
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOд в гражданскиЙ оборот в РоссиЙской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
имплунобиологического лекарственного препарата

от 19.04.202З лЪ 01074912з

выдано Дкционерному ОбтrIеglgу "научно_производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "N{икроген", Россия, 1150в8,
г.Москва, ул. 1-я Дубровская, д. 15, стр. 2, ИНFI: 7722422237.

(наименование юридического лица, юридический адрес. инн)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
)л]реждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохрацения Российской Федерации

( t tаи м е нован ие федерап ьtlого государственно го бrоджетttого учрежден ия )от |7.04.202З лЪ зз 1/нцЭсN4П разреrхает ввод в граяцанский оборот
(лата1 (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина против красн}хи культуральная живая

Вакцина для профилактики краснжи
(международное непатентованное наименование группировочное 

"n" 
*"r".r"anoý

лиофилизат для llриготовления раствора для подкожного введения 0.5 мл/доза
(1 доза) - ампулы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических

дений
(фopмаBЬlПyскасyкаЗаt{ИеМЛекapсTBеНнoйфopмьl,:to."pouo"

серии МЗ7З2З объем серии или партии 2889
(troMep серии)

годен до 0\.2026
(количество упаковок)

(срок голности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "NIикроген" (до ,,нпо
"i\{икрог.r"), Россия, 11508в, г. N{ocKBa, ул. 1-я !убровская, д. 15, стр. 2
(производителЬ (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

(выпускающий контроль качества).
(нaименoванИеиаДpесПpoИЗBoДИТеЛЯсyкаЗaниемстaдийnponвuoд.'uu)-

Регистрацион ное удостоверен ие Nь лп-jф(00 1 1 б5 )-(рг-ещ tii з о.ов .2022.
fiержателЬ регистрационногО удостоверения АкциЙерное общgство "На1,-.1"о-
производственное объединение по медицинским иммуЁобиологи{.есклгд{ препаратам
"Микроген" (АО "нпО "IV[икрог.""), Россия, 115088, ц N4ocKB&, УЛ. l -я flубро""пu",
д. 15,

(наименование, адрес)

;,9, Jt()kryMI;IIt lI(r(IIIlCAlI
",J;,:f;Г элЕктрOнноiiподпltськэ

."iri

Сертифлrкат 0 1 l 7.}24бOССЗ 1 540DЗ.}5Е85В0507Е.182

Владелеtl IIaprolreHKo f{иитрпй Всеволодовш,r

!ействателен с l4_02-20Z_r по 09.05.Z024

(торговое наиrчlенование)

Заместитель руководителя l.В. Пархоменко



AKurtoHepHOe обrцес.rво
кНаlчltо-произвOд(твgнtlое об,ьедииениg по ýlед}lцинсrим иlчitлtунобиолOгtlческt.rь,l лреппрата[t

ltМlrкроген>
АДРеС Mcc'l'a 0СУЩsсТвLlе}{ llя -ц }r lle н з ируемt, 1,0 1l л,да ]lerll,cJl bgoc-l,ll :

Pоcclt,l, l l5088, г, МOсквý, ул. l-fi fiуброшrкшя, ;l" lJ, стр,2
пАСIIоРТ JЦ 5t3 оr,20.02.2023 г.

"l'оргсвос 
l.laltllettoBatlHe JI[]

fut exiлyi,tapo:rtl*e l te l,Ii},rc r1,1l1вý п rl0e. лtл и ц] уп -
rl ироl]оч llOe, }J,q и х и},{ }lчес кое нliн ý,rt но ва ll ý е

Лехарс-гвенrlая фuрма

Рсгrtс,l,рацно нн(}ý уjl(}{тi)вере}lие
ýата г,осуларствелtноtii регистрацrl и

ýата внесения изrtсненttй 8 рег}fстрац},оннOс
y;ir}cTоBepeli tte Jl I l {rата f .}]rre tlt}I ре г l tcTpallи -
оиttогu JlII_1

Ho.ntep серии }1.37323
Ко.:tлtчество, ел, I1]ý,ерения ]889
}4с t tы"l,а нлlя ltрOвед.е l1ы r ro I ifi Л Гl -К,r(00 l l 65 )_{ рг_RLi )_j 00 82]

l}акцlr на п pо,rll R Hpll cHyxll к!,"ц b,I} pajt ь ная ;lrlrBarl

Вак цlt tta л.пя профи;rак,г}lки красиух}r

J[иофlrллtза,r,ilj]я tlрr.tго,г(}l]Jlс}{}lя раствOра JJ.rlя il{JJKorKllorr, вIJчJе}lllя.
0,5 млi:tоза
JIГI-}i!(00 l l f'5 )-(РГ-Rt-] }

30,08.202] /{а,га выrrуска t.}l 23
o,Icll ,10

01 26

ч IlaKtl l]{) к

L)t:ttcal t ite тыЁ orтcttoK, I''ttгptlcKoпtt,t н*
BoccTatlotljtctt ttы Гt прсll;цlаl, - прOзраlll litя

ж}lдкOсть рOзоеOгO rlвета

(;{jдержать вир},ýы xpacHyý!l

ýре,лtя рýс,l,вOре}lllя

Лолхе* р{lстворяться в Terlc}]t{li
l]ýесеýии ý амItryлу fi,5 ll;l водьi

цlrй

(}т 7,0 до ý,0

ýолже н c{)0,1,8eTcTltolta,l ь т,ребован r!fi }l tIp}t
оltреле.:tен}l}1 Blii]tlir,ыx {lilс,riiц, }lc бо;lсе 23
!iexatltltl(cKllx BKjtlt]tt|er{}lii в 5 аьtпулах пе1l-
Bofi выбсlркlt lt ttg бýJес 52 ;uехitttнческих
BK*Kltetlt.tй в l{.} a;rrrry-lritx rlcpuoii и вr.орtlй

[Iотеря в }lacce прl1 аысуш}.t-
Baшitrr, ti

{,] r,*p tt,,t ьность Нс лo;taigtt с{rдержаl,ь бакз,ерttt:i lt гlrнбов

.l,ttс}.tiltl,t.lая,гQкс}lцнOсгь i
]

-_._1

,|{t1-1tiKelt бы,r ь lteTuKc 1,1ll ll},l}t

I lрttвltвr;чttа; 

';,r;r 

-а-,п""" (0J;ый"r**

Рtзу;l ь,,t,а,гы кOн,гроJt н

,] l llorbrt.T пзат -- 0;].l tt)pc],lнaя rll}plf с,гаý,!l асса
,,келт(T вill,tr*Fозt)8сl го цвс.та. Гtлгрсrс ко п rrч }{а

Сtiо-гвет,с-r,вl,сз,
BoccTalloB;terrHыii преttара,г * 11розра(]}лая

Со;tераlrгг B}lp_yc крагнчк!r
соответствчет

I)ас,l,воряе,l,ся 8 ]ечен[tý мен*е ] }!}lH пр}l
t:!tlecc!lll1,1 tl a}rltyjly 0.5 lr,r }o"ilы ;1.1я инъек-

ttlt ii
Coo,t"Bc,l,ct,Bve,r

}ie более 2j bt*x;tltrrчecKltx BK;юrleHltji
il[r rlvjl*x первоl:t выýоркlt

(ооrgетстRуе"r

U.6

]!'le-xittt lt,tccK lte
taк]lll)чс},l{я

в_ý

Clte цифtrчсская alK1,1ll] },(}c,l,b,
'Гtl/,{50l0,,ý мл

Быч иii сыt}ýроl"очл,lыt-i а;tьбу-
rtиH. нгlдO]е

l-ерлtостабнльиOсть

},le более 2,0 9*

салер;ка,гь 1.1e ý,ellce l 000 T,Kalli]Bыý tl}iTll-
rlа,т,t] l"{: l r н ы х доз ( 1-Цll1.]) Il ll pycil к}]ас ir}.x ý

(нс менее _},0 lg]'l'U{1i0,_ý rr;r)

I,Ie более j0 tiaв ол;;rЙi;Б;-"**'Цýзе
BaKlt}|Hbi

ýсrлжеtt быть r,cp lсlстабильным, ýоrrуска-
еl,qя с H}liкe}l lt* средt tей t,еOьlеl,р l.t ч сс ко }:!

8er1 и'] !! rIы,I,итра в ирусýl tlocjr с пр0I-рс i]iltlrlя
tte бо_rее, ,tclt itа*олtltн l

Mctree 20 ЕЭlrr п

Сооrrgrс,rвче-г
l,[e содержит бак,гсрпli и r,pltбoB

(]0tllBctcrBvcr
HeToKclt,tet.t

с8ответствуст

$71,5&.ý,.57)
С9mветсfваlт

иtнёе l,J

Вr-**у ,*r}r*,., ло l дозе
cTtlK;ta l*t,t'l

в i]ýrпуле

гrlдрол1l-

Бак,rериальные ]ндO,гФкс }rl-tbr.

ЕЭlмл Сооr,uетс,гвует
l}aKttlrlla ttti l lцlзе fi a}tll_yJlc вл,lссt,иуостыо ? Wl
tl] (:lек"lil l-t'r"l глl"]ро",lиr,rltlеск0ll) K.qacc;r ло 'I"y

l)_162_0(l l _fi4299 l ]2-]0 l0

Упаковка
вI!.iести}l0стl,tо 2 мл из

Страняша _l из 3

гlока заr,елtt
TpeбoBatlrrяr птr }lД JIП-Лg({}l] l | 6ý)-{РГ-

lt t] )_JOtttl12

l lgrl,tttrlHilcтb

ргl



Тор.,в*аt uoaMcпoBtltttte lf {l

ýо,аер сtрпu
ffOr?ttvecяtctl, ей, в *tt ер *м ttя

пАСýоРТ JW 5t3 tlаl2В.В.ЗаВ l.
Вакцапа прýплrк Kpucl!.y-ttl ýуýьmурrrrльнаý
Jtlll8tlя
м37323

2Е89 !,плrхФO4к

},1apKlrpoBKa

тихlескOг0 м&сса по ISCI 9 t87 или Ту 9462-
001-84]a9l2?-20l0 нли ТУ 9462-00l-
5з908805_2006.

На каlклуло амп}/лу накле},tвают ?тиýетку
са]!,оклеяIl1чюся {<<Fаssол>Ф пронзвOдства
i{AveryDýnlliýon> и;tlt LJPM Ratlalac. }ш}л

аяалOгl,tl,ную)нли текс,г на}l0сят fi епOсрел*
{."твенно на aMlly"Ily метOдOм ýаплеструй ноЁl

печа1,ý !tл и флексýграфни.
l0 а,uпу;l ý вакrlýнOЁ, ломеlцают в t]ачку }lз

картOна хро]!t-эрзац {ТУ 545]-0 l 0-
04766j54-2006 иллr ГOСТ 3]781-20]6 илн

ýиiL,IФг!t!lIl{)I о). В пачку с l}анц!l-
}l0 й ý клады ва ют И HcT,pvK ц !.rr{} п0 пр}Il\{ýпе_

н1.1ю }t вI1lJIадыш с rioмep0}r укJIадч}tка.
I'lо,заназ1, поr,р*бtiте,rя BO]Moк}lil Kt]!tillcKтirl1}lя
Bll"ltой jl;tя lt lt,bexltlrii tJl СР-007006108} в соtrгнгr-

c],BYloll1tl.t K()-:1!.l ч*ýт8.tх

I) [Iервп,rrrая )..пакOs,{а. На }TllKeTKe
ам п_уJы чказы Blllt}T: с0 кра tllel ll loe }ta }lf,lel lo*

па н }le гl ропзllол}l Te,il, } с{) KpaulýH H(ie llii}.l}.l е-
1lrlв:1}{ие npertapala (BaKrilrrra rlpoT^blB крас-
нухи), кtlлltчество Jlс}з, дOз[lровну, нýмер
{ерин {ýчквенно-цифровос об*значение},
дату еыгlуýNа, срOк rо,rиостlt (sо).

tla sьtп}rе ука]ыýают;сокраI.rtеtlнOе
HairмeHOвaH}]c tlрsгlарата {BaKullHa про,г}ll}

краснрн). KOл}lrlecTB* дOt itrlл,иi, ноиер
серки (6уквеино-пифровOе 06Фзl,а,lение),
дат},выпуска, {рOк гOдности {до}.

2} Вторичная упаýФвкil. На пачке ука-
:Jы8ают: }lal,iмeнOBaН}lf; пр0}lз8оjlýтеля, ад-

рес, телефоны, товарный зн{к, пOлllое на-
}lý*HOBaн}ie прýпарата, rруппrrрýвоtlнOе
l{aýMeHoBaH}rs! лекарствен}lую форму, ло-
зирOýку, l.tнформацлllо 0 состапе, коJl}lчест-
irO аL{п)Ц в пачýе, кOличеýтво лOз в амп}ле,
ноý{ер сериir (буквенrrtl-rlифровое обозна-

'tеilие), дату выпусýа. ср0,{ гOд}iости. услФ-
ýия хранен}lя" условия отпуска {сl]ля ле-
чебно-профнлактл.lчесýI.{х учрежделtнйвJ,
llOMep рсгистрациоII}l{)го удостOýерс1l}lя!
luтр}r,ч-кOJl!способ лрпý{енения {сСпосоý
Iтрнýlенtн}!я * см. Инструкuнюr),
гlр€дуIIрýдtfтельиые в*дписи: кСтерилbHotl.
сХранить в недс}ступно]rl для детеЙ местея,
средство лtлептltфика цltlt*,

I [рицс.цtиrtý
* Средство иде }пнфrl кацl*и буд9г llаIl0ý}l1-ься
гlocJlý в ltc/lpetl }t я l I s п рФ и:rB(};tcTBcH llo й п,тlоtцад-

КOм lt,uек,глlпп,ь в пatiKý cooTBcTcTBveT,

l) I'lсрви,lлrая yflaкOntia, I Iý a,lttt},;le _yнi.ша}l{л}:

€Qкршцýпllос }tаfiý{сtIOlза,lиg l,rp*Ilapt!.гa * [};rK*

IlH}lit llРl)'rИl} Kpi}c{Iyx}l, Ktt.,llrlчecrfit} ;пlз _ l ,l,"

r]Oмep cep}iH {буквснrкr-чяфрr,хле *ýозлачеllиеi

- Pl]73?3, да:rý ,rыliускs 0l 23, срок 1.сljl}ll]f1.1l ,
;to Ql 26

З} Вторнчн;rя уrtакOвка- }1а па,trс !.xý:]iltlt}: lla-
}t ;!, €}{{}ltilrl }l ý ý Р{]ЯЗ*ýr'1}lТСjlя * r\ 0 t< } l Гl{l it }ttr к-

роrсн}. ar|lpt c * Россня. l15088, г_ i\.{ocKиt_ t,л.
l-я fýýрriвскrlяt л, l5, стр, 2, те.тефfiы * Tc;l.

{,r95) ] i 0-]7-87, t495) 6?4-55-80. товарtlый
]з}|аЕ- tlо.]ll{tlс lIatlьlcrlо]lili:!l{9 rlptIli}pal,it * Впкши-

l lý lt p{}Tli п краýлlу}iи ýу jl ьl.ураýьttая ?tlt 11ая.

грYllrtrlр{}пýlill{]€ }lцл!ý]rеноsалtиg * BaKttl-tltu для
профилirп,ихлt ýpi]c}{yxH, ;tекпрствtttlt*я t}rrpMir

- лиоr} нлизат ;1]1я при гOто eileн arя рs*творп пля
пOдýOr,tlloг() B,tс,iteниý, lltrзнрýека - 0.5 лr:lдоза.

ииt|lормаttия 0 cOýTiiBt. количеgтво il}ltly.]j Ii

лачкс, коjlичеt:т,вф дФ} в ампуле * l0 а:"rп1";t ло l
,1l}зс, Ilo}1cp r:*рия (бr,KBellllo-tlяt}ipcBoe обозна-

чснис) * t{]73?], ,ilaтir выпусЕа * 01 23, *pr_lK

|,олI |(lc ги * I'cl.rert л,rr,"Qfi iбдggв ll я xpal lcl l ия
лрill,н I ь при tсgS{тсцр* ol 2 }t}_ý."C, tc j,lов,|я

\ l lt,l ut, l l, rslýl|ýtl и я,*. Ilt4- 
yii ILTpyrQt xlcЕ Пpcjl} -

ttрсllrте.rыфё Цаrlr|сrrtOtЙijtылd, $аlrи.l, в

ttслос l чllttоЁ;lл}+lttfi дtс}гс. рdgд{t'во и:сн-

отпускд*/t.lýq9ltф,,;ir]{rрофи.*вýл'.&;скихуч-
p:ex;t*llaý, ;Pralp рtгliýтiииЙS?fr tЙ ktocTtl в*-

0arJфWftиi;
т11" ; Л &ФtоQ,I.6ý):l}r:Ёtii *Ё""-*оп.
С r tпсоs прýоi, *,, 

"r'-Й,;iir,;;Р,

ГIри телtперат}?е от 2 до 8 uC

Te&lnepaтype от 2 до 8 uC

Страниl.tа 2 нз 3

ке

'Гранспортированне

Хранение



ToploBoc HatlMtпoBllttцe Л П

Ito.;tep сtрuu
Кознчесмво, ti. uTltepelttlя JrE9

ПдсПоРl'JW 5l,J оп 20,02,20З3 l.
8аХЦuП а пр аmц в кр acil.|r_t|r xy.:l ьл?|ур{L, ь r, ýl
в{чвtlя
hlз7-| 2,J

},rrахýвок

Срок годлtос,ги ýата выпуска ]j.0l,]С?3
j i.01.20:6

Зак.лю.tелiие: Вакцrlна протIqв красilухи культуреqь}lая ж}lBarl, лиOфил1lзат &.1я пр}lгOтOвJlен}iя раствора &qя пOдкOжнOг0
ввЁдеll}{я сЁр}llt ýg M]7j]] сOOтветств},sт тебt]ванrlя},l 1.1Д J!l l-,ъt0t] l l6_1)_{PI,"Ri"ll_;ш}::

l{aTa вылачи паспорта ,ý' , *iз_' _ :O;;r.

_ iлý,ý_r]:ц"g].r! ",tlt]]e]i,l.Lrpil,лo к?че{твy
(/{o:r;KHocTb)

l ] a,t il"l ьп btк t]S:ýlQЩS] Ксlрягина Т,К
(fiолжrrость) (Ф1.I0)

,"},'". j
l" /i 1

, // }!!

\ ,/, ,,, ,
j' / ..: ..

' 'l,/l' L'i { /
iIIодппсьl "л

.ti.
/',./

F.J

у'|.{,". ..,u'., ,{
Ц}trллцq,,1
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