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

ПроиЗВеДенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
импгунобиологического лекарственного препарата

от 1 1 .05.202з Jф 01096612з

ВЫДаНО Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
МеДИцинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. N4ocKBa, ул. i-я вская, д. 15, стр.2, ИНН: 77224222З7,

ФеДералЬная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
ИммУнобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
УЧРеЖДеНИя "НаУчныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
N4инистерства здравоохранения Российской Федерации

ОТ 10.05.202З ЛЬ 417lНЦЭСI\4П разрешает ввод в гражданский оборот
(дага) (номер)

в РОссийской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина коревая культуральная живая

(,горговое trаимснование)

Вакцина для лрофилактики кори
(междУнароДное непатентоваlItlое наименование группировочнос или химическое)

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

ждений
(фОрма выпуска с укztзанием лекарственrrой формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии \Л24З2З , объем серии или партии 2961 ,
(номер серии)

годен до 02.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
ПРОИЗВОДстВа Акционерного общества "Наулно-производственное объединение по
МеДицинским иммунобиологическим препаратам "IVIикроген" (АО "НПО
"N4икрог.r"), Россия, 1 15088, г. I\'[ocKBa, ул. 1 -я ffубровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

(выпускающий кон ь качества).
(НаименоваlIИе и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение М ЛП-j\Ъ(001 169)-(РГ-RtJ) от З0.08 .2022.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
ПРОИЗВОДСТВенное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МИКрОген" (АО "НПО "МIикроген"), Россия, 115088, г. I\{ocKB&, ул. 1-я f,убровская,

(rtаименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

(наименование федсральtlого госуларствеtItIого бюджетного учреждеrlия)

,.,,i;. JI()КУМl:III'II()[II}IСЛII,-'"T4': ]лЕктронноliподпllськ_l
,}::.3
.it..,,

Сертифжпт 0 1 l 7,}2460С'С3 l 540DЗ45Е85В0507Е48]
Владе:ец Пархrrменко j{rrитрrrй Всево:одовлt.r

fiейmrrтелен с 1.1,02.202] по 09.05.2024

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акциоttернr:е общество
<<}lаy,rно-производственное оýъедлlлtеti}iе по мелнциgск}tлt ltлtь.tулtобиOJlогtlttеск}1}l преt]араТаýt

ltL{ttкрогеня
Алрес }tecTa осу ществлсtl }t, л }t це r lз ируемого аr,да деятельнt)сти :

Россия,1 lj08fi, г, МO(ква, ул, l-я ýубровская. п, l 5, clp.Z
ПАСПоРТ Л} 571 о"г 05.1}1.2$23 r.

'Горгriвое наимеtrование ЛIl
Мехtдународl.{ое непатентOванное, нл}l груп-
л}iровоч нOе, иJl и химt-lческOе наимеIlова!lие

JIекарственная форьrа

Регистраuионное удOЁтOверен ис

1{ата гоllтарственltой регистраl{}1и
[a,l,a внесе ния нз*лене яи й в рЁ г}lстацrtоI t !-l clc

}лOс-rOвsрен не jI 11 iлата заь.l е|.Iы рсt,}1ст,рац}{-
oilHol,o ЛII)
HtiMcp серни
l{олllчесi,вп, ед. из!lере}l!lя 2Е6|
!,lспытаrlltя llрс}веде}Iы по 1-1ý Лli-,Цg (00 l li'9)-tРГ-li,Lj)-jU0822

'I'pcбoBaHltrr lro l-|/| Jl l]-}1 (0{} l l6!}-(rГt

Jirrофнлизат - однOро;tная пор}iсl,ilя Ntacca

С В€Т;-l()*Рt)ЗQI]L) I'0 ll8el'a, Гll l'Pt]C КOП }l11 1,1a

Восст,анов,те ttit ый прспаl)аl" - проf pa{l llая
i{i 1-1як()с],ь pO}L)Bo га швtl"it

ýолжен содержать B}ll]yc Ktipи

lltlл;кен раствOряться в Tellctlt,le 3 миlt пlrлt

Bнcce}{}ltl в аилулу 0,5 пlл вOды дIя }1llъgк-

ttиl:i на дозу

flолжен соOтвет(таовать трсбованияýr llpH
0прелеле H}t}l в}!д}1]!iы х tlit{,г},j tl,

Не 6*_;ree ]] рtеханнческ}lх, BýJlюtleHlrii в 5
aмllyjlax первой выборкtt lt не более 52 bre-

xalll-{tlecK}lx вк;ltоченttй в l0 амtlулеs лер-
воГt rr в-rtlрtlй выборкаr cyl,ýrOplro,

Гil;,,ф, -*а.." "р" 
,;уrr"

Не более ?,0 %

Bil кцлlяа кOреR:tя к!,,льтураль}tая ?к}!вая

Вакцина lLля профи;tак,|,икн кори

Jlиофп.пнзат для itрнl,огOалсн}iя pacтtsOpil д,lя пOдхоjк}lого 8ведсtlия,
0,5 *r-,r/доза

ЛП-.rY!t00l]
з0.08.?022 0j 2]

/l] 1<

ilt243:J

l69)-(рг-RU}
,Ц,ата выпуска
Годен ло

уrlако8ок

ия

иllносl,ь 
'*

я ра{твOрсн

L_

L:

l-
l

0л,I

},le Jrолжсн сO,цt]ржать бак,герпй и

Рсзyllьта-rы к0llтроля

-lli.rофилизат - однOролная lloprlc,гaя маýса
с tte,l,л (}_ paloBo l,Q tlt]el,il, г}| грOсliол !{. l tla

CooтBe,t,cTByer,
I] occTartoB.ll е н lt ы йt гtреларат - r tрозраl! l lая

жrlлкOс],ь розOвOго цЕета
Coo,t"BeTcT,B

Солерiки,г внрус кори
Соответс,гв\,еr"

Рас,t,t*оряется в ,1,9чел!ttе шенее j мrlя прr1

t]t.lесе,{иl1 в ajlrпyj,l},0,5 :rrл вOды lъTя ,lнъек*
чиit на до:зу

СOq,rветствчет

Не более 23 ;исхаttлtчесý$lх вх:"Iючýttий в 5
aIltilyJlitx t tервоЁr выýоркп

соответствует

?а
CooTBe,t,ýr,Bver,

0,6
Соо,rветс,l,вует

}{с соJерiкит бакr"срtlЁt и грибов
Сuоr,ве,гсl,в

l,-lез,с кс lt,re н

l ваrrии, 9,i,,

i

; Сiтерлlльtiос'i'ь грrrбов

I'lоказяте.пи

А номалt ная Tt)Kc l.tч r{OcTb

( пецлrфrrческал i,lKTllB ность.
Tl|ý5010,5 uл

Бы чий сывOрOт0lI}tый an ьбу-
rtltH, ttг/,tlо"]е

/{ол;кеll быть Hc,t,oKcltl{Hы1!1 
l

Пр-*, -*";;, ;; r""",,- iO.br'l ;r*,лuil
c()JlepкaTb t{c l\tcHce l 000 ткзневых l(и"l,t.l- 

|

Ilаl,tlгенilых дtll (ТЦДiO)вир)са Kop}t (tlc :

_ ;rreHcr; j.Olg'ГЦ/{50/0,5 мл) __]
] te более 50 нг в оrппЁЙuЙБiоВ ,оr. 

,

Baкrlп}lbi l

]d6?0 {,l."14)
Соотве,гетвует

*;r-"-. 
П

соответствyет

TepMocTaб1.1rbHo{Tlr

f{ол;ке н быть терлtос,габильныr,t. fiопус ка-
стся с 1,I rt;'t<eri rle срелне }"{ гсtl меt,ри.tес KQ й

величиrlы титра B}lpyca в обра:зцах вахц!lны
l]0сле проlтевil}l}lя не более, tleýl на oltttm lg

Т'срмостабиltен
CooTBelcтByeT

Блк,герttальные эндо,l,окс}t}l ыt

ЕЭlлtл
fulенее ]0 ЕЭlмл *teltee.5,0

Соответствует

YttaKtlBKa

Вакцлrлlу вып},скают по l ил}.r 2 дозы в a:lt-

пy"Ilе &&{ecтrtмocТbto 1 M,lt из стекла l-го
гидролктrlчсскOг0 Kjlacca по lSO 9 1 87 иллt

ТУ 9462-001-84299 122-2010 шли 'I'Y 9462-

Вакциrtа tro I дозе в аllпуле в]t!естиlgoстьк)
1 пш из стекJIа l*го гlлдролит}l1liског$

K.llacca по l-У 9.162-0* 1-84:q9l2?-:0l0,
Fl а ам пуле Haltlce }ta }т}, Nетка caei Q к.iIея ща-

CTpaHr,rTla 1 из 3

ottltcatttte

механlrчсскttе
BK_ili{)(lel ll.tя

рН pac:TBop;t (),г 7,j до 8,0



ToptoBoe ,aau.lre,loBoHue -7 П
|Iомtр серuм
Колu\есmва, al, uэ*tерttlня

пдсПаrТ tr 57l оm {lS-04,2023z
Впкцuп$ хоревая ху,!lьlп!,рмьцм iltцвllý
|уl2t_lз-|

396l упаа!}вок

00 l -5з908$05_!006.
Нв кажлую амп,члу наýлеивOют этикетку

са*lоклеýlцуюся ({{FаýSоп)ф прOнзводства
(AYeryDennison> нлl.t UPMRaflatac или

аljа.lогиll ну}0) ил и текст нанOсят }lелосред-
cTBeH1.10 на ампулу }rетод0}I кs&qеструйfiоЁl

flечати }riн флекýо|рафи}r.
l0 аьlrул ý BaýllиHoFI пO}rецlают 8 {lачку }lз

картOна хроlч{-эр]ац {ТY 5453-0 1 0-
04766354-2006 плrr ГосТ 3З78 1-20lб или
анiллOг}lчllого). В пачку с вакцинOй BKJ!a-

.ilь]вают I,{нструкшию по применен}lю }:I

вý|аJlыU] с яoivtep0,}1 укладчиýа,
Возможна коý.{rшIектац,tя раст8орителе,{ *

i]g,rкrй jL,Iя и нъi]кцl.i й.

Прлl выпуске вакцины в кOýlплскте с рас-
,гвOр1,1тслем:

Комiтлскr Ntl:
l0 a:lrlly;r с вакllинOй I доза помеtлают в

t,atlKy и} картона хрOýt-}рзац (ТУ -i453-0 l0-
04766]54_2006 шit ГоСТ з]781-2016 rrлн
анаr"Iогtl{IнOго). В na,rKy с вакutтной BK.lta-

дываlот Инструкlцю Iltl IIриме}tеlл!llо },r

в клалы 1,1l с нtlti{ероь{ yKJIa,цlIrt ка. PacTBoplt-
тель (Вола дIя инъекIi}lй ("ЛСР-аO7а06/08)
l0 ампул псl l ý{JI с l.t}lс,lрукцfiеit по прилtе-
Hc}i}llо, Hoi(OM ai,{ rIульн ы ýl ил lr с харифr,tка-
Top{}]\l аý{пульнь,м пOмеща}Oт в пачку шпи
кOробку },lз кар,гOна. ýопtlлнлtтельно в fiач-
ку лоirrещак)т вкладыш с л}lчвым Hoмepoýl

укладчика. При упаковке аý|пул, имеiOших
кOльцо }lзJlома нли тOчку &тIя вскрытнх.

Ht}}K aht l]yjtbfi ы йl ýл I.1 с кар ифи катор аý пуль-
ный не s,lqады8ff,Oг.

Комллект М2;
l0 амп1,.;t с вакцинtlй 2 дозы помещают в

It?lllKy из Kapтoнa хром-эрзац (ТУ 545З-0 l0-
а47 66з 54-2006 или ГоСТ ] j78 

1 -20 l б rrли
анitjlог}.lч}lt}Iт). В пачку с вакц}.rной вкла-
дывают Ннструкцииr rlo fiрименен}ltо }l

gклалыш с HOýepOý.i укл&дч}rка. Растворн-
тель {Вода д"lя },нъекц}lй (ЛСР-007006ю8)
|0 ампул по [ мл с }l}lсlрукцией по шрtiь.,ts-

нениtо, ножом а}rпульным или скарлrфика-
,l,opol!1 ампулы{ы}t пOмеtцают в п8чку tm}l
коробку и] хартона. Дополнитель}t(} в п8ч*
КУ помеIuают вкгIадыш с лнч}iыi!| яOь{ером

уlUlffдчика. При упаковке ампул, иfurеюtllих
ýОЯЬЦý }l3ЛФlrlа }lЛИ ТОЧКУ ДЛЯ ВСКРЫТИЯ,

нож ампульный t|ли ýкаршфикатор амп}ýь-
ный не вкладывают"

BaKцllHa н растýорнтель уflаýовыва}Oтся в

раздельные паq}iý,

ýся.
Комгrпектлtость в паrlке cоfiTlteTcтBvcт

l) Первlt.lная упýкOвка,На этиfiатке аLtпулы

указывают: HalIMeHoB&H }le предлр }rят}lя-
про}tзводителя, сOкращен}tOЁ название прс-
парата {Вакцина коревая), кал}rчýство доз,

до?ировку, номер серии (буквекнь
цнфров0* обозgаченлtе), дату выпуýка, срOк

годности (до).
На амлуле указывают;соRращен}lое IIазва-

l) Пчвичная упаковка. На этикетке а,rtп1,-
лы указано: наименовhние шредприят}lя-
про}rзqрд}rтеля - АО "}.IfiФ ПМякроген",

сокращеtfitое наз8ание пFпарата - Вакци-
на кOревая, кпjrвчеgЬti доз - 1 доза" дозлl-
ровка - 0,5 м.i/доза, Holrrep sерии {буквен_
нO-цифровOs обозgа,tениg) - Iч124З?3, лата

вылуска03 23, срок гOднOст!{ - д0 0З 25

},lаркировка

CTp*HHria 2 уtз 3



Top.,tlBoe tlau-uettuBaHue .'I Л
Hantep серач
Колп чесtтtв о. ei. tl:l:ltep е tt uя

}iяe препарата {ВАКциLlА КОРЕвдя),
кOj]}iчеств0 лоз (Klfi.rl, <t2/J.lr). нпмер серь1},

(буквенно- ulr {lpoBoe обо]llач eil}te), лат1,
вылусýа. ýрOк гOдностп (до),

2) Вторичная ylIaKOaKa, }ia rtачкс уназыва-
ют: ллаз 8al{ ие пl]ел l lp Llяl,ия-rrролl JвOдите.l lя,
адрес, телефOны, то8арны}Yt ;}fiак, пOjIнOе

на]вание пpellapaTir, гругlп}lроl]0ч }ioe
Hi].]B?tHl{ei JteKapcT8cH}t}.lo dIO}rýly, лозi,lрt)в*
ку, rtнформац}tlO о сOставе, ,{oý{ep сtэ}]лlп

(бук вс н ttr_r- цифрOsос обозначе t-ttte), лату
выгIуска, срOк I"(]лIlOстrt, количество а}1I1}.л

в IIа({кс1 коJlичtjс,I-в(] до] l} ;l]!lпу.ilс, Yсjlов}lя
rl1,1lycKa, усJIовия хра}lеl.iня, сtlособ Ill)име-

l tctl ия {кСгtособ гtрлtiиеltеttltя -
И нс,грчк шшкlя), лреду rцlсдllтсrl ьн ые над rlи-
crr: KCT,epttлbtttr;i, <Xpatttr,|b it tlе,ilос"гуп}lом
.],ч я ile],c й ý,r естс ), tio]\,t е р рс гl{сз"ра ц}l0 ll ttо гtr

},достQверония, ulT,pltx-кOд, коltтpольный
(и.цеri,гlrфикациол.lttый) зна к iКI"{Зi*.

I lрl.tlчlечанttе
* Ко HTpQ;t bHbr Гr (иленr иф икаlu,tсlнttы Гl ) знак
булст наносl1,1]эся tlocrlc вtttjлреtlrlя ltltipKrl-

poBKtl КНЗ I]a tlр()и,jв()j_lс,rвс tt tto й llJl0l.t{aлKe.

ПАаIOРТ,{у 57l оtп 05.1!1,2023,y.

В а кцu па ко ре бая кул$ пypafl l,rl arl tltar$Jt
м2,4J}1

396l упакоýох

При темпера,гуре (уг 2 до 8 ОС

и теr,rпс laтype о,г 2 до 8 оС

?) Вторлtчная yllaкoвKit, }Ia пачкi] укil:зан0.
назваrl!tе лредfi рлlятия_прон:}вOдитеiя .*

ДО кНГIО ltМлtкроrеня, адрес * Ptlccttя,
l l5088, г, МOсква, ул, l-я l]убровская. lt.

l-ý, сrр.2.,rелефоны - тел. {49-5) ?l0-j?-87,
{495) 67,1-55*80, товарпы}] знiiк, пO,iIнQс

}ta]Baнtle fiperlapaтa *, BaK1.IHна K0ptjвая
К У.' l ЬТУР &1 Ь tl аЯ i{i l { ý а Я. ГР.ч- ll П Н Р0 В О 1 l Н {) сl

}la]Bart}te * Вакцлна дrя прOфилаýт}tкl,
кOр и, J] е fi арýтве ll ная форма .- _ll}tофлtл ц]ат
дJlя ,lр}tготовленllя раствора д,.lя подкож-
ljого вl]елеlt},я, ло]ирOвкil - 0,5 млlлсза,

llttt}ормаt-tил сr ct}cTaBe) rroMep сериlr (6чк-
вснrlо-чtlфровое обuзt,tа.tен lre) * M2.1i J j.

да,I;} выпуска * t}_i ?i, срOк годltостtl - I-o-

;lЁll д0 0] ]5, коли.lес"rв0 аilrпуJ R пачке.
кOJlrlчgсl,liо дOз в ампуле * l0 a;rtlly;l гtо i

д0:}е, услOвllr{ отпyскfi-- ý,lя ле,lебttо-
I]p 0ф }rлактr.l tl ýск и,\ чч режден н й, yслOв l lя

xpalieI.t}m -, XpaиttTb IIри теýlпераry;lе от 2
ло ý 'С, способ llptl}lc}lell}rjl: Liпособ rrplr-
}lеtlеllllя - см. }iнс,грl;нциt{]. пpe]ly,lpejtн-
-ге.]lь1-1ые rIадItиси: CTelэlutbtltl, XpaHttT,r, в

r.lсдосl"уt-lt{аtr] дпя детеii i!lес,ге" tlоýep ptjl"и*

С'lРirЦ'lОl{[iOГО У:lОСТО{}еРСtlttЯ -- rllГ]-
JЪ(00 I l 69)-{Pt"-ltU.1, ш-гр ltх-код, KtlH-
тролыlый {и.ае штифtлкаullоrtшы й) знак

"lкЦJi _ _
tlсrlOр,гlt
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