
рАзрýýýЕýрffi
i{a ввод в гражданскиit оборо,г в РоссLiйской Федерации серии или партии

IiроизведеýýOгО s РоссийоКой Федерации и:Iи вВоз}lмого в Российскую Федерацию
иммуuоби":::r::."-:го ;IекарствеI-]ЕOго преЕарата

u: gi.tJт.zO2З ýg O]0765l23

Выдажо Акциотrерноtrп,- обпtеству "НаччжO-прOизtsодстýеýýое
},ýедицинскиМ ипt,.чryНОб:аоIогически]\{ ýрепаратам "МйкрOгеý'',

объедl.:нение по
Россия, 11-ý088,

г Мссква, },;i" Цfrубровскш, д, 15, стр,2, ИНН: 7722422237,
(наименование юрliлическOго Jица, теридкческrlУiсдрес. инt 

-

Федеральляая слунtба fiа riадзору ý сфере здравФохраЕ{енýя на основан}Iи
ýакýЕФчениЯ испыта?еj]ьýогО цеI]тра зксýертизы каъ]ества медици}лских
lтп,tr,t,vнобиологическ}Iх г{реларатов Федера,ýьFiсго государстtsенýого бюджетного
уаlрехtдеýrж "tr-Iаl,чньтй цЁнтр зксгtерт},Iзь] средств }rедицriнского ilрlгпrеýения''
Ь4инистqЕтаа здраво охра.нения Россrтйск ой Ф едер ации

{нашлtенованяе федераur ьного гос,чдарственFlог' бюл;кетЙго учрдцgl.rия)от 20.9а.2_02З }iЪ з5O/нц.Зý.уrП разреgýает tsвФд в граiкдаýский оборот
(дате} (:;амер)

в РоссийСквй ФелеРацý{И имму,нобиOл8гичЕек*гФ лекарстtsенвOг0 fiрепарата
Вакци на кор евая i{yльтyр&г{ ъная >1{иtsая

(торговое наил,tенование)

Вакцртт,та lIя Ерофиj-]актию1 к
(междyнаpo.lн0енепa].ент'oвак't.'oеЦaIjМенoвauиеГpуппиpoBoчiuW

лиофт,т:изат для ýригоТоts:']СНИя раотвsра для годкохtýого ввsдения 0.5 мл/доза
{1 доза) - ампулы {10 шт.i * ýаtiки KapTоýýbig * д.ля лечебно-профилактиlIески.ч

чр*Nсдs*;ий
/j-л-, -л -, --
i (pt)pfu,a зыпуска с !казанием J'IeKapcTвe}T}{oi,i форьlы, дозировкr1, фасовки }l количество в упаковкфеерши Yz."ggэз . обьепt сериt{ или жартии zЬцs ,

,/rIl!\,pn aih.J.ri\..L,.t.vy !!i.,:гl,,

г8ден дs 0i.2025
'...-.....'.....-_''..........-}

icpoK :о;нсэти)

, ... )

ЕýэФизЕsдСтва .АкцИоt{ерýо|0 gбrj]еетва "ýаучлло*производственное объедиfiение поjvIеДllЦИЁСКИ},{ иммунсбиOло:,ических,, 1]pffriapaTant "ý{ихроген,' (до ,,нпо
"Микроге}л"), Россия, 1 150в8, г. fu{ocKBa, у". 1-я ýубровская, д. 15, стр. 2
,!Lr!,\yvl rrL }) t U!{"-t{,,:, l l JUoý, i'. liДоскВа, Ул. 1 -я ДУброВская, Д. 1 5, стр. 2

(ilроизволителЬ (готовой ЛФ), перв]ачная J/ýa.Koвtrta, BTopI,{tiHaд упаковка), сф. 1

{выпусJ<ающий контроль качестsа).
{ яаtтьтеяова1,1ilе Lf адрес произв од?tтелЯ с }/каэаЕltем стадоiИ ;:рЙБfrБý

РегистрациоýýФе удsстФверепие.ýь лп-jтэi0i]l1б9}_(рГ-RUj от 30.as:2a2?,
Дерэк*теЛь регист{rаIдýdонноГФ уд8ýтоВеревтиЯ Аt<ýио]]ерНое общесТВО''Нау.дпо-

tr::j::j:Т:ТТ:,::::Диýsяие ]lО 
.меДl,тЩi{ýс.ким 

имэlунобйологrqеским препаратам
и;.*;, й 1;"dй;;;;,, 1€ л*-- 1тr 15

(наил,rеноваяие, адрес)

Заlt еститехь рукOводите,тя ý-В. Пархо}.{енко

(колкчество упаковок)

{oltyмliilT ýодшл]сд]{
ýЕкт],0 tý{Ol4 i:одхисыо



А Kultoi,ic;l нос tlбщсс,tао
t<Hay.;tlO-tl^0;iзlloлcTB9i.]ltoe объедиItсrtitс,I{) licдliцi,lrirKl.ttl илlяулобиt}лоl,ичgЁl(иl.1 ilpcпipaTaм

i,.rи-а "-,,л.". 
"Мltýог,:1,1,

,tлlсr rlcu l.,| ОсvLllесТВлdjl,{я ,;i,l{d}]:;,р),tjil:ого Sида дея_,],е,lьi{ос,:,rI:
})оссия,]l588ý, l,. 1\.,1осква, 1.л. i-.ч ýбровская, д.l5, сто.2

ý;lСП$РТ ýЬ 5J$ tl,г 2'|.82.2823 r,

'Горговое aaиltslioBali1.1g -ГIil
Nl ехдуuаподно* !,еfl ете, !Tc]]el}lloe, и.!j il Фi,r]-
iiijрФзQчliое, ;{ji :., x}lMl иltес]iDс ]-iaиn{eHo}a],itle

Л eicaBcTBe ;.ll:ая форл,tа

Рсгllс,rсац":о пl,iое rдOсаg gepe}i ]?е

ýази гссу.i:,аро,t,s9иilой реI,ис,l i]ац!.lи
i{a:,a вltеселtлtя I.iýt.t9;igltиl'i s: peгilcтpaýilо!.iL]i(
}лOс roвepcllиe,ii I'l {.ra ra заi\,*!,:ьi рýг}tстрацl1*
o;l:lo:,o JIП)
!п,..-.*л,,.,
КФ;:;rчеilтв о, c:i, изllе}or,iilя

i}аыцttlзз к{r!]еваr! li},JIьтур.}лы{ýя жrlB!j!l

8aKцlrHa ;ulя ttrc{rl;;laiiт:ii}| liopl!

J;lиоti:tt.rtизат,лjJя прllгсlOвjiе!i!lj] pacтtlopa .]ля llодкоriliого введен}ý,
0,5 л:.,lljtозii

Лý-.ХIл(00 i i 69 j-iР Г-ilu)

:о{,)

ýtrгазы:lуска 0t2]
]-оден до

01 ]5

уýаii0tsо}:.].Iслытахlля nuotsej]el-;b! i-:c Нý jiil-:* tl'i{)l iii9i-{Pi.-t{i.|j-,]c08]2

{{оказа:,8;r:л
l

1

i

j ПС:i.ЧltННОС:'l, ] До"о,*н cо;,teprfia1b ill.|i.\,c !iO}и i CoJ.lePn(IlT вирус кOр!з

o;tflcaltttlj

ý"iе;<е}личес ltl lg

8LqicчcýI.]Ji

iермостitбl l.,t ыtoc.ib

i**_.---*_**.

I

]irlaKoBxB

J'iиофл1.1i лlзаТ _ L)juiOp(lj1ilar] I,,ФlJи;,гая }i8ссз
сýе,|ло-роэо gо;,о цзеl.аJ i1,1гроскоlli{1 j l:ia

i3occTaH оsлс j : ныi ;lpctlapaT - l.iр{J:lрач пiul

о jiгеJс.,lеl Iи I t L}};",i jJý1 I.:x !lac.I lil l,
j[c бо;,:ес 2З :чехат.tл.tескl,iх вмючеrtltй в 5

itjr:llyj]ax i;epBoi'; ;;ыборкtt i.t tte ýоiее 5? ме,
хз]-л}lческl4х IJKлloLie!tl,iij в i0 аь;tу;:ах 1.1cp-

ется clll,i)]il:ti;.lc cpe:ti.tci геоriеlрt:*i*скол-t ;

uej;иliii!.ib! Tlill]a l)ljp'yca в образllа:t вахцл;i;ы 
]

Ily;ie BMec,.|,ltelc01.1,;o 'i )iJl t,iз ct.Bb-:;t i-гсr
i i,rl,q,pi).i}lTilчeciiciý Kjlacca пu iý0 9 ]З? liли

-розФвý го цзета, гигросхоплrчна
СоOтвtrтствус,r

Bocc,iei;oB:iettllbtii препарат - прозрачпая

цигt на дозч

}1е болсо Ji мехдаlt,tоских вtслюченл:й s 5

il]uliулilх *орuой выборкtr
Соответствует

и tриýов

l i illtji xa:lty]\, i ц}ltt на дOзу
ъ COOtBgTcTbveT

| Лол ;:tеl r о"urооt. п*r,r" ;,!a.бй;,r-*-Т*.*-*-"'**;;:*]::"*

pJ,i cac:,lr;pa ti,i ?,З :цl Б,0

i 
--'-*""*--.'*-- -i-; luulýclulýyl

:Пp;rвl:вo'iliзлjioЗаjEi.lr(ti:lrlt,l{(;'5rrl:,,ffi
i i.ii;-:r,fl;:.:кr,я 

октi,iз,lост.ь, j сýдср7а.|I: не Mcl:ce_l.j00 ,nu,,.n":x i,r,ro- l S0]:0 (rt,7)

J lio;lx.:erl O:.rTa теllьliЙ:mЙл,,iri,iмБп""r* l

7,8

'l'ерьtосrзбr.,lен

t]otlTB;TcTB"veT

ltзе;tqе -i,0
Соо,гве,rстаует

ý;rKrtниa ;-to ] .цозс 9 амгl),ле sýlестti}tостыо
i b:;l л.tз сL,Oк;tа l-ro глr4ро;tитлкеского

'.:ласса ]lo' ГУ 9462-00 ].иZ99 L22.2а 1 о.ту 9.162_80]_8,1299!22-z| l0 л;rа'l'У 9462- ,|Ia ампуле н ?т!lкетка

fulcrlcs ]е El)-1',l:jl

Страниuа i кз 3

Рез1, jt b,tl,r,t,l Kor rтро!,]я

Лиrlфлt,llиэат * адýородJая порt,стая масýа

j{a 0дия

Требов:tяпr: l{{r I'{jl "Il{I_fr! iSt'] ]{9}-(РГ,



Toptl ааt мu:,шlо аанuе Jl{i
lfазtер сttrtпu

пАСý0 РТ Is S}б апt 27"й,laШl,

8aKtlltt tu хо ревах ц!;l$ п}lрN|ьt rM H$lB{Lq

NlOп!
_\,l1!!lilýrKХааачеспurl, её- ltaxepeil!й J,}r'J

ýся,
в пачке}iомвлскrtlость сOответqг8ует

i0 аrrпул с вакцr{ноli 2 дсзь: пo1,1e1,1,iatc.l. в
l,iati]ty 'iý картоfiа хро}r-эрзцi {Т'у 545з_п l0-
*д766з54-2006 ьти ГоСТ 33 78 ] .?0 16 иlrи
аl.iа.;rог!rчrjого), Е rrачку с вакц}iýай ýма-
дьl8а;ý? И пс,груtti.lн l* fl Ф l тр lrlllei.IёIl }lio }]

вк.rIаль]ш с ýoмOpol1 УКJтадli|!кý. Раствсрлг
re.rb (Воаа ля llвъек],1й (-,icP-]07c05rc8}
l0 аr.lпу;: по ] :,и с лнструкцttеti п(J npia.,,{c-

}:э t]}!ic} gOкол{ a}iýyJ,I bнblli ; tл lt о карифll ка-
торо}.1 аIil]уль}lrjl\, ,1оI{еU1аю? D lli!ll{y и.,tI.l
коробl;У }.rз xapтcJ{a. ffоlзолttителыlо i *u.,-
l(y ilФ}lýg.{еют в}3sдi,I цJ g л 14 rI !lы]!,' l{oilj c5ýr.!
укладч ]{ха, При 1,лаковке аý{ f]},ji. пмеюlцý х

i{ол btiO i.iзл о]!, а Vл и \ <}чку дrя вс кi}ь},г.i !я,
I,| о jy 3ý:ýу.път]ъIIi ил ;,l с кар л{ф икаlDр a}i! п y.li ь_

ltый ýс ý!ý]адываlотл
ýaKi.lltHa.l.t раствOрятФль у!iакOsьlýаlФтся в

раздсльн5tс лa(iK!l,

i ) Первичнм упаýоsка,Н; эт,:х{угкс 
'д-til-I,и:bi 1 } пýрвич Ket упiЙЙi на lБЙiЙБ*

l]0 1 _5] 908 805_20{.,}6.
1.1:l кз*хдlто arlrs}."ýy rlaкjlcllý*loт этt{кетку

самоýlсяцуtося iK iаssоп>Ф fl р$i!зволства
K,{veryýcnn,ison) Lшi}, U P&l llaýat*c lал;t

еtrштогичяуlо} i.tл}i,!,gýcт !.iаi{ссrз. 1l*11осред-
{тв*ни0 fl а anifi улу, мg.го jo i-1 ка гjлсстр},й i;0 й

печатl{ ил!i (l,;tехоогра(ttлlt.
,iС ачтlу,,э с вакцýriой пo,l.totlialoт в *al{}iy }Iз

кертOна хроýl-э;цаý (ТУ 5453_0 l0-
0.i766з54-2006 и;тý ГоСТ3378 l-?016 и;rи
анаqо],лrlеого). В пачку a Ba}iцýlioii яfi.rа-
Jь;ýают И лструкцl,t lo lio ]lplttne lle iil,rio r{

3КЛ3;Ъ]Цi С lroм 9РО ý. _! K"i] ajl Ч 11 i-a,
Вазмо;хна хо]riflлсктаli],]я рa!с.lъср}rl{:j]сJ,i *

ýодоl: д:tя иirbcK:tilй,
Прll выlлуске в8хц},ttы s хоilгL.!сtaте с p;tc-

т8ор,iтелеi\l:
Хомп.тект ýsi:

{0 *л.lлул с ва;iциной i iоза ttоtтеiцаюг t
ila.Iкy ýrз картона хр0}1-эрзац (ту 54 jз _0 i {}-

0{?66з 54-]$06 и.;r*l I"OCT 3З7S 1 _20 l б :grи
а.jлаj]оI,ri\tfiого). ý пачкlz с l]alcril{aФil вкпе-
дьiваiот Иriструкlию no ftримеrlенп{Ф ll

вýl;1д5lllr ; liýMepoм yKлa.ij,t i й]iiI, Раство pl,t-
тель (Вола Ji,.iя и]lъэкltиii iЛСР-007С06Д8)
l0 arlп5,.,l :lo 1 лl,з с и)iструi(ц!,сй пс.l :.]г;it;с-
HeitlltФ} }Io>do!] &\i ý}л irýы ш л.ll lt с кар и i} и кв-
тоDоý аlrfiульlnьý, поr.iijщаlsт в ,]ачlq/ t{t!,{
tсорсбку iлз кар.го],Iа. ýопr:л:lп-гt:tыlс ý ,]at-l-
ку ýоi.r*цffот ýкладьiц! , Jtllt{]{bglI iloi{el0м
укладчrлка. Пви упако*хе oony,r, ,ооr*rоЬ*

KoJ]b ltc лiзлома }и }l Tol 1}:у .tjJtя векр ыти, i
llorx аt\J,tу]]ьýЫ й вп и скар иф и кýтор еь1 i:l !,л i!_

fl ьtй яе з:*liадt,lвакlт.
Комллgкт ýg2:

уi(азы8ýо1: ýallмgHo8ýIirle пý9]tпрti.,lт8я-
liроl.13пOд].iт€ля, tOKp&:{eIJJlog l.iaзl}a!,]}Ie пре-
парата (Вакцпна ЕOэеааяJ. яojl}J(IecTýФ ло?,

_ 
дl]з}lрОýКУ, ноrrер cep}ýl {бyKaerlrto-

utrфровое обозначенлlе), дат.ч a;,tTrYCýa, CPOt(
годi{Фстr, iл0).

вают;

ль.! .чкаýаяо: н&]l1tеýоваr{и9 лредпрr{ятпя-
iзрсllзвФд}llэJý - АО ''НПО ''Микрогеа'',

*окi]аценаое ааз}аll}lе I]репарата - Вакцл-
}la lt0ремя, кOл}lчество доз - l дý3п, дозл-
poBr:a - С.5 мл/доýа, goъtep cerl.1l{ (бутвея-
itо-цафровое об<.,зttа.tение) - }l2092j, дата

се }tазва- внпуска0} 23

Странжlа 2 lтз 3

}..,iapKl:poBKa



l1,1€{l{.!rТ fu 5]$ {t;1l :7,|}:,:il.]JL
ТорlФl о е ltttlclttxog u }{ u e,il Si
l!1.1пlр сtрач
Ku:tutt tслзtig, ! t. lt',ý! {:!: til | 8

8 хкqu lt li харасu нуjr1l!},|.w,ьt|пя Jltt{r11,

|\l2l!l})l

_},liýЁrd9х

l.iиc jIл еIlар в,га (ýА кц].{ t l А i(O Piji].Aý),
колt{чесlт!о Jiоз ((iД.), (]Д.}).}, ljoýieir ceDll}l

{букtiсrr tlо-ц*фровое оOQз$пllенtgе;, л!11}
Iы ll!cýli, cpoii го.]llос :,Li i:c ).

J) i}торп.il;ая упаliовка. l"Ia rl;iчtis )lказыýý*
;o'i:: lli1,]i]al ]iie пре;lIiрl.!яl,ил-i,]р(}r!?ввдиlt.ILя,
алрес, тслеф0 i{bi, Toga0l l ы ii з i lýKl l,iслi{о0

!.llзýа i з i.lc п реларiiтii, ],pil ll,: rl ро 9ol, ýое
Ha.-jBa}iHc, ле]iап0,IвеI.1нуlо форl,)/, дозi:рOр_
ку, яt]l|lооltашl]Q о сос,|,аýg. il()treF ctl)HJ{
(бУКвсr;lrо-uliфровое обOз jla!jljii!:t)], дý,i}

ELi rr},+ jia, ciloK iO]1: I$o.ril. 1i{};i I j ll gc.!а() itllIlyj]
в .:,lачке, к0"l] jlчест9о j.l0з D 1ltj!l},.::cl усло8}jя
:] | !IYc}:;l, }с. jч9и' ,rpat:gIljrя. с'lОсОб !lpJltlc-
}lе11l,rя{(с$оёобпрл:...:еtlеtllt:t-- ciЙ.

ИilcTp;-rml,tttlrl), ripeliy1,]pc;irlтa,.lbHb]c иаjlпrt-
g;.t: tl t] l,up i,tл ; но lr" itXp а ll t гlь iJ a-i e.iФ a},,i.i6]ii
ля .:tф,rajji 11 a]ýTc)), ýlз]!1aр i)cl.r]i;.].}]ailr:o,1 J lсг{}

]{достсв9lrýяllя, ýl,рих-l(о;, i{Oя.lpajjbHb];i

{иi:el*Tиr}lliKalutol1ilblli) з;.rак {){ИЗ)+.
ilirll лtr:цаtiи8

n Ko:,i,ipc,,ibtii,tii iил.еrrтlэфrlкаliи0l{llLlrl) зýак
бухе т i la; rocuтbc}, посjtý ý {{еjiJ]Ё].lijя }tap ки-

ловки l(ИЗ I!ll J|pol,j Jti!'ДСl.i)еliIllJji r:.1оuiJлкJ.

?) Втсричлlал упаковка, На пачко ук;t_зано:
i,ia]BaHtle прL5дl]р}tят}rя-производителя -
;\rJ <l-{ýO rrfo{ихрсэген>, адрес - Россrlя,
l i 50$8, г, ivlocýBa, }л" l-я &\,брýtjскаr, д.

l 5, tTp. 2, телс{)оп},l * тел. (.195) ? ] С-З7-87,
(,,i95) 6?{-55-80, товарный зilак, попýое
i,ia,Jвz]HL]c преt;арата * 13акцЁ}lа корýвея
хупъ],ура-lьllая хiивая, груýrIиOý8очяоФ
].lýзваilие * Вirяцина &qя профr!ýахтr{ки

dt)i}и, JIеiiapc],BeHfiая фOрr!а - Jтgф!ýlват
ýl,j i l], и г0]ýБ j10 я ля р аствýра,ILlл подкож-
ного в-Бсдijllня! l"lозиров.i{а -- 0,5 м,п/доза,

лtttфор;rltlцtlя t] c0cltlвe1 яоiuер серtти (бук-
всtiао-tt*фровое обсзка"iеt;лtе) * М209]З,
дата эыr]yсliа - 0l ].j, ср,;х голнtlсти - I'о_
деti д(1 0l Э5, Ko;jir.lecTeo aý1||YJl 8 llачке,
ко]lичестrо доз а aMnyJ,Ie - l0 а.vлlи ло l

доз{:) уоJ]оsи5l о:,пуска * ffuи ле{ебяа-
проlР;l".rаrrлчсtкrlх учl}еr(пеl,илi, условия

.хЁанеg},я - XpattHTb прн толtлературе от 2
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