
рАзрЕ},{ýý}ýиЕ
на ввол в гражданский оборот в Россттliской Фелерации серии или партии

произведенногФ в Российокой Фелерации иуи ввозиN{Oго в Российскуrо Фелерачию
ltлrtмуиобиологичес ксго лекарстзэI-rного препарата

от i4.04.2023 }Ъ аlО69эl23

Выдаrяе АкчионернOм_y обществу "Научно-прФизводстtsен}!оо объединенис по
медициýOким ttммl,нобиологичоски},[ проýsрзтеlul "}dикроген", Россlая, 115088,
г. h4осква, у.q. 1-я Дубровская, д, 15, стр. 2, ИНЕ: 77224222З7. _

(lI al,-rteHoBaHac юридич9ск ого j"I ица, лор1.1дическиiл алрес, ИНН)
Федеральхlая елулкба шs и8дзOру ts сфере зцравоохранения нл осIIоваIIии
зак-ýiФчениý! испытателъног0 центра эксЕертазъ] качества медициýсltих
ил,ямlrнобиоýогиаIеских ilрепаратов Фелерального государственýого бюджетного
учрекдения "Научньй ц9нтр экспертизы средств мемцинского применекия"
fulихрлстерgтgа зд]авоохранgния Российсttой Федерации _ ...,* .,...

(Ha1.1vteнoBaHиe федермъного .осуJ{арствеЕного бюджетнсэго учре;ltдени,я)
*т 12.а4"2О23 J\Ъ 2ВВ/НЦЭСМП разрешает tsвФд в граждаЕский оборот

(дата) (Holtep)

в Российскойл Фелерацllи аtшмуrавбиоJIЕгическOго лекарственного препарата
Вакциgа коревая ку.цьтурs-цьная живая

(торговое н аи.мечоваriи е)

Вакцина для профилактрIки кори
(мех:lуl;ародýое ]leпaTeI,IToBaHHOe ]lаиý{еuо8аýие гр,\вгrирово.IЕоý илIл химическое)

лиофилизат д.чя fiриготовления pacтBoi]a для подкожýOIо введениr[ 0,5 пlлi/доза

{i доза) - амд.члы {10 хкт.) - пачки картоý}Iые - для лечебно-профилактическЕх
учрехсденийt

{форма эьIпуска с указаýием -хекарствеtlýой фор:чrы, дозирqвки, фасозк:л и количеств0 в 1TraKoBKe)
серии М2112З , sбъем cepýi{ илк ýартила 28_'7ý _. .... .._* ,

(lroltep сераи) (количество упаковок)
гOдеЁЕ iдо 01.2025 _*- ,

1гппи -п гlт,tс,-ти'l
\wPv:\ t vH].v9..r/

gкрФиэвФдстЕа Акционерного общества "Нау'lпо-*рорiзводственIiое объединение по
медициýскиh{ имьяlнобиологическим пр*паратам "Микроген" (АО "}ШО
"}4икрогея"), Россия, t 15088, г. Москва, ух. 1-я ýубровская, д. 15, стр. 2

{пРОизводитеJ]ь (готовой ЛФ), fiорвичIrая yTIaKOBKa, вторичная )таковка), стр. 1

(въiпуокающирi контр9лhýаче9тра), ___.**.._
{наиш.lеповаI*ие и алрес lrроизводите;-Iя с укz}заýиеrt стадий произволства)

Региетрашr{Ф}{Е8е удsстоýерение;Ч} ДП-}Гэ(001169)-{РГ-RU) от 30.08,2aZ2.
ýеgээlt*телъ регистр*црlФýýого удостOвереlхitя Акционерное общество "На1.,rно-
]]РОИЗВоДстýен}Iое объединеlхае по медицил{ским имь:робиологическriм препаратам
"&4икрОген" {АО "ЕГIО "ýzlикрогеlt"), Россия, 115088, г" Москва, ул. 1-я.Щубровская,
г. ] 5. cTn, 7
-! 

-Y,

З аместитель руководите,,uI

j ,,,,.Ъ, д()к} ь,lЕнт тlолпIILrн
l;',,*',j эjlЕктроI{ноitполпliсьто

i:ri
СерIх4,икат tli i 74]460СС3 1 54ýDi.XJF]85B0507I,{8?

13ладслсч 1lар.ломrsýа Д}зffрхr! lJ{eвonOлogý,r

]]сilсlтитслсll с 1,1.0].20?_] r ro 09,0j.2024

ý.В, Пархоменко



AtiцHoitepttoe лбцес,гвс

KHayrlro-lpcil,]BOдcTl]eяH00 о6:,един*нltе il0 hlсд}{t1].{Ёсtiнfol им},,lуflO6fiOлOгическиil,
,tfulllxpo гзtrl,

А пrrап r, +nT, .лi,-- л,. --, а ОС).'ýiеИ'l]Леljr]Я Лl]Цёt!З}lР,r'еlrlОГО i]ЯД.1 ДеЯТеЛЬНОСТrl:
Россllя,J 1_ý088, г. Москва. 1,.п" i-я ýyбpoBcltM, д.!5, стр.2

fiАСg]{}РТ д! 528 от 27.{}2.?{]23 г,

препарата"d

i'r:рГtаОе uaýr\tiHcBa}lile Л]l
lvleжayl.tapoлltc,e,teпil,геitтoýilHHoe, i.lJ,lи груrl-
ll1{розФчl]0е. ]1jli{ tllli,1 !rческос lta:ridcl:oBalil.te

Лекврс,t,яекная фоrrлrа

Рег.trстрашиоянOе )rдос?о9ере}iие
ýата гtrсуларсз:rен ной регистрацJlи
ýата вtлесения tis:,.te}tetlltli ts ЁегI.iст}]аj.lлоrii.lое
ylccTоl]epeя jle Ji Il {:raTa :}ii\.1ei,lbl рtгiJaтраuц-
U;iaU; U JlJ )J
L]nrl-Tn lbnrrIl

Колl:чест!зо. e;l. ]l]b.lcpeHiiл

tla lcцtt l l lt lio ре iJi]rl r{}:,l,, b,}}pg.rtыta rt rtil! 8я ýl

8акцнва я;rя профtшактrtкll кори

J'll:otilи;ttl;l;tT jJ*ll; ,lрl,i,ýтовленllя расl,ýора др-я полкожвоlо введения,
0,5 l.t-ltiлоза

л п-.],{!{00 i 1 69,i_tрг_RU )
j U.Uý,trUJl

1;,l i l ;:

]t?tr

ýвтл вь;пусна
Годен до

yilaKo9oti

Поыitэ;lтgлl;
Требов*lлltя пч НД Лfi-J& l/J9)-{уГ-

Jlхофлlll l*за:, - 0днорOдýаз; 11ор }lстitя еlасса
сtsе,j,]lо-рсзOýOг() цБс,г31 гliг}сскOli!,r1 на

.Восетацс влс н t-t ы й irpe t: irl:а,г - ilрOзраti чiL!
жrlдкOсl,ь po](}ltoI,0 ц8сi;l

0i 25

Результаты Kоtiтpoлrt

Лиофилпзат - однороднм порисTа.r! м&сса
сýетло-розоsого цвета, гигроскопIlчна

Соответствует
Восоr,аitов.пеl.tны Ёt r:репараг - проэрачная

,KI{,gJ(OcTb розо8ого цвета
Соответствует

бо.:,rес 23 folgxal{}rrrecýlrx вкJiiФчсвий ý 5

аýlýуле]t первой эыборк!r
Соответствует

?q

соответств,

нетоксичсн

54958 {q,74)
ýоответствуот

iЗ pc;lt;a ра*r,ворснrtя

Idеха; t; г,iеск.лtе

i'tt]юч.;liliя

plrc,|Bcpii

11оз,сря в \,1ассе ]]ри ýысуцl!-
Bзillli.i,',Ц

Ст*r,ильпость

.\i{otlý,b8!Lý,T,o]icllrl iiocTJ,

Дo;tKtH c0;1spjt:all, в]lрус Kopij

/lo-inкe1.1 сзOтве]-rIзоаат1, тр*бrсаiI!1яilt ýp}I

оllрел9лýиилi вtljlимых чq,ст!l lt,

i"ic бgле!, 33 lle.tllHtiчccKll.t эк-litо..tелiий в 5
atltlyл:i.y- гrсрлоii выбор;tlt t,i l;e болес 52 ме-
;а]лllчсlсýих B]{Jllo,ielillй rl l0 аlrлпl"лах пер-

u"Д 11 g;,glrcli BbidopKirs с\,t,i1;lэtlý.

От ?,! ло 8.0

Ll.i..,E,,n?n0,:

Не до.it;ке н 00дср)хi]l,ь бая::*рl.t il ;риýоu

вытlr lleTOiic ! iчt{ы}",l

1-1 р

С :iе:*lфи,tескаý iiK],itB}loc1 ь,

ТЦД5Oi'J.,5,i;i

11 риа;,tt;оч ttая Jt,)за Bal{l 1rl ii ь] (0.ý l,rlr) д{ж ;KHa

coJtep!ia:,1, l{c !lФtJee l 000 ткацевых ili.lто-
,laтoгiirtltb]x доэ (ТLUl50)виру,са корп {но

,{.U)-300822

.,}о;tlкеи j]астttоря,i,ъсri i, ,i,tsчс} jile 3 rtлн прlа

ý!{ucel{}li{ i, a|,111}j]}, 0,5 iи:t иQды д,.rl1 :lLlbeк-
1,rlii ;;1 r,r111

Растворяется в l,еqенке меяее 3 мgв rри
8нeceнrltt s ar,rnyJly 0,5 мл аоды дJ1я и}fъ{:к-

цýЙ ija дФзу

l,{e содерrкит бакrорнй и грлlбов

ý;,],"1 i,ы",J}ro.-*-r ый,ilrГ.у ]
: ,1,1}i}t. лiг/дозg

rrgпce j,Oig Tllji50l0.5 рtл

]^le более jD :;г з олноl"t ýрlIuиýочноrJ дsзе
2акllиl{ы

|,teliee 1,2

Терлtостаби.,лен

Соотвстствует

tтеяес 5,0
Соотввтствует

Терлlос,гзбил bilocTb

j{o;liK*:; ýыз,ь терм +cTaLi нл ы,л ы lt,,Щолускв-
gI]]rj ci,il.i)Jietlиe оре;lпсii гeoMelpl.:rtectioii

1}c,:1,,.{ti l t l ii! тi,iтрз вi:э\,са u o,j рззlа.ч ]Jз iiци!{.l,]

llr,lJJlC лDоt.1]еьаit!tя l,c болэс, ,lеы ча oji,1,1ý

Менее f 0 ýЭ/uл

BaKttllиy tbillycкalo'l по ] lt:tlt ? лоэы в ам-
пуле Dмecl,иýtccтr,to 1 lt-:i у!з с1,€кла !-го

гидi]сjll4тrrrlеgкого li:iacua :lo ISO $ j ý7 r:::lr

Ваtiциtlа по ] дозе.в ампуле вмест!в{ýстью
'l мл из стскла 1-го rrtдроrrитического

riJlacca по тУ 9462-001 -84299 ] Z2-]0 1 0.

э},lдо,I,ФксlitIы,

Упа:rоэка

Тljlý]_!Щýа2?2ЕZ_:лý lll!tt'i'Y 9452- iia ампуле

1из3

llспытаi.l;i* лрпвед{rJlь1 l]0 !U_i jlП-К {С0 l ]б9)-iPl"-j{U;-.l1;grr'



ffпСýоl'T,^'! S!8 оч, !7.01.: з-qL

Iар,,.rlяо с tict*xcrrsrfl ш{ ЯJl
}{йtep 7gр1111

К оллtч t:cttlso, еа. ц:),llе, ёвlrл

1-{а a1,1

яся,
Комплекгность s пачке сsотýетglвует

1) lТервичltая уп8коsка. }iаэlикетке мпу-
л,ы указано: наlý,еноаа}ше предЕриrlтия-
rlро}tзsодителя . АО "НПО'ýlикроrен",

соýращеннФs назýаtrllе преýарата - Вакци-
fiа кýрева8, кýлхчýстsо доз - ] доза, дозlт-
ровка . 0,5 млlдоза" номý.р,Чжrя {ý}-к8ен-
но-чlrфроэое обозчацффl }"t21 igЭ, дата

8сitцлtt r ка,rrо*л E1l] ý,!{ypOJta,JOj ;ttfft trи
!r]r/)rr

00 1 -5з90ý805"? 006.
На каждую амl]улу jlaк:lellвaloт ?тике:ку

ýаfu,оклgлщуюся (<rГвssопяФ fiрOизýOдс,гвв
KAveTlDennisoлl> nr и UPM Rat]atac l lл l.t

аяалOгичн]/]о) и.ци тскст liЁ}iосят l,i{]fl осрвд-
стаен],о ýа аilrпупу ýi етодФi!, каплеструýitо il

ýечатr, ил!r флексографи r,r,

l0 ампул с ваttцl,tноii пotn1ellialoт i} пач!{у !lз
liapToнa хроьl-эрзац {ТУ 5453-0 l е-

04?663ý4-2006 шн ГоСТ 33?81-20 iб кли
а*алогttчяого). В пачку ý ваýiцинФ}-i ýliла-
дыБаtот !{пcrplxullio ýо прt.lfiеllýltи}Ф ,1

stспа,аыrд с Boelgpol\{ улLqадч ],týa.

ВФзirlояrttа t(ом!Lче]iтац!и растýор }iтел9ý] -
водоli дпя itilъекttиii.

При вьtпуске вакцi,lliы в коýlплекте с рас-
таорý,!,ЁпееJ:

KotlrrлeKT Л! l:
10 аrtпул с Ba;iцBtTol'i I доза помещают в

пачку tлз KapTOJ.ia хром-эрэац (ТУ'5453-0 i0-
047ббз54-2006 и-,ли ["OCT 33]8 i_?0 }6 gли

а}l&,iогl{|iлtого). ý яачку с sакцtr,{оli вкла,
дьlýают i,lHcTpy кrию л о tlp i,l }l 0 l ]e]l ti}ý 11

вклады,д с liоý{epo j* у ýtадчиliа. Рас,гзори-
тмь (Воаа ýш l*лtъекциГt ("1С!-В070tбЮ8)
l0 ампу;l по l рtл с инструкuлlей п0 fiрл!!е-
lзeн I1}iз, ýOкOм &1iп}аьtlым лlля с карltфика -

Topa}i аil{r]уJlr,ным !10[19ulают в flа.lку иJIи
коробrу в картона. .Qоitолlll.t:,ельлlо з ,1ач-

ку по]цеIцают акiадьrш с личныь,, }iФl,ероIл

укладч иýа. I?plt упаковltе ам fiyjll ijмeюl l 1их
кольцо i{злома lц}t точк},для вскрь]тrtяl

iiож ам il!ц ь lj bl Ёi ил и clcap rtф&lкатор аi,rпул}-
ный не в:iладыgаlот.

ltомгr_тrsкт }iЪ2:

l0 *''л.tпул с ваtlчл:tlýй 2 дOзr,l пом.ещаtот в
пачку I,1з картOýЁ хрOм-эрзаit (ТУ ý,9ý3-0 10-
04766з54t2006 r:ля ГоСТ jj?ý 1-2016 или
ана.lтогкtttоло}. 8 rачку с вакцl*rtой вiсча-
jiывают Инструкur*tо гlо лp}t}Ietleiilt}ý 1;

вкла]lь:t$ с :.lоMepoм уti.l;ддчика, Растзорлl.
тель (Bo;ta для инъекцлtfi {ЛСР-007006iС8}
I0 аvIяl,л ло ,i мл с }r}lсTрукцl!ей пý при]!rе-
нениiý, ýожоilt амý)фbi{btм илlr скарлtфllка-
Topcjll а[!пульньlм JIsмещан}т в i:al,K}/ l,r1.!{

коробку ýз ýapтo}ia, ;f,оrолнптельно ! пач-
!{у ilоп.Iеtцаýт ýý]адыш с JlJlчllым lloe{epo]v!

укýадчilýа. Прн упаковке аN,пул, l.tлrеloщrlх
iiоjiьцO излоiйз !!л}{ ,tollку лJlя ýскрыl.tlя,

]ic}K ампуль}lый ЁHl скарифtlкатор itмl]уль-
кый яе вкла-lывав.r.

Вакцина z.pBcTBOp}tTeJTb уr,8ковы]J8iФтся в

раýд9лыlые |lачкll.

l ) Псрвич нzя ytla;;oBKa.I-1a э,гt1.\етке ;L\t пулы
указь{вают: 1,IItIT}teHObaH ис i Iрс;]пр иятrrя -

прои3ýод}lтýл}i, ýо!iраLцеп1l0е 1lазваj{ие fiре-
парата (8акцлlна коревм), ýoJlilчccTso jlоз,

доз!lроý ку, ýомер ceptlt (tiуяэенно-
uифровое обозшаченI4е), дзту !rьiпуска, срOк

юдностк (ло),

yr(lxoaax

ýазва_

}iа*iагровка



t i ие l,lpe l lap a,t"tt (В ,'\ К l_{И }l,{ К() Рý8АЯ),
xo-1,1ltчec],ýo доз (< t ý.tl, (]Д.),), lio,11ep серни

{бl,каеппо-uифровое обозиа,iелlие), дат,у*

9ьiI1),скз. срок го_tttостtr 1,;,э).

2) Вторrlчяая уfl&ковка. l-ia па.tке yýýbiBa-
lo].i t{аз saii}ie ýрýлfi рi,lятня-п pi] i jз9ýдiiтеля,

алрtс, r,c,Jl чфо tjы, 1,овар t-ib,il з i"iiý, l]oJl}toe
Ha:ýaH}lt rlрслара{в) {}уýrl t!poB0 ч 1.1oЁ

н,аз$uý14,i, j]eKapglъci,lHylO форIfу, дO3hроý-
ку,, ивфорьliir:иý {) соц,гiiве, I.|oýrep cep.lrrl

i,бу квеяi.lо-чиtilровоч абозначелtltu), лri,у
8ЫЛУСКа. СРФК ГQЛНФСТl1" liОЛriilеfГ.rС а}lПУЛ
в llarlKe. l(Фличестýс доз It аь,lilуле, у*лQOия
o,1п}ciiL услов;lя )ipilIicliIlя. эltособ прltrrс-

2) Вторлзчзiя упаховка. На паrlк€ укшано:
наз8вr{}iе предлрвят!!я-ýроязsодягеля -
АО *НПО <<Микрогеи>l, sдрес - РоссияJ
1 1 5088. г. PIoýIiBa, ул. 1-я ýубровQкдя, д,

1 5, ир, 2, т*лефоны * тел. (495).710.Э7,ý7,
(495) 6?4-55-80, товарныlt знак, пýл}tоg

иазваý$е преfiараfil * Вакцина, хорsвая
fi упьlYраJты jая iкивая, груýfi ý,lровоч}lое

!lазва!iие .- Ва*циtlа яля лрофшакrикп
кори, J{sкарс,lъеяная форма * лиоф}tJlизат

лл.!r прItrотовле]rlrя растаýра,qOя подкоji(-
н(}го введения, !озировка : 0,5 мr/доза,

ltHt]lopMal]liя о состаsе, яомер ceprllt iбук-
веrillо-цифровое обозяачение) - М21 l?3,
дý1? liыllуска - 02 23, срок голноrrн - Гс-
ден до 0i 25, количеств,о а}!rlул в пачfiе,

i(оj]}tчество доз з аrIлуле - t 0 а,лl*ул по l
дýз*, уолOвtи отпуска * Для леqебно-

проф*лактическ}{х учреi!ilе}ий, услов{tя
хралския * Храмить лри тецпературе от 2

до 8 ОС, спосOб лрltлtененltя: Способ прп-
мgliсluiя - crt. Инсlруltчиlо, fiрелупреди,
тель1:lые надп}!си: Стерк,rьно. Хра*trrь в

лlедосryfitIом для детсГ,t !dес,геJ Ho]\lep рег}l-
страцirонilого удостоверiнllя - ЛП-

}gt00 1 169)-(РГ-RU), rчrрих-код, кох-
зрольны й {идентцфикашаопный) знак

киз

Heill.я (кСпособ ппltмlеttglлtlя -
1,1rrсrрукцttю>), прслуflрелиr,ч.ll ьr{ьlе }!адllи-
с:л: кСт*р илылsя, <rXpal; l rгь t lisдOсl,у,fi ноtv,

ýiя дeTct-l }lgcTe))l lrariep рег},с,а,рацýOý:lоiз
улос],о!]ере;{ая, шT,рtlý-кадt кон:ро;tьяый
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