
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOд в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

от 11 .05.202З Jф 01096512з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088.'

г.N4осква, ул. |-я ДJбровская, д. 1,5, стр.2,ИL{I1:77224222З7,
(наименование юрилического лица, юриди.tеский адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государствеFIного бюджетного

учреждения "Научный центр экспертизы средс,гв медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наимсноваrrие федера-lь}Iого государствеt{ного бюдlкетного учреждения)
от 10.05.2023 ЛЪ 4l6lНЦЭСN4П разреrцает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологическо го лекарственного препарата
Вакцина коревая культуральная живая

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики кори
(международное неIIатентоваt{ное наимеtIоваtlие группировочное и.ltи химическое)

лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введениrI 0.5 мл/доза
(1 доза) - амгryлы (10 шт.) * пачки картонные - для лечебно-профилактических

улреждений
(форма выпуска с }казанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в угtаковке)

серии М2422З , объем серии или партии 2965 )

(номер серии)

годен до 02.2025
(количест,во yltaKoBoK)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Наулно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "N4икроген" (АО "НПО
"N{икрог"""), Россия, 1 1 5088, г. N'IocKBa, ул. 1 -я !убровская, д. 15, стр. 2
(rrроизводитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичная yrtaкoBKa), стр. 1

( вы пускающий контроль качества).
(гrаименоваttие и алрес tlроизводителя с указанисм стадий производс,гва)

Регистрацион ное удостоверение J\Ъ ЛП-NЬ(00 1 1 69)-(РГ-RtJ) от З 0.08,2022.

Щержатель регистрационноfо удостоверения Акционерное обrцество "Науtно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"I\{икроген" (АО "НПО "Микрог.""), Россия, 115088, г. Москва, ул. 1-я !убровская,
д. 15, с,tр.2.

(наименование, адрес)
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Сертифrrкат 0 1 l 74].160С'С3 1 540DЗ45Е85В0507Е482

Rладел9ц f!црlgменко f!хнтрrrй Всевозодови,r

2fейвителен с |4.а7-202З по 09.05,202,1

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акцпоиерrtое общество
кi-lаlчно-проýзводственное объедttнеilrls по медrrц}rнскиlt нммунобио-,lог}lческиNt преl]арfi,ам

сtМнкрогенll
A.rpec }t еста осушествлеl I }lя л и це нз ируеý{ ог0 вllда дсяте-цы,Oстl{ :

Россия,l l 

'088, 
г. МOýква, ул. l -я fiубровскпя, л. l 5, стр.2

ПАСПоРТ JчЬ 570 *,г R4.0{"?023 r.

1"орговое нанменование JlГl
МсждулtароднOе непатентовaHlloe1 tIл}l груп-
ll ИРОВОЧ НOе, 1l:-I l,{ Х}lМ И Ч аС КОе НаИ ý' еНOаа Н }le

-Ilекарственtrая форма

РегистраuлоннOе удостовере}tие
ýaтa государствеt,lttоiл реглIстраци }l

ffaTa влtесенлlя ltзbteHeHltft в регистрацлlо}illое
удOсl,оверsltис ЛП (лата fа.},еt]ы регистрацн-
опного ЛП)
Ilопtер серии
Количссr,во. ед. изýJеренltя

lla кцrr rta кOрсваr| кул ьT,урал ыtafl iKItBff я

Вакцина д;tя ttрофи:rаhтики KOp}l

J I иоф lш лrзат лJIя rlp !Iгото8]1е 1 lия растsора ýlя пOдко){iно г0 ввЁдеt l !{я.

0,_ý лtл/лоза
ЛГI-Nt(00 l 1 69)-(РГ-RU)
]0.08.202] [ата выпу,ска 0j 2j

[.олеrt ло 
02 25

v1-1ilKoBQK

]\l2,{?2]
]965

Исrlытанltя проведены по H,i{ JlП-М (00l lrl9l-tPI"-RLJ)-З00822

Пока:litтtз-llи
Трсбованtrrl rlo [t/{ "fiП-Л's (00l l69)-(РГ-

RU)_Jt}i)8з:
I'еlу-rьтв г1,1 }.0ll I,poJrя

oпttcalttte

JI иr:tРи-;l изil-г - 0лнOродна я t Io,] 1,1с,гая tli ilcca
све,l]lt)-роз(}l1t}l,о lilitTl,a" l^}lI,pQcK(.)I l}tit Ila

BOcc,raHi)B;tc нttы йl Ttpetlapa,г - Itpoзpatt} lая
хi}lдкOс,гь pQ,}c,801,o цl]c"ra

Л lt ot}l ttrt trзa,r, - однородtJая пор }lс:,ilя ]\.{асса

ýlзе,rrlо"разOвого liвeTa. ги l?oýKoпl,ttll la
(Jоотве,гсr,вует

[] ос c,гaHo в-п ен ны l"1 п ре парат - прOзраtl }{ая

ii}i tl :lкocтb ро]Oв{) г0 цl]е,та

соответст,вует

подlлtнl-tость {o,:t;Ketl сOдержать llllpyd хOри
Со,rер;ки,r B}lpyc KOpt.l

CooTBeTcTBveT

Вреrrя растворен}tя
ýo;r;KeH растворlться t] тсчсtl}{е З мин Ttplt
gllесеtll.tи 8 аý.{пулу 0,5 irtл вады ýlя иIlъек-

urtii tta дозу

Растворяется в течение ilteпee ] ýlltн лрп
Bllccel.tиll в аlrгIуJlу 0.5 ьrл воды дJlя пнъек-

ци!"l l{a дOзу
соответствует

]\.1ехаtlическrtе

вкrт]Oчения

,I-{ол;ксн сt:O,гвеl,сl"в0 ва,гь rрсбоваrl rlfl }l п ри
0IIредсjlеll lt l.t в}.tд}t jltых llýcТ}llt.

I,1e бtl;ree ] j lre,ч;littt.tegK!lx 8,fi_illýr{еиttit в 5
aýIly]lax ttepBtlГt выýuрки н не более 52 lre-
KaHrtt{ecK}lx BK;tK),te ttltй в l0 altпy.itax ttcp-

воfi и BTtlptlй выборкirх Ёумililрлttr,

i

Не боrrее ?] механltческ[Jх BK-i]K}чeHr,rii 9 5 i

аýlп_улах первой выб*рни iСоответствует i

рН рас"гвоltа От 7,3 до 8,0
/,б

соотве,гствysт
Пс:т,еря в Nracce при sысуl"llи-
вании, ,}Ь

Не болес 2,Cl ?,Ь
п5

соответств

Стсри-ч bHocтb I lc ;Kl-rlяlctt сOлср)ка,l,ь бaKтepl.:t:t lt грtlбов
}-{с солерrклtт бактерпй и грлlбов

Соотве гс TBt,eT

AtlttMiut ы tая гокс ич }locтb f{o;t;,tiett б ыть ttсз,окс t,lll!iы пl
нетоксичеtt

соответствус

Сшеttиt} ическая а кти8ность,
Тl{Л5OiO.,5 мл

llрлtвlrвtlчная до]а вакцилrы (0,5 мл) долiкttа
ýодiJрка,гь }Ie .N,teltee | 000 r,каневых ц1,I,г0,

tIатоге}illых доз (l"LЦ{50)вируса корн (tte

Melree З,Olg'ГLЦl50l0,5 r*лл)

5]700 {,j1,7j}
Соотвегствlrет

Бы ч иl:t сывороточ ны й zur ьбу-
миrt, tlгlдозе

|-Ic более 50 нг в одr{о1:l прл.rв}.tвочноЁt лозе
вакtt},l}.lы

lиенее 1.2

Соотвqгствyет

Терr.rостабильность

ýолжеt,t быть термос,габлш ьны м, l\on.vcKa-
ется снижени* срсдней гссlметри.tеской

велиllи}lы тнтрп вируýа в образtlах вакцины
пOсле прогреванлtя не более, че]ч на одпн ls.

Термостабилея
Соответfiвуе,г

Бактерлlаlr ь ныý эrtдотOýс lr rlы !

ЕЭ;'мjl
Мен{.е ?0 ЕЭlм;r

маgее 5,0
Соответствует

YrlaKoBKa

Вакttилtу выпускак)т по l tlitlt 2 дозы в ам-
пуле в.честнýlостыr,i l *r.л из ýтехла l*гrr

г}lдрOjilliт}JчýскOг0 клýсса псl ISO 9lý7 илtл

ТУ 946З-о01-84299l]:-?0l0 и;tи ТУ 9.162-

Вакциttа п0 l дозе в аýrпул€ tsMec,T}j;!{tlcтbrt)

l ьlл пз стекла l-го гидролит}rчеýкOr,0
K;la{ca rlo ТУ 9462,00 1 -84]99 l Z]-:0 l t}л

На iзлrгlу:tе наклеена этцкеIý4 :ё!цýд9з]lц:
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Тара вае,rаlLчаrrовацgе Х П
$ам*р сцаu
Хоялtч{tмва, el, вх+tерснuя

{lдсВоt'Т м S?l} аrп t},r.ý4.?аilе,

Вахцлlttв xllpeBaя rý,!r*M}yllL||b|týя rýuEral

fur34123

'9fr"ý 
упgхавФк

ясяt

Комплектность в I]ачке сOOтветствует

l} Перв#*км упах'Oвка.На этиfiЁгке ампу-
лы yýa:}8Fý: на}rм€Еоваgttе пR*дприятия-
rrроизвOдlт-т*__________ля-4О'lНПО.,"Микроген",

сOкращенное назэаitне rrфтiарата - Вакцлt-
на Kopeвali, количеgтво лоз - 1 дOза" доз}l-

роýка * 0,5 *л,/доза" }ioмep с*ряк {6уквен-
но*цифрOвое 0бOзначение) * М24?ЗЗ, аата

каOЗ 2З, срок гOдностк - до 0? 25

00] -5з908805_2006.

На кажд}qо а:нпулу наýле}tвают эт}lк*тку
саti{оtrqеrщуюся {кFа*sопяФ проязводства

кАчеryDелпisоп> и.itи LJPMRaflatac плп

анfflOгичи!ю) иллt текст на}лосят нsпOсред-

ственн0 на ампулу метOдом каплеструirной
печати ил}r флеrсографýи,

l0 ампул с вакцý},0й пO]ý{Ёillают в rlачýу из

картоfiа хрOм-эрзац (ТУ 545]-010-
а4'7 66354-2006 или t'OC]' 337В 1 -20 l б нли

анrLтOгнчнOго), В пачку с вакциноrI вкла-

дывают Инструкцl,tlо по приDrененшю l,t

вкладыlt] ý номером укпадIlкка.
Всtзмоiкна к0ý,t плектаll}lя растýорителсjll *

Водой для шнъекций.
При выпуске вакцины в коь{плекте с рас-

твOрЕгелсм:
Ком плект J{g l :

10 ампул с вакцl.tной I доза попtещаtот в

пачку из картона хроDf-]рзац iTY 545j-0l0-
04766j54-2006 плн ГосТ 337ý1-2016 нли

аналOг!lч}{ого), В па,tку,с в&кцлtной вкла-

ды}rаю,г Инструкuшtс п0 пpltмeнet{t{lo и

вкладыш с Hoмepo]t{ укладчl{ка. Рirствори-
тель (Bo;ta длfl яЕъекldий (.]ICP-007006i08)
l0 ампул по l мл с lttlcTpyкl!иeй по приме-
н gянюl Hoжolll a]rt гIуJlыl ы м лlл и скарифлlка-
тOрOм аlýп}ýьньlфi помещаýт в пачку },t l},

коробку хз картOна. Дополнжельн0 в fiar{,

ку fiOеtсщеют вкJlадыш ý лиtlныь, Hoillepoм

уýладчика. Пplr упаковке аýlпул, имеюtцик
кOльц0 излOма нýк тýчку дJlý вскрытия,

нOlfi а,ltflуilьный Hлlt скаршфикатор ýмпу]lь-
ный не вкладываlот,

Комrиект ýs2:
l0 ампул с вакttиноfi 2 дозы пOмецают в

пачку из картOна хрOltl-эрзац (lY 545З-0 l0-
04766з54-2006 илп ГоС1' Зз?8 1-2016 ttллl

анаJIоrичного). В пачку с вакцинOй вкла,
дыаают Инсrрукчню п0 прr{},енению и

вкJlадыш с }lo]!{epoм у&падч}лка, Раствори-
тель (Вопа д,чя ннъекчий {ЛСР-007006108)
l0 ампул шо l мл с инструкцией п0 прIr[,rе,

ненt ю, ножоý{ а]!tп}иьиым иллt скарифнка*
тором ампуль}lым помецают в пачку нли
коробку из картона. f|ополнительн0 в пач*

ку поN{ешаIот вкладыш с л}lчным яt)i\,tep0ýl

укладч}lка. [Iри упаковке ампул, и[{еюtцих
кOльцо }.злома или Tollкy лля вскрытшя,

Iloж ампульныЙ илуl скарификатор ампуль-
ttый яе вхJIадыва}Oт.

Вакциrlа и раствýритель упакýвываlотся 8

раздельны€ fiачкl,t.

i) Перпшчная упак*вка,На зтикgтý9 &мllулы

указыва,ýт: яаименOвание предпркятия-
провзвOдяте_ffя, сокращенное нtrt8аIlие лре-
парата {Вакцина корсвая}. количеfiЕо доз,

доз}|ровку} uомер ýер шll {6уквекио-
цнфровое об*значенлlе), лату выпуска, срок

rодяости {дg).
На ампyле yказывfr}Oт:сOкраще}лнOе нцзg&
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Т о psoBa е ll Bl*Hetl tl*tt tt u s "tl П
lloMep cepuH
Ktl за.tе cпtrtl, е ). u ltt ере п uя

ff,,lСПОРТ t|i 57а ом {}t,l]4,202Jz.

Вuнца па корев ц1, K!:l bllly-paп ьиil 8 )tа в aýt

м)tl3з
:9r.ý |:пqкýа$r.

H}le пperlapsl"a (ВАКЦИНА КОРЕВАЯ),
кол}trlество лOз (((lД,)), (2/1.)), H0ftlep сери}t

(буквенllс-l,tиtРровос 0бозilачрв!iе), лату
lзыlIуска, срOк голнос1,1l (д0).

?) lJторичuая },гlакO8ка. },la гrачке уýазыва-
ю"I,; Ha:]8it tl ие I IрелI lp }lя,r ня -il р{J 1.1:]вод}rгеля,

алрgс, телефOны, товарный знак, пOjl}tt e
название fiрепарата, групrIrlрt)вочнос

назва1.1не. JleKapcTBeHHyro фOрýlу, дOзиров-
к)i, }lIlфOрмацию о составе, HO]!rep ýepltl,r
(буквеtrно-u}lфровое обOf Hallet.ir!e). eaтy

iiыпуска, срOý гOд},остrl, кOллrIlеств0 ампуJI
в пatlKc, Ko.|Il,{llec],l](] доз в al\lI-lyлe, услOвия
о,I,пуска, усJ]Oвия xpatle}lltя, сIl0соб npt{Mc-
Ltсния ( (Сflособ Ilримеllе}!t!я cbt

И нстр ук ut,r Kl >), пре,ltчпред}l1,сл ь ll ь! е надt l I.1*

сп: (Cl,*ptrлbttoll" KXpauitТb l} нелоступ}{()}'t

для детеii }rестеr, на]\{ер реrис],рац}l0нн01,0
улос,гO8ере l{ t,lя, штр tlх-кOд, ко t,lтрольны Й

(иденr,rlфи кацлiоII ltыil) з}rа к (Кl,{З)*,
1-1рлrпrечаltие

* Ко tл,rрu;tьны ii i илентлrфllкац}|0Il I 1ы й) знак
будет liartoc1.11,bcя lloc]lg вrlслреlIilя ýIapK}l-

ровKrr К}.tЗ }Ia про,lзводстýе llt loii пj]otl1д;,lкс.

2) Вторичttая уlu}ýФsка, I"la пачке указаr{о:
название преJlлриятпя-Ilрои]tlодиl,еJlя *

АО rrHIl0 яIИнкрогенll. ýлрсс * Росý1,1я,

l l5088. г. М$сýва. 1,л. l -я ýубровская, ;.
l 5. с rр. З, телефоны * Te;r. {495) ? l 0-]7-87,

(495) 674-55-80, ,говарный }нýк, полttое
I{азвание пр€lIарата - Вакциrtа коревая
KyrbTypajl ьна,1 жl,,BiUl, групгlлtрOвачное
Ha]Ballиe - BaHttltHa :Ulя пра{hиj!акт}rки

KOpl r, jle K.:lpcl,BeIl нзя фор ма * л иtфлtл лtза:-

julЯ 1lРЯ Г{)'ГOr]ЛС l lИ* РаС'ГВOРа j]jlЯ IlОДКQ/t{'

}l()l'o B}lclle!l}tя, дOзир{]t}ка * 0,5 ;чt_ltiдсза,

l.rнфорпrация о сосl,авс, нопrср серлlи (бук-
всннсr*цrrфровос обOзнаtlение) * N12422З,

лата выllус:ка * 0j 2]- срок гOliноЁ,rп * ['о-
дt]н д(} 02 ]-i. ко;tr.rчссlвý а}llt},л Е Ilачк91

ко-{rlчес,l-в() JlOз !} ill\.,гly"!]ý * ]0 artlt_Y;t rrо l

.l10зе, усjlоlJия {.ll,tlycKa - jfulя .irечебно-
l Ipо фrlлл K-I,LI 1l сс к их уч режде н lt i:.l, усл0l] и я

храненtlя -- Хрtлtи,гь при Tei\rllеpaType от,2
,r1o 8 "Ll, сltособ Ilpllb.lerieHtlя: Сtrособ при-
l!1енен rlя -" cll. 1,1 HcтpyK цl!lо. пpenyllpejt и-
теjiьные llajl.lrиcl,: C,t,eplt;lbHu, XpaHttTb в

}Ie;t0cтy],lHoýr :ш'l летеr*l JlrecTe, Hoýlep регl,t-
с,грltц}Iоtlноl-о },достовсрсrrия,, ЛП-

М(00 I l 69)-(I)Г-RU), штрлtх-кtlл, Koir-
трол ьны i:l { r.lдсн,rлrф икацrloнны й ) знаý

lIри ,геrtлературе 0т ] ло 8 ОС

Гlри те от2до8ОС

Срок ] t,ода
ldа гir выt;уска
['o.1teH дсr
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