
РАЗРЕýIЕЕИЕ
на ввOД в гражданский оборот в Российской Федерации серииахиýартии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Росоийскую Фёдерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

от 28,83.202З }Ъ a10534l23

заtL,!_рчен,чз________________ Красноярского фищиала ФгýУ ,,имцэуАосмII,'
( FIаимеýован.тс федера-rьного гOсударgгвенного бюдж.т*о.Ъ rФеж,цББ-от .28.03.2023 м 5здк-0{/2З разрешает ввод Е грахtданский оборот(.ааэз) (вомер)

в Российской Федерации ишrпrунобиологичеекого лекарственнOго препарата
энц ев ирФ В акцина кл ещ евогс энце ф аriита культура,тьная очищенная

Выдаяо АкционерномУ обществУ "Научно-производсТвснное объединение по
МеДI'1Ц]{ЕСКИ},{ ИММУКОбИОjIОГическим препаратам "IVIикрогеý", Россия, 115088,
г, Москва, }iл. 1-я ДУ-Фовская, д. 15, стр. 2, trdНH: 7722422237. ._ -*

tнаи_\lеноваil и е юрllдrt ч9ского .цица, юриллlческий адрес, ИНfi)
Федеральяая слуэкба ýо надзоFу Ii сqере здравоохранения на основ8нии

серии Т26||22Т26\|22 , объепt серии или шар.ги}i t0ЗВО

ир о ванная инактивиро8аIlýаrl ванная
{торговое наименование)

вакцина для иjIактики кцеIцевого эЕц

(номер сериrл)

годе}i дs |1.2а24
(срок голности)

ýроизводства АкционернФг0 обrцеотва "научяо-проllзводственное объедине11ие по

-,
(количество упаковок)

медI,tцинским иlч:МУНОбиологическим fiрепаратам ''Микроген,, (Ао ,,нпо
"Миrqэоген"), РоссИя, 634040' ТомскаЯ область,-Г. Томск, ул. ИванОвского, Л. 8 (все
стадии, вю,Iючая вы ющий контролъ качества).

Региетрах{ионнOе удостоверение .пъ р N00076з/01 от 26.| |.2аа7 .

ýерэкате;rь регистрациФýýого удоетоверения Акционерное общество ''Наlццg-- ---J -,^-

r::.:::,Т':::1х:,,*:ДинеýиВ пО.МеДици}Iским иьгмучобиоJIогическим прsпаратам, д!учlrцуФrФrYl

ЗТ*:Н" (АО "НПО "Мякрогеl-л"), Роосия, tr 15088, г. Москза, ул. 1-я,Щубровская,п'! {

(наименование, адрес)

З аместитель руIrоводитеJuI ý.В. Пархоменко

ДOКУ]ч{}.l'Т ГlOJ{IýIСА.Н
.}Jl EK I ро]{,-1t:Ёt itoдt пtст,к)

,i].I.i,,

Ccpтudrн;trr Ci i 7.124t t}Cc.1 ] jf0DjJ5E8jB050?EJ8]
RЛr:lc:tgtI 1 laProrreшtto ;llrtlп.priii l]'ccBoro,1ogtl.r
.ilсйсгtrttтсttек * 1 {.t]2,]0: } по 09, t}J,]t)]-|



Акционервое общество
(G1ауч}l0-ryOизtsOдственýtlе 0бъеДинеýк8 п0 медfiцинскIrju и},tмужOбисitогическнý{ препаратам

rrý{икроген>
Алрес ivlecтa осуществленýя лицеI{з}rруýмOго 8ида деятельноýж:

бз4040, Томская область, г. Томск, ул. Ивановского, 8

$дСýаРТ М !r!B" ом /"d {эt Аr,,зrэr^

ЦеВИРф ВаКЦИНа КЛеJЦеВОГО энцефшtита к}тьтурацьýая очиýiенIrа.ý коýцентрироваýýая
lliтивироваlIная сорбироваýfi ая

на, дпя профилактики кjlещевого эхцефа.пита
fiсýзия для вIýтримыше{ýого sвsдениrl1 0,5 лtlrlдоза
истрационi{ое хцостоверение р N00076з/Oi

lrep еери}l
,7:?6/{l.4

ýата выгlуска У/ "/;
Годен до // /4.i]и1,1ecTB0" ед" изм9ре}lиll /rti'B _упаковок

пь1тадия шьl по НД I) N 0007ýЗЮL-020?19, Изм. ЛЬ 1, Изм. "Ns 2,

1r.:lскаемьй
] Н* ;rtcHee }lоýlияаlьиOго

{Х-ý**% uа сорбеttпzе мюьtuнuя tudроксudе
Сооmвепспtвуеm

{{ ,,z в drrз,е

Сооmвепtсtпвi,еп

Мцре la "цкdOоза
CooпBettlctпByeп

}lзлr..h'с l, Изм, Лt Резутьтпты контроля

Гоtrtогепцая суfilе}{зил бе,rого цsсl.п, бсз постороиних
зшlочсний

'аýrоёенна8 сl!сlъаtвця беюzо tlоопа, без

ýoltxHa l] L]зь{ватъ с j.]е!lиф и lIec!{iri1 llмlryH rtTq*.l, к Bl.{pycy
ýлещýв!rо знчсt}ап итп (КЭ) при илrrrуниз.u.,rи rr",rri е Й
лилиlr Brr}iric

В ыз вва еm с }ie цuЦБZ*ff r*"у* lrпe пr i Buo),g,
Kteaj{JB оао,.э нцефtl.лlttпzа {КЭ) прч rL+L\lуцlLэа|!ц|l
ltыtuеil лltнuч Balb/c

Суспепэлtя, образl,ющаяся rlрl, }стря.*i]1ваrrIlи. }]е д0..1кнз
расспаиаil,lъсt вт*чеltие 3 rlиB расс,lаllваеп€я в печеНrlе 3 мuм

Суслензия. обр*эуюцмся пplI 8стряхuваI.tии, дOji]кна
свободtrо проходllгЬ 8 цlприц чilрсз 1.1г,.rу 0,8х40

Сус пе хзllя, i$i"ry r"t*r"*-pu ýс прмllванuu,
свобоOно прохоёuпz вu!прuч через uMy а,8х10

От 7,4 до 7,8
.Ул

Соопtвеmсmвуеtп

]t.lb1loaTb Дооклrа ýьггь сгерильllоi1 Сперtаьвм
CooпcetttcпByeBt

,о,гск9l11,1ц I-Ie более 25 ЕЭдl.r fuleHee 25 ЕЭ/.аý
Сtлопааmсmвуеп

ýол:лitr* бьггь ttстонслчлоh непокёччна
Соопtвеtпсmвуеtll

Долхсrла ýыть спецл11}11.1ескr1 aкTцý}{it
Dblтb 8 ilpellera.x от Ф,00l до 0,0l ? rtjl

М.I4Дu дол;кriв
Спецuфлtч е с кu акlпt!в м,
,УlllДм .88{_6'*ц
сооп!веtпсmqуеп

Ог 0,6 до 3,0 liкгlдоза У ý. о,ойоrо
Сооmбепtспtсуеm

от 80 дО l00gzb r.{a cclpбettTc j.,,ltо!|l{н}lя гIцtr}оксиле

от 0,З0 ао 0.50 мг в дозс dj ,jý *"е в Oo.Je

Соопбеtпспtвуеtп

от 20 до 30 ьtг в дозс

Должеtл oTc),тcTBoвaic ь

ýý ýtаtr lQ лtхг/доза

.э
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"АСПОРТ М "{dd оm ./l' 4ll_, &й/l,.ЭншеВирФ

пtlказlтtлrr
}lз;чr. Д! l, IlbM.

Произво.rr,.тзеriЙ
ые lUтачi{ы !i
i.uтам)lы д]lя
!lо!Jтроrя
{ rсс:,tt-t гаммi*)

Госl,дарственrrой *о,,".*ц"" 
";;у;;;;;;р;дL..lеч ц,ФГБУ ((}.IИllЭМ Hll, Н.Ф. Гаvаrеи,l Мппiдр,iпо Гп..п,, -

Y_u,*ry,,,* :1рс_ýлOгиlt илт. ý,}l, И-п,;.iJi;l;Ы-""
лепопснrв ГКlJ_553) и в Госу.ларстьенной ко;lлскцни
вOзо}длпе.lеý вирусtIых иllt}екцнй, or tKKeTc t lозов ФБУН
:зilJО 

(8екгOр)) (itнвеl;тарный HU.\:ep v_l7lr. Ш.гаv}l
для кояфtlля - аирулентныit Tccт-xlтar{}, виF),с[t
lс!9щ9вOго }ццеФsлита (Дбсеттаров)) де]l0rшропан о
Гос1,.tарствсннtrЁ хоr.tlекции войуrй;.r-;;;у;;.;,;

п___ ъ
i l роизвOJсгвснныi] виру,lекгны i шr,аlt v вирчс а
кjтещёво} 0 этll tсфал ита к205 >i депоli ltpo Bal t в

плфекцltll. рrlккsrcиOзоs ФБУн п.rЦ В;;;;-й;;
iиl.tBeKTaptr;:}i номер V- l 72),

}]gдrёзоgý,*".порт*,* ynl*orno цсl гост l77

из стекла l -го гидроlrlпическоrо класса лс ?ума -Oа 1 -8,1299 ] 22-20 l 0.

Маркировriа,rа аvпулох; 11а ампуаы намеена
сац омеяu!с!яся эlпuкепко €У 95 70-00 l -
вl7]2?91.2а0Ф

{lo 3 а"тtпул, lLlrcюц!в rrrоч!\у ёля вскрыпlв В
хассэпнай конmlрной упахобке ,., харпона
Mapsu rtKbuall ýо 2 хассепаце коNпrурны,е
}l1aKoBкll е uttспр7кцuей ПО ]лрлмененuю в па\ке
лlз карmоиа }!арrý1 lКaMalь

Групповая н транспортная упаковка по ГОСТ
l / rO6-yu.

5 з90880s.э005, ту 9462-00 1 _84lps l зz-z0 i о-,й Tib9l87-
ir.fаркировку !.1s llýгý,лы нанФсят быяlrозакрепляюцейся
краской (чернилаvи) или ,Ia &\lпу.ты Hal(Jlelt8aiýT
с&vоклеяцуJося.ипксгку (ту 9570_00] - l 4856i137-20 l 0
}{ди ]чарки .FASS0N, илli андлогичнtrго хачссlпа),l, По 10 амп},л в пачке },э хорг0llа по ГоСт i37s1-20lб
и,il}l хартона ltарки Hattsol, Корея, ltлtl аllir:lогичuого
качезтва, BIlecTc с ltнстэукчией по ]lРиstcl{etitt{o rl
:11qвфикtторо}, аvl!},лыiьтrt (ту 94з2_tJ0 1 -02068953 _
f U(H ялJl Т}' 9з98-002_ i 4?83 767-20 l 0, 

"rn 
*o*o,r,.i,rnro

мчества).
rфll упаковке arlлyJl, ,tbreюfiIl{x KOj.]bllO из;I0ма l.lJ.Ill тlэчк},

arlвсхрьпия. скарификатор ы пу,ты Iыrl 
"a 

oorolr, uu,nr.Z. l io ) iIIlл),л поIlсщзют s хасселнук) коlIц.рн.Vю
),пвýовк} ,l] кврго}]а ljBDKI{ }iй i z dэ 

j. iБ т- 
", 

; ;';Jй: -,}xlli ilil;]iii,#illГ
аýа]lогич|lого качеrгва. Ло 2 квссстlлыс *o,.ryp,i",o
улакФýкl{ с янfФ},кциеll по при!rенснаIо помсщаrот l}пачку из кагJтOна ло ГоС.l' з378 1 .20 l б ,,n" *uproru n,.p*"Напsо l, Корся, н;iл &t"ra]loгHtl Ilого кач egl.Ba.

приr,енеilr.е]\f встряхн}ть) } кХ ршrйт ь * u*ro."ri 
"iur 

rn"
д:теl:l }lecтe>l, (At,TKTe.la к вИч-l. ВиЧ-2, * *nor].u' 

-" "

}{a этлtкстке а.vпчльj укsза.|о: lpaпKae
|lalL1l еновацче t t роuзвоёtultеzя (ДО а НП0
t ! l акроее п l), С <)КРС! lL| t' Н Н Ое mореоо ое /с
марlаробкой *) нaltltенoeaHuе прёпаF)аlпа
РнцеВuр"), iомровка (0,5 .ъdiоза1', объut
препарdmа в &мпуае (0,5 *л), кмччеспlба dоз
l1релароmа в ачf9:ле |l dоза,l, но.чер серuч
{ оу кв е нн о- цu фр ов ое обоэн аце Htte), dвmа в ы ltycKa
{dаmа аыф, ерок lctdHocпu {do).

Вторпчяая упаковка_
На пачке указаt |oi краmкое наlLценовавце
ttгочltоdчппlя. еео tповарпый энак, аdрес tt
mелеq)он, аdрес ч пелефо" проювоёсЙва,
п{),I l)ol, порёобое {с MapKupofuoil ф)

ua|ll\te ховl'lнu е пу{|па|.lillпý, еруtul|tробочllое
l!au.\t е н oBavue, л е карс tпве н н ая ф op.tl ц
0озuровка 0,5 мл,?оза), uнффiцчя о соспаве,
ха,lцчесlпао амllуtr s пдчке, объех препараtttа в
ttutty.lte (0,5 *tl) ч к(мllчеспво ёозв'а,+tфе,
нsо.ч е р се р u u (6ув е нн о - ц uфр ос * об оз iоч е Hue1,
оаlпа выlв,ска, срок еФноспu, способ
l1pIL\leнен1в: qСпособ прlL||ененuя - сu,
l lнспрукцuюр, ус,lовuя опtlуска (lтолько ёltя
.1 е \ е О н о-пр oфzLl а кtп u ч е с къх у чреlсdе н tt й l).
намер свudеmеilьсmва на mоварный:lна& иомер
реzцспрац1l онноа о уё асmаверехlц, Nл аsця

\{арк]lровки $ *а,,.,.,,оча*ис r]реператс rЭIt llЕвиРr_
объеlt препарата в alll]y.le tO,S i,.,,i, in"*"i;;;;;' "
rlрспарата в &vп},.1е, lJо.чер ссрии (буквенно-циr}по.п"
ооозil}чеянс). .]a1)l вы]!),ска (ДАт.{ ВыГЦ. .ро* l-orrio.*(до).
l{a этлtttgгке &ýr_Yлы ),казывзlот: краaкOе }{а}tlr енова{ие
np(li{'jB0-i'lт't.'iri |АО <rНПО rrМrtlрогеt*lr), aur,p,ur,a,,rru*
1срговое (с ;иаркзровкоЙ } паи;чtенпвiurllе пDe|.IanaTJ
( JHцetJllpJ, .]Озировку,(С),_ý млlлоза). объем'лрегtарrtта u
а_rtr,чле {0,5 .чл). колич*ство доз прýпара.l.а rl а}lп},ле.

::_У! ."у*" (бlтвенно-чиф розое обозлtач е1,1 пе}, iaiyвыл},ска (да.lа вып). срок годrlост:l (лоi.
ý],оричt)ая \ паков!(а.
На пвчке уквымй: k?аткое ýarlмe}]oвil}tнe
лрýlrrво;lитсtr. его товарныi' зяак, fulpoc tl тслефоlL
:!:: l]r*."jd,K{ 

прои]воjlствп. l()jl}ll}e 1орголое (с
Itзрt{ировкой Ф) 

l la}'\,eIl{\Tt:lH нс Itгвп,}гill :l,
l-]Р}'ППIlРОВОЦ}lОе }]аИМе}iОВi!

:::::р"*у (0.ý rrrлlлоза), 
"".jXi',]ijil|T::H).i1,'j'"n"'кФлfiчестео &чп},л в,lачке, объе{, препаFата в аrlпуле (0.5

::,,l;l1л-_1.],,,:* 
rо доз в ilчггуJIс, Hor,ер ссрии (б1,хвеrlIlo-'

ЦИФРО_ВОе обозttачСнис-), д1rry выпусl(& срок го:iiосftl
aпос00 при!lснсНИя: сСпособ пр*rrе,,a,,ия - ar,.
Инструкчlпоч. условllя отr,у.лi iu.Гопь*u,rл"' п.r.б*с-
проФ11,1iьтиl!ескttх 

1.чрс;+с,,tениfi >). r roM..p 
"r,,о*r.,.,ч.rЪоча то8арньiй .]лаý, }tos,lcp рспlfiрýuноil t I0г0

УДOffOD9рuпнr, }сл9вия xPaнeHllrt 1чтрих.к(ц.
ПРе.!tупре.п}rгсiьньlе tlадfi иси_(Стернлiлоl,, <Перgл

tlIm+лw ёлtя хонпраля * вuру,lенtпныi tпесп.
ulпlмLц аuруса мецеваzо энцфалumа
с А бсепtпарtэвlt,
Соопвеmспlвуеп

арюlро8ка



П trKaf,tt,гe.l lt

отсугсl,вуrот), t<IJaKцl.ti,ta Hs садsрж}fi atlTllбl{0Tl,{KoB и
консерlзаliтоl]r, ýFелL.1ýg иJентн(rикпuиtt.

КДЮЧЕItИЕ:

f{ilt,a выда.tи llacnopтa ,r./d, ,i l' ]0?З г,

Bclltpfu\H)qltb ь, к Хранu tпь в лйосlttуtно.ч dля
0tпret1,1tecmeL iднпumаqа к ВИ.l-.l, ВИЧ.2, r
вuрчсу еillаrптuпа С u пмерххоспныi анппzlн
$нруса еепаrillпа В опсупсtпtуюп)i, вВоюрпtz
не оо 0е рх u п ап rппбltotttukott ll хонее рва Hrllo| р,
ctrl е lс пt в о нё tl н Mu фlаtа ц u а,

.{аг.l вып,чскtt: /€, /,./: йW
Го.l]си.:tо 3a.,/l' Mr'|
Сооtпвеtхслtв},аоl

{:lTopT Ng,,{,ýош {{лРl:iфl ЭuцсВпрОi

r'рsОов$п; ;;ТЛТХТбйrбJ3 1lo
l }[зlr, }tt l. llзrr. ýц 2.

l,cllEпtTil L я tTO8ер\1idgltlыП зlIтllгсн ви;rчса геttп,t.кlо В л а 0лuс ч cr С ttic р lt l t H о ll, n l I е реО i ptt*to c rlue м

.r'zz*пtgta ,{У/ #;;. L

l lри Tclrrtcpir,tl pc o,t. 2 ,:to 8 .С, 
1-1c 

.;ttlt(lp1l;KltBltTt,.

I'lpil t с,l:пrрirl i рс от f :lt) !{ ''U, t lc зllrt,',11ratltriil i ь.


