtлекте с растворителеr,t

{торговое t-tatTrlel.: ование)

(а,,tпуltы) 1j,чlл-5 шт,/ - для .;lечебво-лрофI,tлактических yrtpg*o.*,"O
(форма выпуска с указаниеiч ,зеiiарL]тве]lгlой формы, 

'йироr-,"l" 
фасrrвки и количе"ruо u 1rпuБilýсериИ 546 (сериЯ расl,gорI,rтеля 552J , об,ьепr серии Irли партIIп 3i35

(llol,iep ссрии)

l ) .lllJ\

(количество
yr^laKoBoK)

годен д8 ,

(срок го;iности)
прси3вsдСтва Федера-:ьногО гос)/дарстtsенногО авт0I{оп,{ногО I{аJ-Ч}lОГо учрехцения ''Федера,тlьнь:i4
научныйi центр jjсс.тедова}]ий lT разрабоТКli }tIlIПtУIIоблtо.l:огt.iческ}iк преfiаратоВ И:ч1. М.П. Чумакова
РАН" (Ихстит,vт ]io"tиol,rtle-,l:tTa) {ФгднУ "фLl|{ириП им. М.П. LIlMaKoBa РДН' iЙнст.итут
IjOлi{о}lиеj]ита)). Россия, г, lvlосква. ilocej-IeliHe :'vlосковсюlй, п. Инстиrута поJIиоМ}iелита, влд. 8
( все ст,ад;t ;а л з к,:liо.tая вып),с ка:!,щлlГr ко HTp<l,,llb качес,r,ва).

{наиьlеt;оваttие !l алрес ilроизводителя с указаfii,,см стадrлй производств4
Регистраuионýлое удостOверение jQ р ь-,00з793/0l от 26.а5.2009,
дерэхатель региетрациOнного удостовереýия Федераlьное гос}дарственное аЕгоном}Iое
Еаучi;ое yчреiкдение "Федеральtjый научный ценlр "."п*доваi"й и ' 

р_азработки
ИММУНОбИОjlOГИЧескIах препаратоts иl,i, М,П. Чумакова PAH'i 1Инстиry,т полирrr"*пЙ ,(огr1ну"ФнLIириIj и;u. \,1,П. Ч1,:rlакова PAi{" (tr,lнстит,чт ilоJlиомие;Iита)), !l9qсияr:.:tz?ig.''ir],Мопк"u,
вн_,r,с-р.г,. ьl},tilttlzгtальi,rыi{ окр},г КQтловка. ул. КржижаilовскOго, д, Zb, кi,ý*l'#аfiý,.поЙ.i. х,lм;Ъ о.

(наименование, адрес)

Зам ести,гель руководитедя ý,ts. Пархоменко

доIý, Ni}.ij], I 
jоJlг1]{сд}i

эjlEK,],p(.)tiI-K l,i.i гttэдt tl,tсыо
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i Вtlд: Стаltда заlIолппс}lпя форý1.1

пАСпоРТ у" 37f
аАкЦI4нА кJIЕЩЕ8ого знцЕФАлрrт,А культуральýАя оч1,IщЕi{}IАя концЕнтрl,tровАI.tн.Aя

trtнАктl,{вr{РOвАнItАя сук{я, лиоФ!lлrIзАт для пр!lготовлЕg}lя суспвнзии для вýутршмышЕtlного
!ýýДsýИя 0,5 }iлцозА 8 комýлЕктЕ с рдст8Oр}tтýлЕм - Алiо]чIипия г}Iдрокс!цд гЕJIь

fiaTa выпуска (вакциаа):

I-Iorulep серии (вакцина): 2025 z.

количество доз:

Произзодственl{ый штамм

Срск годности кам:r"чепта j '::::.:: ' растворлтелем:

.}ЕдЕРАJ']ЬНо!: l'осудлРстВЕI{ttоЕ ABTot{otlliloE HAyltнoý УчрЕ)tiдýll!IЕ

t{сгtытАнi,tя гровýдЕitьl по }lд р 1,10BзT9]/0t-:40зzl лlзiивgrнtrп пъ l. l.tзмtнвlллtс фz. иЙв.пр.}rцс л,э

ý, | На*tпяелlоваtlltе
Ilz'л ýоказателя Требованяя ýý Результат нспытанrIя

вакцр:на кJIеu{евого знцефаrIита культуральнм оsищенfiея ко}{центрированная инектrIвированная
с}хм, лиофилизат для приготовлеяия сусIтензиll ддя внутримышечяого введе11ия 0,5 мi/доза,

оерия Nl 546

белого цвета, Пористая , масса бe;rого
гигроокопична.

цвgта,

опi,rсалlие

2.

а

э-

7.

По;Lчttнность

Сторttльвость

Потеря в массs при
высуLцrltsаЕии

Бактерtаальные
эндотýкс1,1ны

Аномальýая
токсl{чliссть

Нс блпрр f f) о./л

l ýолхtча быть стеrrильноit.

ýе более 50 ЕЭ/м.rr.

]о.:я<на быт, нетоксич на.

l Время растворенrtя l Не более 3 миlтут.

Время
СеДlltч:еВТаЦИОННОЙ

1,стойчизостtt

количествеltl.tое
определе!Iие
аliтl4гена

Суспензия, образlтоtllаяся llpLl встряхивании,
Ее долх(на расслаиветься в течснliе 3 минут,

Тиlо антиганадо;lх{еý быть не ь*енее

Пористая массе
гигDоскопичиа.
Восотановленяый препарат - го},{ога]tная
неýрозрачная суспеЕзlш белого цвета. при
отстаиваj{ии разделяющаяся на бесцветнуiо
лрозрач!lую ж!rдкость и рымtый оседок
белого цэета. При встряхIi8ании хлопья,
}iоIiIломераты и посторонние чаетяi{ы
д,элх(ны отсутствовать

ýолх,:на быть под;rивнойt. !o;.lx<Ha Еызы gaтb
спецttфичесtсий и:itмунитет к вирусу
клещOвого энчефалита прлi им!lунизаци1.1
мыцей линпк Balblc,

Восстановленный препарат t гомогсrIная
r:еýрозрачная суспензпя белого цвета,
при отстаивании разделяющаJlся на
бесцветr*ую прозрачryю )t(идкосl,ь и

рыхлый ос4док белого цвета. При
встряхи8аЕии. )iтOпья, кOнглорrераты и

оннне частицы
подлинна. Вьlзьтвает специфическлtй
i.iА,ii,ryнитет к вирусу клещевого
энцефалита при имlvryнизации мышей
,\инии ВаlЬ/о,

2 минутьт

Более З Mt{l{vT

1:10245,

Стерильна

Менsе 50 ЕЭ/мл

jE; IIс Л! II-06-000

ь 2022 z.
Годев до (вакцина);

Объем серии {вакцина): 18 675 сьuп

Lеýип _)! lбl 8

Номер серии
(растворитель): 3rl

i
i

ýата выпуска (растворитель): Ноябрь 2022 z.
Годен до (растворитель): Мая 2а26 z.
Объем серии (растворитель): ]8 675 м4пул

неmксична

D\.яi\J7

S46

Dее

о
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l

l С::ецифическая
i активаость

I.Ii{aKTi.I виро ваян ой сухой - &ц}оýiи fi ия гilдроl(сцца геJlь,

сеDия Л9 Ээ/

KorrrttT ýl 6

.{олжна быть gпgц?lфJ,{ческt{ аi(ти8на,

минима,,lыtаq !!е{му!rизируrсщаЯ ДO3а

векцины (МРlД50) дол}i(на быть в пределах от

Горlсгенgая !{еI,iрOзрач нал суспензля белого

| -;вета, при 0],стаи8ан}.{I.1 эазде.,1яlощаяся на

, бесlветlrуlо пDозрачн},lG rкиljl(сс,l,ь tl ры,tлый
] оgадок белого цаете, При встряхиЕа}lии

l хлоrья, коriглоLtера,гы !I постороi{н}lе

] .iастацы долrtýьl 0тсутстзо8ать

I,0 мгirrлл

5,5 - 8,5

Суслензiая, образуоцмся прLI встрrlхrвании,
ý0 дсл}!iна рассjisиваться в те.lении З р:ин.

ýолх<ен быть нетоксичан

Не менее ноýtиналь}iого (0,5 rr;r или l лrл),

f!9pBrr,l ная упа ко вка:

По 1 дозе (0,5 пrл} вакцilýы в aмпy.l]ax
об,ьs\:олt l rдл или пс 2 дозы (1 мл) в амп},лах
объел,Iом ] мл из стеtие ]-го
гидролI,1тического lстасса по }'lCO 9i8?,
Растворitтель - пс 0,5 мл Е аI,tпулах 0бъемол't

i мл для 1 дозозой вакци!{ы или по 1 мл в
ампулах объемом З tlл для 2-х дозовой
вакциgьi r.tз стекла 1-го гидролитаческог0
iФасса по иСо 91В7.
Выпускают в KoMrl-leкTax:

Кsжшgý:lД_! состоит rtз 1 алtпульi,
содерх<ацеi1 1 лозу (0,5 пал) вакциirы и l
ампуJ,]ь:, содер}кащей 0,5 мл растворителя.
Ксмп,цскг -Nе 2 ссстоит из 1 а}lпулы,
содер;itащей 2 лозьi (1 мл) вакцtлr*ы и 1

е},{пулы) сOдерiкацой i ллл растворителя,
ВтоDltч:;ая t,паковка
Пять :<оtчliътектов Ne 1 lл-ти Nl 2 в пачке из

каFтона кср<lбочного с инструitцiлей по
прапtснс i: tia !; но,ко,.,{ art г:чi ыl ь: :rl п! и

необхолиллости. При упаковке ампу:1,

ИtlеIОU{ИХ КOЛЬЦО ИЗЛОI\,1а I{"qИ ТОЧКУ ДtЯ
Ескрытия) нO)к еi,{tульt;ый яе экпадьtваlот,

МИДsо = 0,0050 мл

Гомогенная .непрозрачная суспензия
бе;rого цв9та, при 0тстацвании

разделяlощаяся ||,а бесцветнуло
ýрOзрачЕуlо ,(идкость и рьiх.лылi осадок
белого ц9ета. При встряхивалlии хлопья,
конглоl!{ераты !I постороI{}Iие частиць1

отс}тств_\,1от.

0,78 мгlмл

Более 3 мин

Стерилен

нетоttсичен

Не моцее номиt{аjlьного (1 ]ltп)

певвичная чпаковка:
По 2 дозы (1 мл) л ампулак объемом З мл из

cTerc,,Ia 1-го гидрOлптичЁского класса по ИСо
9l8?, :

Растворитель *по l мл в амп_члах объемом З

мл для 2-х дозовой вакцины из стекла 1-го
г!lдролитического lФacca по ],JCO 9187.

Комплец Лg 2 состоит из 1 амlry."лы,

содержацеЙ 2 дозы (1 мл) вакцинь1 !,t 1

ампуль1, содержащей l мл. растворителя,
l. l

Вторлtчная упd{ов.ка:
ilять комплектов Ns 2 в пачке !rз Kapтot{a

коробочuого с инструкциеЁ, по приме}tеttию.

Pr {

опlтсание

Содержал.iлtе
алlс\{ ц Hlar!

Время
седи.vентац!lон1.1о и

л cULv@ t ьнёл

тсксi{чность

извлекаемыti
объел,r

У:;акоsка

то л:tч изос,глt

Стерильнооть ýo;llKeH быть стершьньiм.

6.

]

;Q

l i ("п,^rуногеttность) l 0,0Ot да 0.0 j7 i!,,л. Коэr!r]зиtиеит i " ""' 
1] iсревяите.тьrrоirихмуногýннсст;лКZ0,j. i __. _ 
i

i Растворитель вакциньi кjIеIIdевOго эl{цефа,lита культура-,1ьноi{ очищенноli концентрtiрованной 
1

l AMny.rrbi иýtеют точку для вýкрытия.

;1.

jt: Ilc.}il I1-06,000



Вяд: CTatijlil тttuя за:tолitясrlая форrr:t

9 }ч{аркировка

ЗАК"ЦtоlýНИЕ:

((lz )) декаооя'2t ) )' ) г
{ёаtпа\

На пеlзвиrноfi упа*овке (этикетка lla аиrу;ц, На первичнqЕ чпацовj<е {этикртка qд*аl*лпуле с

KollltlTr.l*l 6

с вакцигtой) чказываtот: сокращенgое
наименование про}Iзвод!lтелЯ и держателя
(владельца) РУ, стра}ry. торговое
Ha,*\{eнoвat{i.!e, способ tsведенаяl кOJ"t!iЧестВо
доз lt объем в мл в апiпуле, объеN{ од:{ой дозь,
в i!rл, ýсмер серии, дату вьiпускеэ срок
годнOсти {кГоден до:))), (для детей с З лет и
эзрос"lых).
ýе лсрвичнсй упаковке (зтикетца на арtпул.Ч

9-ДЗ!Т,19!ДýЛd-JýgЗёЗазат; сокря !1IeHHoе
неиме1.Iоваl]ие про!.tзводr.{теЛЯ И ДOЁ)Кl,Т€:"rЯ
(владельuа) РУ, страну, 

"uиo,.nouoH,,.растворIiтеля (растворитель вакцlrrы
i!л€щезого энчефалита культуральной
оttдtцел:нOй коацентрированчоli о.lищенной
l:наtсгивированной сухой а,liомriнiля
г}!дроýсýда гель), объёлt в },!л, Eo]\fep серии}
дату ЕыЕчсliа, срок годнýст!i (<Гол,ен ло:>),
Надзо.Dз@
указ,ываIот: ýолное и сокраIцсt{ное
на{,l,менован,,I€ r]роизводI,tтеля и дерjtiатt]ля
(в;:алельча) РУ, страцу, tоридкческl.tй адрес,
,горговсе наи},{енове}Iие, группировФч яýе
hаименовакие] лекарственI|чiо форму; состев
на ! дозу с указан}lеь{ Еазва!{ýя ti коллtчестве
действуюцего вещества fi перечня
Еý по]l{ огател ь н ьff веществ ; к ол ичество аь,{пул
с вакцинсF,, ксл}f.iествс доз во вторliч:rойl
упаковI{е, кOлЕчество доз и объелt в iut.t в
аLlг}''ле, объеiчr одлтой дOзы в мл, ко,lr{честЁо
аi4i,1)/л с растворllтелеr,t lt его объсм з rт,l в
ампул9, }lo]t{eР c9p:,jи и дату вьiпуска
вакц!llJ!] и растворителя, срок годi{ост!l
ко!!плекта (векuина с растворителем)
(<Го,rе:,i лоll)л серийный номер, OTIi'i,
коятро",tьный l{дентиф икац!lоl*Irый зt.lак
{КИЗ), ус-liозlя храýеаия! (стер!iльно}).
номер вегi{страцион,tого удостOвеDен},iri,
tj]тих код ЕДN, сrагяаrьная полоса красяого
ЦВеТаt ýРеý}"ПР еД!.1Те.'IЫIЫ е ] 1аДП !:СИ: (ДЛЯ
детей с З лет и взрослых), <<Преларат не
содерr<fiт форl"tальдегида, аgтибиотиков и
кOясерза}fгов)), (в кOмплекте с
РаСТВОРИТеЛеМ ._ аЛ]ОrчtИНИЯ ГИДРОКС}rДа
гель>, кХранить в недоступiлом для детей
месте)), <Растворять только лриJrагае}rым
растворителе},t>, кIIере* пример,ени9м
астряхrryть)л <tАнтитела к ВИ!I-i, ВИЧ-2. к
Dl,tpycy гепатита С и поверхностrtыЙ антигs}I
вируса гепатgта В 0тсутству!о1), услоýия
oтi:ycKa <ýля лечебно-грофилактическtrх

Flа.Iальт:лtlс ОI<,К: l-w

вакциной) сокращенное
наимено8аIие производLlтелл и дерх(атOля
(владельца) РУ, сФана, торговое
нарlме;]ование. способ введенl.rя, колrчество
дOз и объем в мл в ампуле, 0бъем одной дозы
! М;1, НОМеР СеРИИ, ДаТа ВЬ{ГУСКа, СРОК
годностя i<Голек до:)), (для детеЙ с З лет и
взрOсльýD, , 

,

На первичной упаковiе (эIикетка на аrитlчле С

растворитеrIем) Yýазан0: ýокращенн09
наI{менование производrtтеля и дерх(ателя
(владе:rьuа) РУ, страна, наrrменова}lие
раствор!lтеля (растворитель вакцины
кqещсвого энцсфа.тита кульryральнойr

концентрированыой
Iiнактr!виро8аЕ!tой сроЙ мюминил
гrlдрокс!{да г€ль), объём в мл, номер серии,
дату выпуска, срок rодности (<Го.аен лоlll),
На вторичноi"л упаковке (картовная лачка)
указано: пOлiiос и col(paщeitHoe наимOýова!I!{е
про}lзвод}tтеля и дер)кателя (в:rадельца) РУ,
cтDarta, юр!tдический адрес, ?орговое
наи!!9ýO&ание, группировоr{ное
наЕм€новаяrtе? лекарýтвеннм форма; состев
на 1 дозу с уцазанием назваýия и колlнества
деЙствуlоцего вещества и перечня
ВСПОiчlОГаТеЛЬНЫХ ýеЦеСТВ ; КОЛИЧеСТВО аМПУ"1
с вакцияоli, кол}rtlестЕо доз во Bтopиllt{or"{

упаковке, количестsо доз lt объем в мл в
ал{пуле. объем одноr] дозь] в мл, количество
аýtгrул с растворителем и его объем в мл в
а}tlrтуле, HolvfBp Серии и дата выпуска вакциrtы
и раст8оритеJц, срок годности комтU!еюа
(вакцина с раотворlrгелоr,r) (<Годен доli),
серийвьтй ное!ер, GTIN, контрольный
идентrrфикационныi.I зяак (I(иЗ), услоD!rя
хранения, (стерильно), Hi)1{ep
регистрационного удостовер9иlя, штрих кOд
EAi{, сигнальнм ]:олоса краснOIо цвета,
предупредительные надпис$; (дLтrя детей с 3
лст и взросJIыю, (Препарат не содерх(ит
Форма,,,ьдеrида, антибиотиков и
консер8антов)), ((в комплекте с растворнтелед,I
- а-тtоtчIиния гидроксида гель>, кХранить в

ко}тцеЕтрирOванная i,Iнактиtsирован:{8Я сухая, лиофилизат для fiриготовлён}Iя
суспензIlи для в}lутрllмьшIsчuого введения 0,5 мл/доза серия N9 54б в
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tIедоступном для детеЙ Ilgcтe)), (Растворять
ToJ,I ь ко прr,iлагаемым рестворt rтелем )), кПе р о.л

пр!rме}lением встряхнуть))J <Антитела к ВИЧ-
1, ВИЧ-2, к вирусу геflатита С и
поверх.t]остный антиген tsl{русе геIIатита В
отсугствуtот)), уýловиЯ отпуска <frля лечебtrо-
проФилактлпескло< учрýждений), код

ие jYg 1,
еооrветýтвуеIтребоэания?ч,,ýД,,РýQg3J.,У3|$Ii"3##Р,,t
ИЗМ€НеНИg JYЗ 2, lrэ:vrенение JS3. 'i 
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