
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Фелераuии серии или партии

произведен*rо.о в Российской Федерац!Iи или ввозиNlого в Российсrу,ю Федерацшо

иммунобиологического лекарственного препарата
от 12.05.202З Ns 0|099эlZз

Выдано ФелеральноNry государственноNlу автоно]\{ЕоNlч нагшому учреждеЕию "Федеральпьtй

научньй цеЕтр нсследованиlt и разработки илtшrунобиоjlогических rrреtrаратов llv. ]v{.П. Чуvrакова

РДН" (Инстиlут пош{о}lиеrпrта), Россия. 117218, г. N4ocKBa, вII.тер.г. муниципальвьтй округ

Котловка. yл. Кржижановского, ц.29,к.5, этаж Э. пом. 1, ком. Ng 6, },1НН: 775102З847,

1"u^n.*ouar"e юридического лица, юрllдический адрес, ИН}Г;

Федеральная слуiкба по надзору в сфере здравоохранения ва основании заключеяия
Московскоiт испытателЬной лаборiТОРIjl!.l КОЕТРоfiя качества лекарственньD< средств Федерального

государствеrrного бюджетного учреждения "информачионно-методический центр по эксперти3е,

у.r"rу ' анаJIизу обращения средств медLlцllнскоГО ЕРЮч{еЕеЕшlя" Федеральвой слryrкбы по надзору в

Фере здравоотраяеция
.йьного государствеЕного бюджетНОГо 1^lрехлсяия)

от 12.04.2023 ]\} 608дк-l1i23 разрешает ввод в граяс+lансктlй оборот
(дата) (номер)

в Россилiской Федерацпи иммуЕобиологического лекарственного препарата
БиВ а_лi п оли о @ аюlин а п оли о Iчгие j]итная п ер ор аJБIlая, дв)a{з аJIентная,

Nillвая ированная 1, З типов
(торговое rtалтптенование)

В акцина д,riя профил актикиJIолиомиелита

1v"rкдун"ролrrоJ непа."r..ованяое на!r!IеноваIrие группировочное или хlпtическое)

раствор для приема вн}-грь 0.2 мл/доза 2 мл (10 лоз) - фпаконьт (10 шт.) - пачки картонные -

пля леsебrrо-поофи.,такпаческI{х учреждений

Ф.p-**'''),"*.}"*"
серии Z78 , объелr серип IIли пapтиIl 216З

(номер серии)

годен до 03,2О25 ,

(количество упаковок)

(.р"-,rд""*ф
производства ФедераlБноIо Iосударственного автоноNII.Iого науrЕого учрежденI,1я "Федермьньй
наутнъй центр лIсследовавIй и разработкiт иt"lлtупобиологиllеских препаратов им. Ir4.П. Чlмакова
РДН" (Институт поjIиомиелита) (ФгАнУ "ФнцириП и],1. N4.П. Чумакова РАН" (LIнстиryт

пол}Iоl"{иеJцrта)), Россlrя, г, Москва, поселение Московскпй, п. tr{нстктута trолиоt{ие-iтIiта, влд. 8

проrвводства)

tliiГл]:1Ё }ii$Ё

3аместитель руковOд}Iтеля

."*-.
ь:дё:ёJ
ч*fý

.sP:.l

док\,мн 1т под цIсАJ{:, :.

эJЕIсроrfi{оЙ подпi{сью,

Ссglифжат 0t 1 74?460ССЗ l ЯODЗ4JЕ85В0507Е482

ВпцсIсц пАрхо}lсgьт лмrфпй всекJодовrп
Дсйmвzт*сrr с l{.02_20a1 по 09.05,2024

fiержатель регистрационпого }цостоверения ФедераJIъЕс)е государственное аВтонОМНОе

научное r{реждение "Федераьньй наl"т*ый центр исследоваIт}Iil g разработки
иr"мlтлобиологических прспаратов и,v. М.П. Чумш<ова РАН" (I4HcTTllyT полI{оNIиеЛита) (ФГА}iУ
"ФНЦИРИП им. М,П. Чупrакова РАН" ([IHcTrTyT пOjмоI\,fиелита 7218, г. Ir4ocTo4

ый окочг Котлов Kopr. Ng 6.

(наипtенование, алрес)



.<Dорrlа Л!: Пс.Х9 06-0G000Вrц: Спlцатппоя ]аi!олtlясi!ая Фо pru
bTrqlrt'x J{9 6

БкВак полио
(Вакцина полноit{I1еJIлIтная пероральная, двухвалеЕтная, жIlвая ат-гснуированIIая 1, З тяпов)

Номер серин l 278

2 гола при температяе rииrгус 20 'С и

Еиже,
6 месяцев притемперат}те от2доЕ "С
включительно

Объепt серии, фл.: i __ Zq ЬЗО

Количество лсз, фл.: i 10

Атгснуярованrые,lггаммы Сэб иrrа вкруса пол!]оIfr елита 1, 3 типов:

i тип - LSc 2аЬ
3 тrп * Lеоп 12arb
Нолtера ссрий рабочrrх посеаltык

Проlвводстеенньй
штамм

,{спытАнЕя про
л9
пIп

EaиrteKoBatlrte
показатеJlя

Трсбования t{ý Результат tlспытя trия

БиВак полко
Факuпна полиоilrкелнтная псроральlIая. двуха8леlrткаяrjliквая аттснуtтроваltная l. З твпов)

1
описаяие Прозра.rнм жrrдкость от желтоваm-красчого до розово-

малинового цвgга без, осzцка
Прозрачтlая хiлrакосrъ жслювато-
крЕсного цвет,а бсз оёадка

2.

подлианость !,олжна бьгь тнлоспецифичной и со.lеря(еть
аттеt;уърова]{нь]е 1лтамдlы BllpycoB полиомислtfrа тип l и
тип 3,
Тlпр ваюшаьгдоDfiен снr}каться в присlтствии слtсси
сывор(угок диаrности1lес!(Iя энт9роБирусньLк
мововаr(енткьn( сухих для рсакцик lrейтрализацин l rr 3

типов не меgе€, челл на 2 lg

Сrlикение тйфа cocTaBI{JIo
>_2,4l Ig

? Прозрачвость Долхсяабьггь прозрачr{ой Прозрачна

4. Цвстность Вакцrtrrа долх(ка бьгь m жmовато-красного
до рOзово-}.{алинового цвста

Желтомто-красвоm
цвега

5. извлекаемьтй объем Не мекес волrинатьного (2 мл) Не меgее нолткuмыrого @ мл)

6. рН 6,8 - 1,2 6,9

7. Стерштькость !олжна бьгп, сгсрr{льной Стсрвпыrа

8.
Спечифlтческая
актяввость

flолжна содержtь в одной прt;вивочяой дозс (0,2 мл)
ифекuиоtткьж сдиниrr (ИЕ) внруса (TI_{ffso) не' j\lcнce:

ткп t- l0J,0; твп З - 105,5

ИЕ hип l/ = 1ФJ7
ИЕ,УrипЗ/- l06.18

9.

Термостабкпьносгь Должна бьгь тёоrtосгабильса- Тrгр. вируса яе дол)fiен
сни,каться более чем па 0,5 lg после про,греваl{ия
вакчины при 37 "С в TelelrHc 48 ч в сравнеrtии с
кокfрольным образrrоьr

Результат после прогрсваtrуя при 3? ОС в

тgчение.48 ч 8 сравнеции о хогФолыльlм
образчом - 0,16 lg

i0

Упаковка По 2 мл (l0 лоз) во флаконах объемом'5 ttл из стекла l -го
гидролитического rc'raeca ИСО 8З62-t:2009,
}тупор€l{ньж резявовьh,и пробкыи ИСО 8362-2:20i5 н
заваllьt!оваl II{ых алlо}tивЕевыми колпачка!{ и I,{CO 8362-
7:2006.
По 2 л:л (10 доз) во флаконФi Ф-4R,сl-НСl (сокрщцен]rо
'4R) из сгсtсlа l-го гидролmfiчсского класса ИСО 8З62-
l:2009, укупореяньD. резиновыN(я пробrзми ИСО 8З62-,
2:2015 и заsаJilьцоваgных IФлmчками
комбинкровшrьп.tи ГОСТ Р 5l j l4-99.
ПО I0 флаltоноs во!{ецilсг в пачку из картоца
коробочного с иIiсФукцией по пршс}rсняIо"
l0 крыщек-капеп,няц полнмсрньrх (по ТУ 9467-00t-
3_<4ЗзЕ24-2009) с прин.чдfiтелБ,Бм откапLiванкем дм
флаконоп или анапогllчнбIе т]о качсству Б пакстс, из
полимерt{ых illатсриалов.
Необходимое холичество пачек из I(apToHa и
соотвстствуIоцес кOличество пакетов с крi;Iшками_
капельпнцачя BKna;БIBaIoT в таRспортк}1о тФ)'

По 2 мл (l0 доз). во флжоlrм Ф,4R-сl-НСt
(со:Фап{енно 4R) из. qIскJIа 1-го
гид)олитнl(еского класса ИСО &ЗбZ-
I:2009,, у.купореi{I{ых резивовымн
пробками I.ICO 8З62.}2015 и
завальцованнýй коJпаqwи
коvбинироваянылtк ГОСТ Р 5l3 14-99.

По i0 флаконов в пачке из картона
хоробочного с ияfiруЕцией по
применениlо,

l0 крышек-mпельяяц полкмерпых (по
ТУ 9467-00l-З5433824-2009) с
прннудитсль}lъ,м 0ткалыsавивм мя
флакоt*ов в паксiе к} JIолl.rчерrIьн
матеDишов.

l/
,/,|,',*'

tФосl*тькыlr rByuuurli,u",cp u.uслОЙrйi rr.рзрз'6отьТ шtrrrtуttобшологпчсСtiltх прспарrтов пrl. !vLIL Чукrкоо.r РАtll (Иlrспгглполпояпс-'r1rв),

t 17iIз. Росшлспя Фверапrя. г- Москва, зх,тстrг, Мyлпцшпsrьtrцй 0kр}тКfrлобха, улtrIiа КркиrilOйt'ого. r0rr-29i корггус 5; тrrх 3,"пом'ещсrпtс I,

гIАспорт jY! 5ýz

,Щата выпlzска
Март,
2023 r.

Срок годиости:

Количество \TIaKoBoK: 2 45з

iry .lг9



"T-,,,ir, ,"rйС'*; ;;;;;r*.*"*rц п!ýпагатов пlь M.iL ЧJrшкопr tAHr; (l{licпýa полlоrtftц!тr)

1l72L8, Росс?tйсýg o*"pru,,",,.. й..-r,,iri*ir.._ Лlу-,"лi,-*ч.r,й оrlруг ltоtлсjкi, улýц! Крхtrа!,iофкФго, дсм. i9, еорпус 5, 'tА 3, rc,,сщgбti L

Вшл: Спlш*ртрая заflолпяs!ш Форt!д Л!: ПсJt 060Ь00О

Маркировка

<15 > пtарта 2023 г.

I{a псовtзной чпакозкс (;THKSTKe dlлаксна) ykпзътпаOт:

сокрщiенное на;lмеI{оваl]ис проl{зDодитсля я деDжатспя

Р У, mрапц сокра цlgf воs Ha1ll,icI loBal{fi е прспарата БяВLк
попао. леkарст!енlrуiо форму, lIoMep серви, дату
выпуск4 срок годноfiи r{ усjlовия храцекиа_ колgчеfiтjо

доз L [lл во флаконc' объем одкой дозы.
На gгооиqной чпаковке (каЁтолtноГr лаý8еJ yýц_ываtот:,

полное и coкpauteнBog наимснOваняс про1tзвOдителя и-

двркатеJЦ РУ, cr7atq,, юридическrй аарсс, торmпос

наимеt{оваiiие прспарdта, Ф,уппярOвочпOе накliсновал lle,

леl{арстsенlЯо форлrу, conaB ка I дозу с указаниW
gа]мния и количссгва дсйствуIсщsio всщсства и ,Iсречвя

вспомогательвых в9щесrý, коJlичсrгво флахонов,
количсство доз ю вторкчной упаковке, ко.,luчество [lл я
jтоз во флаконс, объем. одной дозь! кьмср серии, дтry
выпiск4 ссрlrйвый ноЁ!ер, GТI]'i, Koн]тonbl,ILfd

lrдеtruфккациоtlный зцак (It?{З), срок гоrности н

ye:roвш цакеlшя, вомер рёгхФрillцоr{ного

лll;ridlаl, l _, !lyulкt ."r.,_.л .""...... 
l

ajlpec, торгOвое наямснOваl{ие препарJтЕ 
l

r?),пlIировочRое наимсновзние- 
I

леrарэт.веннщ форме. соmо l,a 1 аозу с )

УЯа]аI{ЯеМ НrlЗВаВКЯ Н КО,rrt*еСГЬа 
]

деilстБуiощего всцества и перечш 
l

шЕоь!огатL|тькык 9ешесIв, коли,lсmво 
1

(,rжонов, количеGо доз во втооtlчной l

й]акпна'} Wазанэ: сокраlцснlrое
яаillеllсванi{е. прOизводитсля в
дсрь-агеля РУ, €rграпа, сокрашснное
наимеflоваt{иa препарата Биваtt полио,

лeкapcтBcl{tiajl форма, ноьтср ссрии, дата
выпуск4 срок iOr,нOgIи к услOвия
ХРаfiСВИЯ, КОЛИЧеСТ30 ДОЗ Н M;'i ВО
'флакопе, объем о!uой дозы.
На втооичной чпакоgке (карточнсй

пачксJ указано: полпое к сокращёяное
нанмснование производитетя i{

дер/{атс,]я РУ, cTpatta, Iориднчсский

упцiовке, колкчФтзо мл и дсз ао

Флаконе, объеьI одllой дозы, 1{оьlср серии,

дата вьпуска, с€рийный иомер, GТ[N,
коtтrрольный клеtrгкфикаr.тrошlый знак
(КИЗ), срок год]rоФи иусловнJл хранеа!я,
Ho}reP рсгиfrрацноI]Rого удостовсrрсния,
шршовой-код EAN, скgаlьная полоса
красног0 цвfr4 гФедугФед;fгель;rм
lвдпись: кХроякть'в нелоdryпllом lатя
,дсIей местс), услоsяя оттryска: ,((Для

лечсбно-прQфил,актичесю{х учр;ждешlй),
код упакоOки

удостовсрения, цпр иховой-код EAN, спгна,1 ьн)4о, полосу
краспого цвgrц предУirрелптел6lýло налплtсБ: <<Хржкь в

недостуrном для дmЕй }lccтe)i, ус.lовlя отпускаt (Д.г.я.

лаебно.профилакгнческих у,rрсr+ценхй:), ксд упакOекц

(,'$it&,i1-,. ,r; u]i

наqбlБн]ikýккa::

атгеr ý,ърованная i - з типо;Т ;6;;Ъ"ff 'ЁЁr*.."r*у., 
требOв ак}ям

ЛП-00]5i 1-2 1 1 020. lrзrrенегтия Nэ t. 2. 3 iеi'@я'l"ф'пЁ'Фоф

/у-/

}is
п/п

HattMeHoBatttrc
п{Jка.з птсrя

Требовrrrия H;l Результят }lспытRння

l1.

ЗАКJIlоЧЕНИЕ:


