
рАзрЕ{ýЕжI,W
на ввод в грах(данский оборот в Российской Федерации ýерии иIи партии

IIроизведеяýогО в РоссийсКой Федерации ихи ввозI,1мого в Российскую Фёдсрациiо
имлryнобиологического хекарствснЕоrо fiрепарата

от 07" 11 .2а22 "}]ý 009544122

ЕыданО Акчионерном.Ч обrцеству "Научно*произ8одствеIтriое
медицрrнским ИпtьqrнобиOлогическriм лрепаратаь{ "Микрогеý'',

объедивение по
Россия, 1 15088,

г..Уосýва, ул, 1-я Дубровокая,д, i5, стр.2,ИНН: 7722422237.
(наилиенование Юр'rдичсскоГо лице' юрилrчческийýре[@-

Федера;rьная елужба fiо надзору В сфере здравоохранепия на
эаклlочения Краqноярского фцлиала ФгБу ,,имцэуАосмп,, р адзо

(лата) (ноvер)
* Роесийской Федерации иммунобшологичеекФго лекарстtsенного fiрепарата
энцевирФ Нео детский (вакцина клещевого энr{ефалита культура.lьная очищеннаrI

основании

ltu11 Еная иЕактивирова}Iýая со oBaHHarl
(торговое наиьtенование)

Вакцина д.тя п дактики клеjцевого эншефалита
(мех<дународl{0е lletlaTeнToвaнi{oe HaaivreнOвaниe группировочное или химическоф

суспеЕзI,IЯ для внутрИмьill]ечноГо введенItЯ 0,25 мл/дОзаа,25 мл (1 доза) - амлу.rtы
(tr0 шт.) - пачки картогпrые - д{я;tечебно-профилактическrrх учреждений

серии Т28 , объепт сsрIdи ýли ýдý}тýiи 5093
(номер серии)

годен до О7.2024
lcpo" rcдностф

(количество упаковок)

ýtrJОИЗВОДСТВа АШИОýеРНОГО обЩества "Научно-производственнос объединенис по
медиц!шским иммчнобиологическим т17)епараlам ''Микрогеп,, (Ао ,,нпо
"Микроген"), Россия, 5з404а. Томская область, г. Томск, yn, йuuтrовского, д, 8 (все
стадиtа, вкл.rо.lая выгryскающий iсон,гро Jlb ка.l е ства ).

ýерэкате,пь регистрациsýýOго УдФстоверенжя АкциоII9рIIое общество ''Hayrgo-
IтроизвOдственно е объединение по ý(едициfi ски}{ иммуЕобиологическиý{ препаратаNl
"Микроге!:" (АО "нпО "МикрогеН"), Россия. 115088. г, IVIocKBa, ул. 1-я Дубро*a*u",
д. 15, стр" 2.

(яалtменование, адрес)

Заместятехъ руководитеjIlI ý.В. Пархоменко

.j*;, доi(у}rЕllт подписА}l
'#;,:,Ё"I э-тгктроt,пtорj iIо/-{писi"Iо

\:*
йý-ý,

Ссуtифимr 771 9СА8В4?О5СССАF1 DDE7 Ц9Е41
Влал*ле ц lIapsolreыKo.1пrl.rpHir ВсWо,qвltч
J{ействи,;елен с i2,11.20?l по i2,й.?02З



(НауlнO-произýOдственýо* оо"*о*ЖРIi'#-хЖ:ý} иrrпt,rчобиол оo.ическt.ь{ препаратsý{

Адрес, места Фсущестмеý;Ж;,йеý{ýr0 вiада деятýJIъпоýж:
6340,{0, TortcKая областъ, г, Томск, ул, ИвЙовс*оrо, 8 

-"'

ýАсýарт м !} / оm t"i t,l "2н*
ЭнцеВирф Н*о детский {Вsкциt{а клtщ€вФго зяцеФ*лита культ}рмънмконце}rтрIфоваýýая иýа]iтýв}iроваквая сорбировжяаt)
Вакцина :lrя лро филакгýrliи iO\ещsвого энчефмнта
оуеfi еýз ия &!iя ýнугr}иrr{ьIцIечн ого введения, 0,2 J мл/доза
Регн страциоýное удOстов9рение лп-002бOi

ýтященý;ý

ýoltep серии
Ко.qлпествоп ед.

7*с )/ 4<I
цзýJgренил .f t,i!*J . упакоsок

* ..tY oi
ДеТа Еыпуска с/г ,L 1

i од€н до /'-r l{
испьггания п ны ltо НД ЛГi-0026с 1 -2S062 1 ,

IIоriвз*тели ТрtSовааия по ý.{ ЛýФ0160l{ýOdz r,
I

Результаты коliтро.тя

j Оплrс,,itис Гомоаенная cynBBlza бe,юza gвепа
без посtпаронмtа sм ючsнй
Саопоеасавувпl

ýремя
Суспснзня, оýра:ующмся пря ýfiряхиýаянit, нЁ
ДО;YЖýа расС,]:i.имться в тсЧсние З миg.

сед.lýлекIаtlиолЁOЁ

устоfiчlлвол.и

Прохолиrtость чсрез
игJIY

С,чслеtвня' оýразуюдrмся при встряхива}tllи, лоллtна
с8ооо"цно прФход}lтý в riJпр}iц черsз нглу 0,8к40

1 
Слсунзчя, образ.vюцаяся |рч всйргJusаяuu|

| сбоаооно прохоёuп 8 цпрчч через uay 0,3х40
Саоrпвtаслпвуепl

Саопвепкпtуеп

Стериль*ость

ýаfiтериьчьные
э}лдOтохсядь,

.dноtчtа.lьпая
токснчнOс:ý

Свеt"tнфлческм
яктlaвность

Содерz<r.чио
}i*]а},fiв}Фо!JýIяФго от 0,3 до !,3 мкгlдозп е.{! мкtldоэа

Соопвспсмвуеп

Похl joт{r сорбrиr,
а}]тпгЁ}!r от ý0 до i00 }'о яа сорsеiпе яJцом}l!Iхя .tцрокýиде

Сакароза

.Щ,олжttч вызьlяать спец;tфичч.ск1.1й !{ýмув j{IЕг к sирусу
к.rgu{сgОГО Эtt:rеф&rитi (КЭ) врн и}lý!1iязаUнu rr"**li
лиtiии Вдiil/с

8ызыоаеп спвцафччаскuй tl*чунапеп к tuрусу
мецtв_аео энцефоqцпа {,Ю) прu амунl!за,!uч
мацоi лувuч Ва!Ьlс

Cy:te хзця обраэ7юц мсл прч dс mрlаl!ванull, flе
pаcLlay*aelil{a в йеченце 3 мlх
€аоавемсмауа

РН ] }г Т,+ лэ:,в

-ll!зч-lJкOеrrыЁ объелr 
1 Не 1.1сзсс F:Oмиl-iLlьýого

До,лкна ýшть rтерильь:оfi Сперtьаьяаа
Сооплоепспеуеа

Доiрхна быть жстоксfi чriо!1

.Д,олх<на бьгть спсцифlпескя зктивн6- lr!Иýg9 :ол),i(нt
оьггь в прсделаy от 0,00l до 0,0l7 мл

С п е цuфч ч qc Ku 8 клп u в н а,
МИДsо Q?/t м,
Сооmвеmсrвуепl

еulраксulе
€ооmвеtеаqlеm

от 0. i 5 до с,25 мг з .lозс ёl*2 
.,,Mz в ёозе

Сооmвеасr,qsвm

0т iOдо !J ýгвдозс !? хэваозе
Сооrповпсио7*еп

Омсуtпсавуеtл
COorпggplglno-r,

формааьёеzчё Не болgс'5 ýкг/дсза

гlод;анность

не ýO.rтce ?ý ýЭlr,rл

ýамохсuч:ча
Соомвеtпспбуеп

Со.rrержаляс
в-люмиЕня

остсrанал g пD}tlrrЁсй]

.Щол;ксн о:,сугствовать

llcHce 5 нкldоза
Сооrпаейспsуеп



ПАСПOРТм фl{ опl fuir,r,/#& ЭичеЕирФ Нео детский

л1, xctrФ9,IJl l

{тs9т-цтечмц) i
l

ýроизэоаственББ
IiJтa\'r,lbi }, л]тачý{ý
дq, хOtrФO,Ui

Упековха

!lаркировЕ

{llпа,* О,lя хопйрав - вuруilемлныil месп-
ul,rll4.l*ч вuрус ё trie ule воео эчцефаluпа
tАбсепmаровх.
Сооmаемсltqrcп

Маркировху ха аvt!уjiý !lзяссят
оыстрозакр еплr,оцgfi ся lpilcKt)rt (черниJlirv }t) и.lн яа&\tлулý 8aмelýaioт с&\{о&леrшучос, п"r"*пrу iT}'9570Ф0 l. 14856.|37-20 i 0 пля r,raPK* FдýSON, илхgа&lоп(чнсго кдчества}.
!. По !0 аrrпу*л в пзчке из картонз по ГОст ] j7БI-?0]6
}LT}l хартопý }lаркя }lanso!, Корся, или аяаоо.r*"о*- 

-'-

::чесlва. вмсс-rе с инfiруБх},сй no n2nu.r.nr,* о 
-

скариФик8тороь! а.ч пу;]ьныý{ (ТУ 9З98-0С2- ] 17ЕЭ767.
;U t U к,lи аijаjiогllчliого мчесгsа).
?. Г!о 5 ачrryл пФм9цаýт в каýсfiilую коrrгурную
i:.::rj{ *ýqr:}|е vflркн хрчов;]fi *r" iроi -rр,*ц.rv l vL l ,,yJJ_ёy. ,iлн из I(eDToHa htopxlr Нелsо!, liооея.иrи анмогич}lо:ý качесrва.'По r-;;;;;;й;fi;
ylrмoв}iы с инсгруt(цисr! по пр}l.чеi.{сяию и.карификатором вмпульным ("l.y 9з98-оа2-rc?w767 -ZUlU илrl анмогl]чяOго качества) по}tсщают в пачку уз
11тзr,ly |9СТ ]378j-20:6 ил}r кsртOне е{аркигlмsоl. Корея, r!л и а (&1огrlrlного кltч еств!-
Лри упаковхс &\lпу.q, uýlё,пrцик кольцо изiома илt!

:1]1У Дlя всiiрьгия, скарификатор амп)iльхыi i{e
в&?т8дýвают,

i{з тема l-го гилро.rrrптческого ялассв по ГУ
9162-соt -84299t 22-20] 0.

lv{BptlipoBKa яа вrtпулак ;lа arrlryli ll нвкле2ца,#yuo*"" 
"muкенка 

(ту 95 7 0-0а l 4 t 7 t 2 2 gl -

l7o 5 ачtулt, чмеюццх почку ёля вскрыпtш в
;<ассепноi конmурной упзковхе tlз карйона Hapсu
ýламау, lla l кассеmные конпiурные умкомч с
uнайрr*кчuеЁ, по пр:лнеллоную о пачхе 1lý Kopll1oia
Maprl <Ка,uал.

}iту!:rчЙ 1 g*,r,*,,о*пЙ npi}napaTt {ЭНЦýВИр
ý?_ý]!КИЙ). оЬем препврата в &1п),лс (0,25 vл),
::_".:_*:тrо 

rо: препарsта в 9},ц,лс, Ho}lep eepиl{
1О_УКВСННо-:rифровос обо.}-чачснкg...), lrab ro,n""nu
И.iТА tsЬ]П), срох годностIl ЦО;, 

' !9'.'lvNg

на :rтикетхе ач пулы укезыssюп кратко a l(alt.{cнola.tlifc
прсдпрЁятня-дРопзвод}теля (ДО tНПо uми*оо**"i 

--

сокращеiitlое торговос (с маркировкоЕ ) no*"rrioo"ii*
препар_ата (ЭячеВIrpФ Нео лэтскr,Хl, оо,npon"у iilii",-ii.лrдозв), объем !рёпаDата в ачпу.lе (0,25'r:;,:),
КОr]НЧ€g:ВО ДОЗ ТРеЛаРаТа ý s"ЦrryЛе, НОIllеР cep;Ilt
1ОУКВеЯНО-UИфРовОс обозначсяzs.*"), дЙ orn"r*,iдата вь:п), срок гоJностtl (дс).
Бторнчяая уIIаковка, На пi.lхэ указьisцот: краткоенl}rменс}аý}!е прý},.з8одит9ля

1з:.:р:":чжJ;;.]й#fi :,,1"11Xt"l] j"i}ll;iГ.
маркиро8кой J каимснOванис лрёпарsта.
фупlIировочвос на;д{енование, лекасqrвеяя\,ю йdiмч
доз!!ровку {0,?5 ьr,Слоза), инРрмаЙю о .oJrbi, ' '"
I"..l:::Ti: у:ул s пачiiе, обьсм препарвта s &чгrу.,]Ё

}I:З_П1l] 
и коrнчеqrЕоJоз в &чпу.ilе, Hoilcp серии'

1оуквенно-цафровсе обозначеяtrс - **), дф вшпуска,
ФФк mдносгfi, спосоý пр*r.tсаЕнияj (спосjб

lрупповм и ФsяспоFri{еt улаiiовка по Гост t?768.90,
riФ8lýgая упsкоsка"

З:::.:i::.rу",аа]ýfi сýкрачэ,.1ное торrовое {6ез

Ijj:._:1r_":, 
. си. Инrгрукчиюа, условнs отп)сkв

\i( l 0"1ьк0 .L.]я лечебuо-профи.rекlнчеJких

.l JсрэичllаJl yIlaýOBx&
ýа этххетхе ачпула у!lазв}tо1 крайко€
н 
:::: чан 

uе пре Ь пр tlяtпчв- проttз в odu пеая (Д О
4 пt lQ (мнхроёен л), соtраценное mopzoBoe' (с
|:рх,uеавýу Э Hau;"leloBairue преlv,рапа
{Э н,цеВ up' Не о dе tпскuQ, ёозаiооl<у' (0, 2 5
.цл/ооза), оО2еu пре?tlраilrа в анпуае (0,25 мл),
ка;uчесаао ёаэ прапарвйа о а}lltуаеl цамер сеDuч
4оу<венньцuфровое йаэноченug), аоrо 

"*rryc*u(ёаmа вып), срок еоёноспх (ёо).

xpaJie,ittýl l:гтрих-ксд, пред}предiпельные H&jпltci!
:tuTepllrbtto}, ttП:ред примgне+lиеýl ggгрiкп.\ть),

8торачна: 1п*овха, На пачке ука.]ано; крайiт€
xg.zt Melloвalae tФоwваёцпеах. ezo повврныi, зпм,
аdрес l пеаефон, аdрес u аuефох;р"iL;;;;,'
m Фр?обое {с маркuроахой v 

) хаLvеновахце
прелараmц zрухtмравочноа пQч*tехаgмuе,
,ееха?смаа ням Форяа, 3 омровка (а,2 5 *u/dоза),
цdрор.|1аццяо сосйаае, кulцчеспfiо &|hlуs 8 мчке,
оэьLц препарспа s аJбпуае (0,25 на) ч кмччес,пбо
О2з s &uilуле,.начер cepuu {бувеttно-цuфровое
ооаэна_чснче), dапа выпука, срох zоёноспu,
спасоо прLчаненчя: tСпособ прчхецеача - см,
инспрукуuюл, 

условчя опиусiа (lrТоttъкО lЙ
,_r,|u: 

"о- 
прф *ак пччс скчх учрежФнtlй l), н о,чер

свуоеlпеаьспsа нв повврный зхоц номео
pezlt € lllpa цuон н ое о уd iхп*врttпль ул оЫ

Требовачиr пФ нд лп48260I.]8ýS?t. Результяrы хOятроляrr},gиJýpдственяыg шт&\rt{ варусз--клйБiБ
эliцсфмrflrЕ q2С5я депонлровзн е'Го.у:оj*i",iЙ*
::,'"Тх' .11|l'ou по,rрйо',еп", Фгdi :,Бйlii;;
Il,: ПФ. Гя.лйеиl, Мri*.дрчiч--росЙi,-: ;;;6;
э}са0,1опlп Пl,t. д.и. _ивRвоýского) (}Ъ лспонентаl il.c-))Jj 8 8 Гuсударсгsенной- ко,:.rекцrtи

хg,ý_члrrеrсИ 
8иру_снь!х ия<llекrrиi, p***"r.noio.'Бýii

iё,,. 
ОО ((Behf'op, (ннвсктарныý *о*ф

ШrZММ ДлЯ хОятролjl * B}tpyrlex1tlъif, теýт-цтаýмВХРУ9а КЛ9це9ого зltцефшtга ,сно.йпров,i
депоняроrаIl_ в Госуаарствснноfi к"япaiu*п,

l l0 U.?5. frtл (J лоза) в вмпулы вмсrгиrrостйТiiБ-
стсклд l .го гrцроjlrтнчёского rоlacca по ISO 9 ] 87 нлlrт}' 946?-00i-53908805-?00б, и.lи ТУ 94б?{0i-'-"'



Л,{СJ7ОРr,& .И{ оtl /{ ff ,ýф# ЭнчсýирФ Нсg детокfiй

ЗАКлТI81Гýý}lЕ; Лека!ствепнл,*1 препарат
вн},тримыrлgýного введеаия 0,?ý :цл/лоза еерцп r;$- сооrпвgmсýqуеltl tпребова*rмrýffi_
00э60 1_2806? !.

Дата зь:даqи ааспарта <r#r, N tvll г,

11оказят*rя Требоваяпя по ýД ýХ1{0tбS!-28062], Результяты кOжроýý

'Граяспортировзпие

кХрзнить в 1,1едосrrупхом д,rя дr,эЯйЙБ]iБЙlБiГ
в аозресгэ от 3 до 1 7 лет (ýключитsльш0)>, llАнтктелв к
вич- 1, вич.2, х BJrpycy fспgтитs С а повtрхнои^ный
в}ýягirr внруса Еgrв"га В отс}тствуют>l! кВзкциlrа не
содеркит вялиýfiотикоа и коясерsа$rt.оЕ),, срsдсlво
ttлектификаrrия,

Hol пuсu BClneptMbHot, { nepea л?рlL"€ценlrе}а
бсt?rрмлlупь)), кХранumь е веёосмупхом фя ёеаей
месаеr, r!дх аепй в оозрасае оп 3 la !7,tеп
{вмючалпольпо) л, аДнпuпеца к 8ИЧ. l, 8 ИЧ.2, к
tllрw ееllвпuлм Cu поверхнаспнuй аппuэsн
вuрrса Zепайцtllа В опсуп6ltl5уюпv, ltBaapHB не
с оаерэсutп ан muбuопuхоа lt xaHcepBaxъo*l,
ср е ёс пt о uёе ч вvф uхацttu,

1ри тс!{пOр8туро 0т з до 8 .С, Не звлаораэкllвать,

Хроленяе Прв томперmуре m 2 до 8 ОС. Не эаilораjянgать

Срох годности 2 годq
ýlTrr выrrускя: /{, а F .{ZUd
Го.сgндо J / ?r,nl,#4
Соопаеmоmвуеm



.,;.i;'...."i.];.;=']j
'..;1;'i!'ij\ljrНii(-.l}ij,t.]}tt},,u,,*.,.,.,tр.tiblll1'{,,,j,,;;i;. :;, r,i,,i:lllit,ii,l1"*T,i.j,i',i.litllrr ;E:..'}ji.lj,':

"; 
',,'i 

p*l Е{* гt}*ЕtýЁOs{--- ,*--;;;-*-,--- *T.[+ii,

,i'Ы {. .,l*}Ыi}$}# fi'ýr*шýlоru r,р*Ъпр,л га *.,uu'nuu,i***i**i***u"* *р,,ýЁ{:Е!*ýi*g,ll r 
n$, Lii-":1tti",$,lf Щ iir,,i".:: i,

, 
,, .,'u:j 1,| D ллл_лл_*___ l"T'O 

РеГИСТРаЦИОННОГО удостоверения лекарственнOго препарата) to .u;*'.

.1l;З;;j'|i.г---I_-.."ениeBЬIданo:."'i.;;u,'.'.;'.'l.,.Tili;+.;l]FIаимен::1i:::o.p*i;*'.*p"*"б*;йБffii'..'.
' 
' 
,;i','; ii' i ;РеГНСТРаЦИОННОГО УДОСТОВеРеНItЯ: | Объелинение по медицин.*"" ,""уЪобиопогичеф[Jrц', h. ; '
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Российской Федерации
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гиирофосфат додекагидрат,
лигилрат)

|4 Срок годностп:

ИНфОРМаuВя О про].{3sодителе лекарственного препарата (названия и адреса производственных плошадок,
;пlаствующих в процессе лроиз водства л0 карственнOrо препарвта)

ПервыГl за}rестIl,гель N{lrllиcTpy''
\

В.С. Фисенко
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.}i} Стадлlя проr.tзводства
(ВСе у,lпg_,,rrr*'n
проI|3водственного
процесса)

[Iазвпнлlе органпзпции Адрес пролtзводственнолi площадки

l Пролзволство готовой
лекарственной формы

Акцисlнерлое общество " Нау,lц6-
производстве нное объели нение
ло tчtедицl,tнским
I.rM муноб иолоrическ!lм
препара,гам "Микроген"
(АО "НПО "Миtсрогеlt"), Россия

634040, Томская область, г. Томск,
ул. Ивановского, д. 8

2 Первичиая упаковка Акциоrtерное общество " Научно-
производстве нное объед!lнение
ПО IчtеДИЦИНýКtlМ

I{ммунобиологиаlсским
препаратам "Микроген"
(АО "НПО "Микроген"), Россия

634040, Томская область, г, Томск,
ул. Ивановского, д. 8

3 Вторичная улаковка А кчионерное общество "Нвучно-
проI.tзводств€ нное объединение
по медицинским
иммунобиолог!lческим
препаратвм "Мttкроген"
(АО "НПО "Микроген"), Россt,tя

б34040, Томская облаOть, г. Томýк,
ул. Ивановского, д. 8

4 Выпускаtощий
кOнтроль качества

Акцлtонерное общество "Научно-
производствен ное объед!{нев lle
по медицинск!lм
1.1MI,1 унобI.1ологl4ч еским
препаратам "Микроген"
(АО "НПО "Микроген"), Россия

634040, Томская область, г, Томск,
ул. Ивановского, д. 8

2 года


