
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВOд ts грахца}rский оборот в Российской Федераuии серии ипи партии

ПРСИЗВеД9н}tого в Российокой Федерации 1.1ли ввозимогQ в Российскую Федерацию
иммунобиологического J-текарствеF{ýого препарата

от 1З.0 | .202З л9 009949/23

ВыданО Федера-,lьНому гос,чдарственýо},lУ автономномY научно]\{у учре}Itдешиlо "Федерапьньй
на.vчный цеt{тР исследований и разработки имN{уноблtологических препаратов им. М.П. Чlмакова
PAI-I" (ИНститl'т полиоN{ие.{ита), Россия, l172]8, г, Viосква, в!I.тер,г. муýиципмьньй округ

$oT4qp"_$a, у,п, Kpýю{grtoBcKolor"..F.29, ц,..ý_*этац..j,.пом, I, ко.м. М 6. }IFIH: 77?ЦЭ847,
(каименовал{ие }0ридического лица. юридический алрес, ИН.Н)

Фелеральная слунсба ýо надзору в сфере здравосхраýения на основалiии заключения
МОСКОВСкой испытательной лаборатсlрии контрохя качества лекарственньiх средств Федератьного
государстве}тнсJг0 бюджеттlого учреждеi:Iия "Инфор},{ациOнно-методический ченrр по экспертизе.
учету и аýмиз_ч обращенлtя средств !{еJ{ицинского ýр!l\{енеýлIя" Федер;лльной службы по надзору в
с,фрр.9 здрqр..9охрш*9"}:зя 

. . -..- .......-. . .._*_ . ... _
(ltaltMelloBaIlиe федералы;ого госyдарстаеi.l}jого бюджетllого 1чрехtления)gт |4,12.2022,,. fl} 25l2ДК-.11lД_ разрешает ввsд в гражданский оборот

(дата) (Hortep)

в Российской Фелерацни иммунобиологическога лекарственног0 препарата
В акщина ант1.1рабическая кульч-ра;ъная концентрироваI-Iная очищенýая

инактивlIрOванная сухая
(торговое наи ьtенование)

Вакцина д.ця профилактики беu:енства
(Ме;кдУнароДаое неflатtsнтованяое наиNrенование группировочlJое и,.tлt хи:uическое)

лиофилltзат дJiя IтриготOвле}IIая раствора дJiя внrч,гриt{ьlшечного введения (] доза) -
а]r{пУлы (5 ш:,.) - лачки картоннь]е /в комплеltте с растворителем (mrпчлы} 1.1 лtл - 5 шт,/ -

для лечебно-профилактических и санитарI{о-профялактичес;(их учрежделtий
(С}орма ВыПуека с указание]\,I лекарстtsенной формы, дозрrровкил фасовки и ко;tичество в yпаковке)

cepliи 289 (сериярастворителя 188) , объеitл серии или партиII 2562

(нолrер серии)

гsден д0 |а,2а24 ,

(срок годлiости)

проиЗВоДства Федермьяого государственного автоliоtlного научного учре}кдеýия "Федеральный
НаУЧНЫЙ цеЕтр исследоtsаi{иЙ и разработки имjчrунобрiолог1lческих ilрепаратов lTM. М,П, Чlшакова
PAFI" {Институ'т гtоj]иоlчlиеjlита) (ФГАFIУ "Ф!{ЦИРИГ{ им. М.П, Чуl,rакова PAI{" (Инстиryт
пол}lоь{иелита)), Росслtrя, г. V{ocKBa, поселение N'.[осковский" п, Инстит}"та полиомиел}.ýа, влд. 8
(все стадии. вклIOчая iскающиr"i коýтролъ качества)

(наименование и адрес производитO.тIя с,чказ ail.иepT стади й производства)
Реглтстраци0}lное удостоtsерение Л} Р ]r{0028l5/01 от З0.04,2008.

(количество

упаковок)

BH.TеP,t", viУНИЦиrtа:rьньiй окру,гКо,глt,lвка, ул. Крiкиi!(ановскоl,о, J. 29, к, 5.'этаж_3,;лоryr:li.кqЙ;ЭХs О.

(лlаименова1-1ие, адрес)

[еРЖСаТеЛЬ РеГиетрацgонного удостовереЕ}rя Федеральшое государсч^еýч9.9,,автоноh,lное
Еаучное учре}(ден}rе "ФсдеРальныЙ начч1,1ылi центр tlсследов,а,нjiй, и.' ,,разработки
иммунобиtlлогI,lчсскI,lх препаратов им, М.П. Ччшtакова РАН" (Иriстиry1,1fiоллiол,lяедита).r(ФГАНУ
"ФНЦИР?lП ипt. }uI.П, Чумакова PAI-I" (Институт полиоrl{иелита)), РЬс.сиЯ,.'tr17218,] n.''N{o.nru,

доку\,f E}IT пс)дп},1слн
э"ltЁ к "гр о1{ LlС)l:i подl ti,i с ь K_l

L-ер,гифиrаtr, 77 l 9СА8В47D5()СаАГl DDE7449!{72
l}лrле,llеtt IIalxorteп:to .I{лtятрпil Всgво;lодовпч
.{ействителеrt c,l2,1 1.2021 ло 1],Сj.20?]

' _,,. .,.-. '

l,i:.,] 1 .; ,r,,,l

"'l'n.,r'!'i ,1 ; ., * ''' *1,il'

"/':",.о-, ,, _. 1,.::,''i''

Д,В. Пapxo}vleтiкo



Формл ,}i!: Ес ýg 12-0&000

у!ý\gртБv{7
tsАкцинА АнтирАБЕчЕскАя культ}?АлънАя концЕýтпtP @

инАктивирOв А нн.{я су х Ая,
лкофх{лLiзат &ля прlJгOторлеfi ия раствора для ЕнутримыIt!ечilого Е8€дения

Номср сФрни (вакцина): 289

f; ата выпуока (вакцина): Окmябрь 2022
Годек до (ваiсциrта); окмября 2024
Объем серии (вакцина): 12 81а

количество доз: OlHa

Производственньlй штамм
Anс8уиp0sаýньlйu;таl'tмфикcltpовaннoгoвиpуcабешgн
ОфИЦИаlЫtOЙ КОЛЛеКцин лроизýодсгреннъiх lцт&vмоЕ вирусов ФГ}'Н кГИСК им. Л.д.терассвичал
Росttотрсбtrалзора- РабочнИ поссвltой вирус Nз 29

Ёомер серии
{растворитоль):

J88
,Щата выпуска (растворитель): Авzуеm 2а22

l Годен до (растворчтель); ABzycma 2026
Объем серии (rастворrrель): ]2 810
Количество упаковок: 2 362

исшъ[тАн}Iя ýров
J{g

пiп
Нзименовtхше 

|показателя 
|

Требовання Нý Результат исrlытакraя

Вак культурмьнаý концеЁтрированкм очищенная инактивированI.tая ýухая, c9plfi Ns 289
1 опнсакие Пористая маеса белого цвет4 гигроскопична Порuспtм лtасса белоzо tlBettla, zцzроскоrшчпа

L.
Подлиняость Вакцtлм довкна вызьlвагD спсчисРпчiййТй{iiЙТ

Bitpycy бешек,тза пря Hbl ýryнt,зацкн ItышеL-l
В акцut t а вьlз bt t аеtп слецuфuчес кuй

rr..LLllyilяtяeлl х вuруеу белuенепва ttpu
u"tuty t t ltз ацuu .tl btul ей

3,
Время раотвореаия Ва.кци:lа доюкпа пOлностьlо Dýст!Oрятъся в йiЕiйЗТй

при внеоснпи 1,0 ltл рас,:ъорллэлл (вода д.rьq иi{ьекц}lй) яа
одrу дозу sа!(циýы

2 l|lЦt!

4.
ОrIисание
воссl?новленuого
пеепарата

Вакчнпц расrвореиная в 1,0 м,т рвствсрлтеля (зода.rля
икьскций) должtrа бьtть прозрачкой ll..li{ ýлsбо
опалgсцируtащ9Й, от бесчвrпrого до свсrло-N:елтого tlвeтe trрозрачttвя, свеtма-rrcелmоzа цвепла

Прозрачносrь
раст8ора

Не более 9тaJ{oýa I
Metrce эm{ъ,лон{l -{

6. I_{BeTHocTb раствOра Не более эта:она Ns 5б Mettee зmмопа м sб
1 рН растýора От1"2 ха1,8 7,5

8.
Потеря а массе Ери
вь]суш!ваýиц

Не более 2 Уо
1,3 %

iлly. Герметизацлrя

.drtгryлыдоtпкны бьrrь гермrtичными. В теченис 7
дней после запайки пориrгая масса BI{yФl{ ампул
(таблсгка) rle должна изменять форму и розко
у!Lоньшаться в объемс

Алttlулоt zерraел|ллiчtl-ь,, а пalцеilне 7 йпй поаъ
заllаiка парuсtпм nlacca вл.уmра (мrlул

{маблеtака) че чзltеняеm форil! $ не
yJl'l et! ь 11 l а еlllсл в о Оъ аvе

10,
Альбумин бычиii
оьтвороточtыl::

Не более 0,5 мкг в l дозе ('1,0 rчrл)
Менае 0,5 мкz в 1 dозе

i1 0бщий болок Не более 5,С мг в 1 лозе (1,0 мл) 4,Zwвldозе

12. Стеризtьность
Препарат должен быть стер}Utьным. Препараi
Ее дOл)ligý содýржать бактерltй н грпбов
Препарат не долх(ея содержать микоý,.1азм

Сmерuльltо

м u ко tlл аз rtt ь t о илеу ftrс m ву р t пla
l). Пирогенность вакцина должна бýlть апирогенной Апuроеенна
lц Toкct-t IHocTb Вакцина должна быть ilетокелiчноi{ неmоксачнв

15.
Спеr{ифическая
бЁзоilаснооть

вакцина не должна садер)i(ать х<ивой вирус
бецеgства

Жцвой вuрус бешенспrва
оmсуlпспlачеm

16,
Специфкческая
акrgаность
(иммуногснность)

ýе мевее 2,5 МЕ в 0дýой лозе (1,0 lur) 3,а МЕ/dоза

1 описание Бесцвgтиая прозрачllм жид*оgгь боз запаха Б есцое пrнал прозр ац, t{ля экuЬкоаzо бв зопахаa
ргl 0т 5,0 до 7,0 6,7

э. Сухой остаток Нс болес 0,00l % 0,0ааб %

4.
Восстанавл"!ваощ}Iý Розовое окрашиOание воды дол}!(t{о сохре}иться

О кр а u tu в аu ае caxpalЙe mсrl

ýl

Вllд: Ст*lцtртлrяя ]gполttсtttш фOпцt ýазпэнвt: IIчспорт

ЕНИЕýg !



,дАрствЕн}lоЕ A8ToHol}lHo0 кАучноЕ уч?
{ФедсрfuIьцыЙ l|!уqIlц1-1 цсtrтр lЕслацss.н!й ý раrрабOток tlilп!уu06ll0лOпlчсск{1 прспiратое шL!. Ill.rL Чуrtrкоsа РДН) (I,1trспrтуг полtOFяlёлптi)

117218l Росс!l'itк!я Ф{дара]tfiЕ, г МO!км1 аt{.тaр.r, Муltltulшrшrlыli округ Котловка, улltця Кржtrкrrtооскgга, долt 29, кОрпус 5, rTart J, полlсrцешuс l,

8rц: (таgдхрlцпя ]апол!aясl},аа фOрма Форлtа Л}; IIс.}iЭ l24b000

5. Угольqый аIlгrrдрид
Нв должао бьпь помутнеtr}Iя ý тсчение одного

Полtуmпеам наtп

6. Нитраты и ни,]риты не долiкно поавJцться го-тубое окрацива!lие Окраulпвалtая неm
1 со.пlt аммошия Не болсе 2 мкг/м;t менее 2 лtкz/мл
е Хлориль; Не более 2 лtкг/ьt.rt менее 2 MKz/лul
у. Сульфаты LIs более 10 лtкг/мл менее 1а MKIM.
10, Соли кальция Не более 30 мкгДlл менее 30 мкzl,нл

1i соли тяхселых
}lетмлов

Не более 0,j мкг/рlл
Metlee 0,5 мкz/лал

|2.
Бактеримьные
эfiдотоксины

LIе более 0,25 ЕЭ/мл менее В,25 ЕЭ/лtл

Itз. номинальшй объем Не менее цOминального (1,0 мл tla l аозу)
l I е tle ц се ltofiltt l l oJl ь l lo lo

ft,O дtл на 1 0озу)

14.
механические
8ключеýия

Долх<еtt вrцержllзать требоваtлия
Тр е б о ва tt ttл в ь tl ер atc uв ае rп

l5. Стерлlльяостъ Долхен бьrь сгерильным cmeoluleв

lA Упаковка

ВохцялIа- по I дозе {1,0 rrlл до лиофlrпизаttии) в ал!пулаt
ШП-З },з стеЕч! Mapкr, НС-1 ло ОСТ 64-?-48J_85 илll
аllалогtfillь,х п0 Ka(lerвy (по lýO 9lý7). Выпускаот з
кOмплектё:1 аыпулs, содержilltая l лозу (1,0 мл)
вsкцl{нь{ я l апlпула" солср}tiаlцul 1,1 мл расгворl.ггеля.
Пя,гь комп;екгов в па!lкс ifi KapTolra коробс.lтlого с
ttшсгрукuней по пр!ýtеяен}ltо и Ho}KoN{ r.}lшуllьккiк flри
яеобходимоспt.

Вмцякд - ло 1 дозс (1,0 пrл до.ltкоt!иллtзачип) в

аrвпулач ШГЬ3 из сгема ма9ки НС-1 по ОСТ 6+2-485-
85, Колtплеrr 1 ампул4 содер]кдщш l дозу (1,0)
Baкt(i{tlы н 1 аrtпула, содсрrisщм [,lмл расгворltгеля.
П.rпъ коыплеrгов в пачке }rз KapTotta коробочвого с
инсl"рукцисй по примснсниIо, .dttпулы ппlеетто.lку для
вскрытul. Вакuина серии Ne fý! выпущсitа в ко,\tплскте
ý растi]орктФtеi{ сериtr J{g l88

1

l

} lT,
]
1

]

l
,

Маркирозка

На зт:ксп<е а}!пул!r е вакLýtкой указыýаrот
СОКРаЦlСllUОS i,la]lýle'riO8at,lltB l]РОllЗВОДИТеЛЯ !I ДеРХ{аТеЛЯ
(в;rалсльча) РУ, cTpatry, торговос Ha}I}leHoBaH!ic, способ
8ведеllиý, колiIчество доз в аrtпулq объеll l дозьt в :rтл,

ýоýlср еерllц дOry выrускц cDoK годяост}t (кГо;rен до:ll).
}ia угпкеткс ампулы с расl,sо?ителсАt указыаают:
со{рацеlхrое llаtiменоваяие произ8Oл!гýаl,л и дерr(ателя
РУ. страну, tlaя}teнoBat{He рачворrл,еля (1rастворит9ль
gжlцUьr аm{рабическоr, культурмьl{о!'i
кOl{t{сt{Фtтроtsанной оч}tщеttл{ай иllалfi,t{!t{роваJrilой
споЙ водап.]я ипъекчиit), объелt в tлtп, tloлlep с€рип,
даiу вьlпуск& срок годносп] (кГолсlr ло:л)-
I,la пачке уквзысаот: полное н сокраценl{ое
LallмeмoOatrцe пFо}R8одIlтсý и дер)кýr€rýл (gл{дельца)
РУ, страиу, tорuдическиЙ алрес, торговФо 1lа!rN,с}lоsалt]с,
лекарстзсirнуто фор;rrу, способ приNlененiý, состаз на
]дозу с указа}rиеIl нм]!tснованrtя jl копtlчества
акIи8ного ltоilпонс}fга }l персчtи 1l&llý{енованilй
!сlI0Ntогате.львьн всшtссгв, коJýrчесmо fl л,пул с
вýк!иI{ой, колIlчсство доз во втор!lчноl, упаковкg,
кслячестOо доз и объsi,t в ]\и 8 ампуле с вакл,tиной" объелt
l дозы в tлл, кол!Iч€стsо аý{пул с расruорtýелсi{ и sго
объt}м п нlл з аýllIуле, Hoiliepa серllй, да-lъl выпуска, срокfi
голнOсти Еакцин1,1 и раrзорителя (кГолен .irо:л),
сернйяый нсмер, GTIN, коIгФольнь!йl
lцеtсификацяонt,tый знак (it!iЗ), услOtsi,{я храпев1,1я,
(ýIepl.{]]bHo), llol\tcP регистац},онl{0lо удос],оsсрсt{няl
штрtlк-коа EAN, сiiгl{аJъllуlо попосу краспого цвgrа:
пр9дуIlрелпЕriьныс t{адпrlс1,1; t(B ко\{плекте с
раствор}fiслсt, - вола дrя и}{ъеýцяй)), кПрспарат не
сOлержит KoHcepBatiToB lt аtlтлtбиол{ков)! (XpallкTb в
liсдогfупноIi.1Lqя,qстsj'i rlесте)r, (Раrгsорять только
пр}lлаг&9ýIым растзор}пеJlеы1)! ttЗarlopаlttttBattиe tle
доrtусýастýrll, успOs!!я 0тпусха к!,тя лечэбно-
профилагплчегкlfх 1{ саlt}lтарно-профrtлаrпtчсскttх
у.tрс;кдсttийlr, код чпOковк1{,

На этикsткс аьtпулы с sакцикой указалlо: сокрацснtaос
Hat!}tel-{0BaHi{e прO!tз8од}trеJц и держатеJlя (влалельча)
РУ, стразц торгоаое llallý,ctlo!at!tle, слособ введsмня,
коJlичесгgо доз 0 аIlгtуле. объсirt l дозы в ltл, яоlrtср
серик, дата вь,пускs, срок годностк (<Годен до:>).
На зrvкстке ýмfrулы с рестворfiтелеýr укэза!lо:
coкparlleilIloe rlal{i,eнoвlя}t8 проя]вод}fтсля и
дерrйтелi ?У, сграиЕ ri8имеяоsвlI}lе расIllорrtтсля
(растворrгсль вя.кчины аrmрабической культуральной
ýонцснтироsаtlной очвцснной инак-квирOваl}Iой
cyxoil sода длл инъgiutlй), объепt в мл, Honlep серии,
дmа выпускаi cflort голности (кГоден ло;>),
На пачке укозано: полпос и сокрач{енаое }laнilctloBaHиe
прOltзводнтеля н держатеjrя (вяqдельца) РУ, страна,
lорltдitческий цФссi торговое Ha}tlrleHo-Bat{иc,
,пекарrвсttнея форtrлц способ примеllспия,
Ёостав на 1дозу с укваиисл, наие{скования и
хол!Iчсстýа аrrивног0 компоýt}гга н псречIu
tlaltlteHoB&дtf, вспOýtогатсль!-lых tsсщестЕ, колrttlество
&\rпул с sаfi!ивоfi, количсýтво до] во вторнчrlоr't

уоаковкс, кол}tчестsо доз к обьсм в ýiл ý а]\rпулс с
sакциt{оir, объелr l дозьl s мл, кол}!чсство аllпул с
расrзор!лтслем lt ег0 объем s hlJl s а!rпуле, нопrсрд
серltй, даrа выпуска, cpolý1 годяостн вакцкяы lt
расrворlrтвля (<Годен до:D), cepllйl.tыll нсмер, CTiN,
кOrгФольнglй tlдеlmrфнкаrионный знак (КИЗ), условlrя
хрансни& (сrсрнль!lо}, llollep регllýтвIlиоI1}lого
улосmвсреtlия, штрtrх-кол EAN, снгнмьitм полilса
красI{ого цЕsта; предулредfitльныс ý&дпшсн: (в
ко&tплсктс с раfiворIпеле}l * ýода дtя иtъекцийя,
<Прспарат ис оолерIФtт коксерввrrов Ir аlгпбltотtковu,
rtХрапить в педоfiупRом дJlя дgfей пlесгý), ttРаmворяъ
тOльк0 прltлагасl,f ы jrt PacтBopl{TcjleM>l, к3а.мораживанис
tle доrгr,скастi:я), усло!к, оmуска (Для лсчебно-
профипаrтическлк и санкrарньпроф}tllактиqескю(

3ýUlЮт{ЕНИЕ:
ВаКЦИНа а!rтирабическgя культуральная концентрироваI-1ная очиценная инактивированная
сухая серия t{y 289 в кOмпjIекте с растворитsлем - вода ,гия инъекциЙ серия ]'{9 /88 -
соOтветствуlоттребоваIilrяil{ НД Р N0028i6/01-300408, измецение JЁ l, ЛЬ 2,}.{! З, ffl4, ЛЪ 5.
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