
р,А"зрЕIIIЕниЕ
на ввоД s граждаНский оборот в Российской Федерацим серии ипи партии

fiроизведенЕого в Российской Фелерации или ввозимого в Российскую ФелеРацию
иммунобиологического лекарственного препарата

от 1б,0З.202З "\ъ а\а45'/12з :

Выдано Федерапьgо,чJv гос},парс.гj]еltнох,{\/ аR1l.оноIи1]0мч ,науч}l0*,1Y 
учре)

gDдл4fiU чJi,лUра"lьli()rлу iOс)'jlарс,гj]еltном\/ аR1l,оноIи1]0мv ,науч}l0l\,1Y 
учре)fiдению "Фелеральный

Haytl;r515 це}I?Р 1,{ссIlеilоваýИй ;а разрабОтк],i иNlмунОбисr,логl.t.лес](их l]репаратов иN{, М.П. ЧуrtаковаП. Чуrtакова

KoT,J,o1Ka, ул. ЦpiKltiKaнoBcKоIo. д. 29, к, 5, эта;к З, поrt. I. ооrr. lTn о. иЁi', ii'iiоii'цl.
(наиr,tеilоваt,tие lар}r.дического лица, чор"ли.,*ййiifrffiJ

Федеральная служба по надзору в сфер*'дро"оо*ранения на основании зак"{юtlения
\4осковской ltспьттательно:i лаборJторrI}I контроля ,{ачества .'екарственньlх средс1в Федера,,тьного

:::i:iY::Y:.:':^::al:ТiiОГС 
vЧРе?кДения "I,Iн(зорп,tационно-!1етодический центр по экспертизе.

iнаименоваl'lиeФедеpа;lьl:toгoгoсудap..,'е*"oioffi
от 2 l .02.2023 Л} 2i \ДK-i \ 12З- ,.vb|rvrJ z l ,l/\{\- i 1l/5 разрешает ввод в граждансКий оборотL l..{\- i 1,

(;,toMep)(laT,a)

в Россиliской Фелерации нi}!мунобиологическаго ле}сарстве}l}Iого преýерата
Вакцина кjiецlевOго эuцефалита к},j]ь.l.ураlIьная оч!ll]{еннаrJ кOнценl,рирован}.iаrI

i,l!-l ак]-ивиi]оваi{;-j а.я счхая
{тсрговое Haltt, eHoвание)

], ьал-5 rul/ - д.]lя ,r-lечебýо-профlалактических чtI

сsрýii{ .55З (серия растворите-tтя 56i) объепт серии илк партиg 3733
(но]цер сеэии)

гOден ца $1,2а26 ,
(срок годности)

rIрФизводетва Федераjlьнсг0 госу,1арственtiOгt) авт0}{оr{ilого fiаучного учреждеýrIя ''Федераr.тъный
:;аучныl'i цен],Р иccJle.:l0вaНl*ii и разрабОТКИ ИIчtМУiтобио",;огических препаратов им. М.IL Чу-п;аковаРАН" (1,1нСтитvт по,rlИОi'rИеЛlТ'Га) iФгАнУ "Фi{цириГt т.тм. V{.П. Чумакова РДН'' (Институт
пOл}]омj4е,IlИта)), Россия" г. }"{осква, пссеj;е}Iие Московскиil, л. Инсмi.чпч по""омиелI{та. влд. 8

(яaиьтенoва;lиеиадресГlрoИ3вoд'1телЯсyкaJанi.'Jеt
Регистраll}lонное удостOверение JЧ} р N003793/01 от 26.05.2009,
ýерхсатель регис,трационно1,0 улоtтовережия Федераlьное госуларс'tsенн()е автон()п,tнOе

:]:]:11.]j. i:|:]{йеНИе 
'lФс'fiýр&:]ъный 

_ ааучнь:й центр l]сследоваЁIц8, . ци, . резраОоткиилtму:лоб;тологлlческих fiрепаратов им, Уi,П, Ч.У)чlа,КОВа РАН" {Ин сr*{r r-gфliоУеПlто, (Фгд ну"ФНЦИРИГtr air,l, \4ll. Чу,макова PAI,I" (Инс]и'у' по.ilи"r"-;;;;ii;'Ёф;Бrii;fil"i.'й;;i

(ксли.lество

упаковок)

B}T.Ten_]"_ \{vlГ, l;! -ЧИЦltПеПЭН_ЫЙ ОКР!'| ]tОТЛовка" 
"r";t. Кржь,:lканtlвского, л, zs, к. ý., ubarn з, "оr..i_*Ыiп J

( и аи чл с rt{,. Lзаt.i ис, a.ilpccJ

1 .i.

i оЁ,'; .lit}J(YNtr]-il"]l0Лii},iCAli
|',iч1; 11,.' ЭJiЕкl}0нноЙ l1с_l2l1l;;4gбцз

] i:';

r\ lj
i i|/,|JL///\-/t- -

(ср1 ифвк!т t'} 1 i 74]4бсс(:] ] 540D],+5iS5B0507E.]82
Влr,lе:igii I Iap:ortettKo .iýlH грltil !}ccBo,roioBnl
Дсiiствifiс;:iы с i.,l.L)].] 0].l лQ 09. 0 j.]0]d

Залtестите j] ь pyIiOB од}tтеля [.В. Пархоменко



ý,{СпоР]'Л'9

Номер серии (вакцина):

производственный ц]та,им

Срок годности корlплек7а
(вакцина с паствоýителемl):

наипrеповаliltе 
]

Еоказател}l 
]

рыпу,{1а (вакцина):
Годен до (пакцина):

ýаз,а вы ка( ajl D

56l

Гоdеtt lo
Января
2826 а.

Требовалlия ýý

Порllс,гая hlасса
гигросксл}.:ч на.
Восстано!}:tеl.tltый лреперат - Гоi,lогенная
НеПрOзра(iнея суспе}lзI.1я белого цвета, прн
стстаивании rазделяlоцеяся на бесц,ветнчlо
п!озрачнуiС )ýидкGсть lt рыхлыl:t осадок
5елого цве:.а, Прti вэз.ряхиван!!и х.полья,
конглOмерать] 14 пOсторонн1.!е rlастицы
должliы о,i.суl.с,гво вать

fiслжяа бь:ть подJlиtl;lоli. l]олlкна uо,rr,чЙ

Вl!Р}Сo;'i0ГЯ11 lIbt.

ь 2а22 z.

!1юня 2026 z.

]В 665 ovtt

Восстановленный препарат - горlOгеllI{ая
непроз}ачная сусп€нзия белого цвета,

:р" отстаи8ании разделяющаяся на
Оесцýетную: прозрачFгую х(идкость и
рыьтый ос8док, белого цвета. При
встDяхивании хлопья, конгломераты и

частнцы отс

2026 z.

lBe

Вызывает сп.ци,tlи.,ес*и*
к ýирусу кqецýвоI,O

при и}!мунrlзации l"tышей

2 минуьr

ýолее 3 минут

L-'

I,f CI] b'T,l1ýI Iя пРоýЕдЕýЬi по

}}
*ixz

Ваiiцина
с}хея,

Oпl:caHl.te

2.

Вреi,lя растзореl;liя

ilо.tLlинность

Не более 3 MtlKyT,

Время
седи ivt ента ц,,!он но iс

устойчивостн

i{ол ячсствоt.ii.tос
олрOдел0].lие

Ре,зультат испыта!{ !lя

белого -.]вsта, Пористая р,асс.а бе.цого цвета,
гигроскопична,

i.Пецифицесltиli п]\1lч:уI,iитет к вирусу
iйецеýсгс энцефе-:лtта при им j\.1унIсзации
м ы iлей" лт:нилl ВаlЬ/с.

Подлинна.
иммунитет
энчефалита
ланив Balb/c.

Суспенэил, обраэующаясл
lie iоr);(на рассла!Iааться Е

при вст)ях!!ванин.
тече]-l!jе 3 MiaHyT.

-5, Титр а;гlигсна ioл)i(eli быть не t"leнee j:128

9,
AHou&,]bt]a,
,j,оксиriяость

Стерильrtа

Менее 50 ЕЭiмл

I-{oMep серилt
(раотворитель): l'одsн до {

!ý 
"** серии (раотвоrзЙель):

Количестзо йаЙЙЙкци"ьrc
еЛСtчl СеРИИ }Ъ561

Потеэя з массе j]p1,1

высуrUиваil}1ii I-le более 2,0 9'о

' 
!o_:lKHa быт; стерlлльttо2,

i I-Ie бо,,тее 50 ЕЭ,'м.л

1 До.ллiна бiiть л;етоксична
l

нетоксична

(ФtýсpnльI'Ьlii.,n,""uu',uo.,,J,,l,oýРAлЬIIoEгoсyд.tРстti
r rnlB, гi,.",,..,";.;;;;;;:,r, n:,?;iН::;i;:Jilii,lffil:},jx".,ýfi:"iцl:,iijill1liJl]lil;lll;:H:*li};i},#J;]:;ж:1,:;,,J]
ъ зtсlt:патп,\'l(l

Jj-l

Стерильность

.\}l Псýl l1-C6.000

J l allb! (Lcqrbli J;)) лсrl0l l]lDoI}aH в кол.lтскци!! шrво,r,ооТБйiйпuя
Z взаовсsо гс фГS}' кН I i]lЭМ lr,:. 1.1 о гаirаrrc:ш й;,;,;;;;;;Ё;;;,,,,,
agoi,{i л1 l6]i !6?/.?я -"-" l'l"'ii-r'Pg 

' 
gbv



(t'ýдсрдiь!ы,i1liуu',','oo'.,j',lJЁРo.пЬI'loЕГoс}'д,\Рсi
lt?,ls;P;;;;;;;;;;il;;#l:i|i;;:;f;:]i::J:,:ýж;l*H}i"j,#x;:,;;:;,l;:ж;:***-""жxTll*;:;ll:,*жз:.}':,ifiill'i

Z.

]n fi0;1lIл ei{li ll

С::ецлi ijl,"tческая
aKTrlBHOcTb

illли ьlуногенность)

оi,:лсав не

Ссдер;;<аt;ие
алIом}lнrJя

| !, r седимента;_iл;онiлой
!..i_ ] устоЙч,,lвOстl.:

UTep j.!.,l bi,i ocTb

Ано,чал;t:ая
Tol{c]-rrj ность

упаковilа

вахцинь; (МИДJ0) дол)fiiiа быть в пре;lе.пах ст0,СС] до 0.0i? мл. Коэq,ql"uиент

LTp- .j ltJ J

МИДrо: 0,0045 M,r,
l\ дrJ

Гомогенная непро.р*Й-.frпЙБ
бе:iого цвета. при отстаиваFiии
]]азделяtощаяся бесцветнуtо
прозрачцуlо it(идкость н рыклыti осадоii
белого цtsета, при встряхиван},lи хлопья,
кснглоЕlерать,,,и fiостороняие частиць]

серия Л9 5б1

Гоl,rогелl ная :lепDозDеli ная суспеl,tз i,.:я бел с го
цвета, прИ стстаивэн!ii,i раздеjIя}оцаяся на
0sсц9етну!о I]DозDач ну]с пr}iдкос,гь l: ;lьiхлы йоса!ок б9логс ilвeтa. При u.rpr*uuuu,,u,",
х.ilопья, ](оtlгломерать] i{ посто!оl]ние
rj астi,:ць; дол)i(нь1 отýутствсвать

амJ]улах
('l мл) з а,!!пулз\

:т г,/ir:;.
0,80 мг/мл

Сl,слензия, сбразу,tоцаяся лри ýстрлхиваtlllи
lte дOл)к}]а расс;lа}Iваться в тече1,1иtt 3 l:1,1H.

!c;tl;teH бьтть нетоltсичен.
нетоксичен

Не менае fiоrjи}]мьяого (0,-5 ьu или 1 rrл). Не менqе номинаJlьного (1 мл)

Первичl;ая упаковltа;
По ] дозе (0,5 мл) вакцilяы j]

объемом j м;l ll.,:;l пс 2 дозь;
объе:itсrл J ý].гt liз стекла ]-го

Болео З мин

гидро;Iиlиiiэского ]iласса по ИСо 9187.
Растворитель - rlо 0,5 },{л в а]!lпулах объемоiv
i мл для l .аозовой sекц]лньi iлллi по l л.i,т в
аý1]lу.!аХ объел,lоМ З :rtл JL,lЯ 2-Х дозовоt:t
ва](цины из cтeiL|]a l -гс глtдрслlатлIr]есксго
ý]ассе по исо 9 l В7,
Выпускаю.г в ксмллектах:
i{омпл,.е;п.J\i i состоilт rtз i ампуль;,
содерr(ащей l лсзу (С,_ý р:;:) эакциl.tъt ll i
а,ч :lул 5I, содер]кецей 0,5 :r,tл р астворителя.
l'(оrлпJrекг.lig 2 cocтolrт из 'i ампуль;,
содержаrцей 2 лозь: (1 ý:л) sакц!]ны н l
аiyтулы, содерr{ацсй 1 мл ластворлlтеля,
Вторlлtная .zпаltовt{a

Пять комплел:тов ý'е ] иj]tt Xg 2 з лачке ;.:з
Kapтolia Kopofigtlýq;a с иtlструкцl.iей по
пр}iпrенени}О и Ho)liob: аМffЧЛы{ьjм гlр},|
яеобходtа;ilостi:. Пря упакоз ке ап.: гr_чл,
цмеaощих кольцо 1.1зл0I,rа р'ли точку ля
всliрьiтия. l,jo)j{ ам пул bijbj й j.iе вкл адыааiот.

Первичная..упацоgкаl
По ? дозы (1 мл) в ампулах qбъемом 3 мл из
стекте 1-го гидролL{fическOго $ласса по ИСо
9j87.
Растворлlr.ель *ло 1 tчtл в ампулах объел:см J
мл для 2-х дOзовýй вакци!Iы из стекла l-г0
гидроллlтlrческого KJ]acca ло ИСО 9l87.

Комплект ýg 2 cocтo}lт tаз l ;rмrlулы,
со;,ер:кащей 2 лозы (l trlл) вакцилы я l
а},lпулы, со.чержащеfi l мл раствор1.1теля.

3торичная улаiовкq:
Пять ксмплеlстов Jfs 2 в пачкs из каDтона
коробочнOг0 с лrнструкuией no npr*a.a"".
Д.rtпулы !.1ý{O!от точку ;цлл вскрь]тия.

f]олл<ен быть стерильн;iлt
Стерилен

l0,
7ъ'7

1i

i< (1 {
,],4



9. fuleBKlipaBita

:_,дsý!цj!rr---Jкq]ýlщ: сок1-1аu.lенIlоё

чреlклqнltй u, KcJ у;.lакоБки.

Hai]l,,,eHoBaHrr9 про1.Iзводи?еля }I Jеэжателя(влаlе;,тьча) РУ, cTpanr, ioprouo.
}!зиlлеi{оваi i i,le. сrособ в sеден l.tя, кол [.,!lecTBo
доэ и сбъе:rt в }ч{л в а;!.Iп}-ле, объем сдлrой дозы8 мл, номер cepl:i}I, дату вьJпуска, сrок
годý(}сти (кГолен до:))) (для детеЙ с 3 .T7eT и
взрсслых)),

g растворцтрл9ьт) чкаэь;ваю]j ссdращенное
наиl',lеяоваНне 1-1роизвод1{теля и леD,fiтгеля
(В.rа:е;:sца) РУ, .таз_у. nu"r,l.raro",,.
Dастворi.jтеJlя (вас,гворитель вакциrы
кл?це3Oг0 эriцефалt.tта культурмьной
очiiщgннсй концентрированной
инактивироваtli.iой сlzхой еiюп.{иния
Гидрсксида rель), объёпl В ]!'Л, lloiv|ep Cep}l!t,
дату эыпуска, срок годlJOсти (<Годен до:l;).
На вторлtчtlой упа{овке iкартоrrная iачка.j
Yiiазызают: по.Iiное и сокrащs,,ljос
,jеиj\,,енова:.lие произвOдr!тел,q и леDхетеля
(влалельла) РУ, страrrу, юрi,tдическлrй адрес,
тODгOвое HaJlMeHoBaHиe! группировоч!!ое
наl]менOве}Iие! лекё9Oтзенную форму; ссстав
На i доз} с указаниеь,l наззанr.lr1 и кол),г{ества
деilствrчюruего в ецества rt п еречня
зсп 0 j\i 0 гате,lýНьiх ве ществ; кол ичество 0l!1 пу,,]
с sirкцrlяой, кслlfчество доз во ý.rорЕrтной
упаковке! кO.тrнество доз и объем э мл в
а\rпу.:те, объеп.l одной дозы ts rlл, коjlичество
ам]]ч;] с растЕорителем ;,t его объе:rt в мл в
в:tiху,lg1 номер cep1,1t1 и iату i}ьiпYска
вакl]инь: и !астворi.lтеля, 9рок годIIссти
io\t п.lекта (ааtl:rи на с раствор r,:Te,rerl)
t{(l оден loll), сегийнlrЁt номеэ, СТ jý.
контро.rьttый идеitтафи tlацllонны 1-1 з9:ак
(K14 З ), 1,с.,тоз иЯ хэс il e!-J ;:я! (( стерил ь но)),
ном9р регистрац!lоiIногс удостоверен}rя,
штрих коД EAN, сигналыiая пOлоса красного
ЦЁеТа, ПРеДУПРOДИТ€:]ЬНЬi€ НаДIl Ис1,1 : (дЛrJ
детеii с j лет l.i БзDослыхll, кПпелара.l не
содбрпtит tilормальлегида, антнбиотиков и
кOнсерваflтов)), (Е хOмплекте а
РаСТВОРИТе;lем * м!ом 1.Iния гi.!дl]оксида
ге.чь>, кХранить ý llедосryп}Iом д]я детей
ь{еотел, кРастворятЬ ToJ.l ько пр нлагее jvl biм
растýOр!lтел9&1>, кПерел лрименсниёiл
встряхьryтьrJ (А],титола к В},IЧ-'l, tsИЧ-2, к
вiФусч гепат!tта С и поверхьlостныi,! антl,tген
вируса гепOтнта В отсутствуют)! ус,повия
стпуска к,|ля лечебл:о-лро(> lллактич сокrж

сокращениое
наI.!менOвание произsOдителя и держателя
(влалс.,lьча) РУ, страна, торговое
ijаимo}1оваý!lg, способ вsеления, кOлич9ство
доз и объем 8 !rл в амгryле} объем одноЙ дозыЭ i,lЛ, НОМРР CePHri; Да?8 ВЬiПУСКа, СРОК
годностI{ (,rtГоден ДЬ:lr), кдля детей с 3 лет и
взрOсльlх)).

На перgл:чной упаковitе (этикетка на ампу.qеý
раствOрителем)_ указанц сокDащенное
яеrп,,aеЦOЕаi{ие произвOдптеля }I дер)кателя
(влале.rьча) РУ, страна, ilаиlуtе;оsение
раствор!lтеля (растворите.гrь вакцины
клещевог0 эЕцефа.,rита культуральноЙ

инактrr8ирOв&нной сухой алlоминия
irlдроксI{Да гель), объёivt в j{л, ном9р сери}r,
дату Bbirry-.cкa, срок годност!, (<Го.лен ло:li),

чказан0: поляое i4 сокращенное ilаименова!]ие
прс!tзводителя ц держателя (алалельuа) РУ.
cт;)aнa, юриДический адрес, торгоsое
наименование, . групцировочное
наименованис, лекарýтвенная форма; состав
lra l дозу с укцtаяиеl\.l названил и колl,rчества
лаtIствуtоцего веществs. и переч}lя
вспо]\{ огательных sеществ; кол ичеств0 a[.l пуj]
с 3акциlлой, колl,fiествФ доз вс втори,tllолi
упакозкs, колrlчество доз и объем в мл в
ар:!]уле, объем од8ой дозы s ]\,tл, колиt!ествс
ампул с раст8орliтелем и его объем в мл в
8,\iпуле, номýр с9ри}, и дата выгryска вакциныrl растБорителя, срок годности комплекта
(вакц_ина с раствOрителем) (зГолен лоu),
сеаийньlй вo]llвpl GTIN, *о*rроr,rrо,й
идент]4фикационный зяек (КИЗ), усJ.товияхране}.l!1я, (стерильнс)), HolJep
реп{стеционного удостOверевия, luтrrх кодýAN, сигнальная полоса красного цвета,
предУпредитOльцые 1.1адписиi (для детей с 3
лет и взрослыхл, кПрелават не содерх(ит
Qормальдегида, антибиотиков l'
хонсерваятов)), (а l(омплекте с растворителем
- алrомиliия гидроксида ге,чьл, кХраttить а
}lедОступном для детеЙ MgcтeD, (Растsорять
l,ол ько пэилагаем5ll\., раствор ите.lе\I ))l кПерел
поимеllением встDях!{уть), кАнтлtтела к ВИЧ-l, ВИЧ-?, к 8ирусу гепатита С и
ловерхItостнitЙ антйгеý Bttpyca гелатита В
oTcлcтByloт)i, услоdия 0тпуска к,Щ,тя лечебно-
лрофилактичоск!{х учре;кдениitll, код
улаковки.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:

к2Ся янgаря 202З г.
(iапсi

i(оЕцентрироЕаi,iнаs инакт}iвl:рова}iная Ъу**, лиофилизат для приготовлеýиясуспензии j{ля вЕутримьlц]ечýого введсýия 0,5 мйоза сеЙя NsЪЗ вкомплекте с раствоDитеJIеI\.{ - iшюмиýия.гидрЬкq$JЙБ JЙ" М SC'
L9 о,гв eTcTB_veT тре б ов а!{ !,яit ýý р },{sшYgýiofji
НЗitlеНекие .Mg 2, изме*lеýllе,]\!З. . . ., 

"i-
Нача:ъник ОКК:

(паdwсь)

зФсlеplльlllir,,u,.'.,".,,,.o,.,.|}лЕРА"{ьllouГoсУдAрсTBЕпН0IiAвтоl.lоrurн
rrt:lB,li"-i,,^:",;-;;;;,l'TJлTi1;::Jjtl;:iliil:ig,ff;ffж:.ý:i:,;;il::;}}l*KHT:;*lli}:ж;;fii*x,'ri

В,,д, Cro,,.rrpj,,nffi

],,,, _r;l ,: ;,,: : ::_, ::, , , r*-. ,: )' ,:. ,"-., l


