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

произведенного в Российской Федерации или ввозимоI,о в Российскую Федерациrо
им муноби ологич еского лекарственного препарата

NЪ Р006-00] l0-7710066В3З0 от 03.08.202З

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "ФОРТ", Россия, З90540,
Рязанская область, м. р-н Рязанский, сельское поселение Окское, д. Ялтуново,
тер. фармацевтического комrlлекса, стр. 1А, ИIlН: 623402В965.

(ttаишtеt toBatI ие юриди LIсского л иtlа, юриди ческий адрес, ИН IJ)

Федеральная служба tlo надзору в сфере здравоохранеIlия на основании
заключения Красноярского филиала ФГБУ "ИN4ЦЭУАОСМП" Росздравнадзора _

(tlаиr,lеttоваtrие сРедера-пьноI,о госуларствеtIlIого бюдяtеr,rtого учрсlкllегtия)
от 01.08.202З ЛЪ 942ДКд-05/2З разреIцает ввод в гражданский оборот

(да,га) (Hclп.rep)

в Российской Федераrдии иммунобиологиtIеского лекарст,I}енного преIIарата
Ультрикс'П'Квадри Вакцина t,риtlllозная че,гырехtsаJlентная инактивированная

расш{егIленная
(торговое наименование)

Вакцина для профилактики гриппа [инактивированная]

(форп,rа выпyска с указаtlием лекарственной формы, дозировки, фасовки и ко,пичество в упаковке)

(пte*iilyttapo/lttoe tIcIIal,etl0,сlBal{tlOe liаи]!Iе}Iоt]анис I,руппировоLlнос или хипlическое)

раствор для внутримышечного введенlrя 0.5 мл/доза 0.5 мл (1 доза)
шприцы (10 шт.) * пачки картонные - д,тrI лечебно-п илактических еждении

серии 14062З , объем серии или партии 52299
(нош,lер серии)

годен до 06.2024
(срок годности)

rIроизводства Обrцества с ограниченноЙ ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"),
Россия, З90540, Рязанская область, Рязанский район, сельское поселение Окское,
стр. 1з (все стадии, включая выпускаюш]ий контроль качества).

(наип,lенование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение Nb ЛП-00 5594 от 1 9.06.20 19.

Щержа,гель регистрационцого удос,I,оверения Обrцество с ограниченной
ответствеtIностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"), Россия, З90540, Рязанская область,
Рязанский район, сельское поселение Окское, стр. ] а.

(наим снование, а;lрес)

,;];" ;t()KYMl:IlllI(r[ItlIC,\II
'..,Т+ )лL.кгронноiiпt"lлпtlськl
id

Сертнфикат 01 l 74]460С'С'З l 540D]45I1E5B0507E48]

Влале,rеч IIapxrrмeHKrl f{rrитрпй BceBtr.lrrдoBrr.r

fiействнтслеrr с 1.},0].20]3 по 09.05.]{)24

(количество упаковок)

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко
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Спечифическаrl
aKTI.iBHocTb

Бактериальные
лндOтоксины

Иrtlrt генносl,ь*

Овальбулlлlн

I1о"плrсорбат 80

Гlроrtз в tlдствеI,tные
шта\lь{ы

Упаковка

ТребованIlя Hop}raтllBIroй
докYýtеltтацпIl

В l дозе (0"5 мл) лолжна содсрiкать
Ге}1 аГГЛЮТ}I}]Иl l ВИ Р;-'СОВ ГР}lП]-Iа

t,lодтипов А и тиtttlв В:
А/(Н lN l ) 

* 
{ l 5,0*?,0) rtкг

А(}-lЗNz) * ( 1 5.0*2.0),uкг
В/(Yiсtогiа lineage) - { l5.0*2.C}) ьlкг

L]/(Yar}agata lineage) * i l 5.0+2,0) rrкг

Не бо,тее З00 rlкгirr;r

Не более l00 ЕЭ/доза

Peзy"rb

Al(HlNl}-l5.9 мкг
Alt t.I jЪJ2) - l 6,9 мкг

Вl{Viсtогiа liпеаgе) * 15,6 ллкг
B/(Yaпlagata Iineage) * l5,] ;лrкг

ЕЭ/лоза

Не бо"lее 500 rlкг/rt.lr

f,{о-пжtr ы сосll,ветс I l]оBa,,.b по
attTll гсrtl tой стр\,ктуре ulтa}I ]!t а.\,1

вирyса гриппа тllпа А (полтиltы
А(Н INl ) н Аl(LtЗN2)) и типа В

(ллtлtии Viсtогiа lineage и Yarnag;tta
lineage), peKOмeH;loBat,ltlbi}1 ВоЗ lla
текyщ1.1}"{ эп llJctr}Illec кий сезон ;1,пя

Северного по,,lv ltlаDия
По 0.5 ru-,r ( l доза) в шпрtrцах ьtз

cTeýila типа l {Еuг.Рh) с впаянной
иглол'i (I SO7886-84) с зашrrгпыrt

к0.IIпачко}t,

На кокдыйt шприц l-laкj]ellвaюl,
эт}Iкетк}r ll: бyuагtt э1,1rке.гочttой

(ГОСТ 7625-86) и.,tи пнсчей (t-ОС1'
l 85 l 0-87) ti.llH са,\loк"ltсящиеся

)l,ике,гк}., и,з б_,ч,rtаги (l'У ОП -ý.l5З-0{}l-
5948010001-0] лtллt 

-ГУ 
9572-00 l -

5 707]5 I 6-t)] u.rн аllаjlогl{(lнr"rl.r)
качества) и]]и гl:-lе нки саrtоклея tцеЁlся

}лз fi олипрOп}t.1 е на прt]}.{:]вt}дсl.ва
(Lj PN,l Ra1'latacil и.iIи аtlаlог}l ч rlol,0

качес,rва,
По l ш л plt u}, в KLr нц р l tt-l t*l я ч е l"t Kt"l во l"l

упаковке из пленк}1
l l()jl и в 11 н t{ п.ti] ор lt:rt t о ii ( ГОСТ ] 5 2 _ý 0-

88 лtллr ана,,iоr,рlчноl,tl качества),
псlкрытоl'i пленксrii по:1 и}{€рно}:i.

По l0 кOнт\,рных ячейкOвых
},пакOвок в пачке iiз картOна (ГОСl'

3 j 781-:0l б tt,ltJ анtt-,Iогичllог0

_] 77 rtкгhr,,t

C,.",r.' l Be,r c,i:B!.rr,l l,c; ;;iт}lrй"oii--
сl,р},кт},ре штал{Nlfi м Br,lp\/ca грl.tl l lla

,t,l.tпa А (ltо;ft,иllы r\/(H lN l ) и
Аl(l-{З},j2)) и т}lпа В (лнлtии Viсtоriа

Iiлсаgе и Yamagata liпеаgе),
реко}Iендованньiý1 ВОЗ на текушiлtfi
эпtlде}tll чес кн}"{ ce,J0Il д;l я CeBepr tого

Ilt]лчшария

По 0,5 rr:r { l доза) в шприLlах }i]
cTe}L:ta с впаяtllltlй иlлой с защ!лтLlы},

ýолпачкон,

}-] а ка;кды iл шпр}lLl }Ialc,]ee}Ja
э,r}1 кЁтка и1] tl_.]cHK}l саllо K.ll gяще йс я

}lз пол }.l l"ip()Illt-lcl ta.

ПО l шпрlttt} в конl,\,рной я.tейковоii
а,пitковке }.i:j лJенкн

пол }l в!lннлх:-l0ридноl:t. покрытtri.i
пленко й псlrt и rte рнtэl:t

Ilo ]0 кOнтур}lых ячейковых
1,1laKOBoK в пачке }1] карl"она вýlес1-9 с

},l ь{стр\]кllией по пpltnlelletl}i}lr

CooTBer"cTBveT

лtспытаtrий
наименование

пOказат,еля

0ктоксltltол- 10

PeaKTol,e нность*

26?, .uKt,/rt,-l

L-r,n ?rrr_1

f{o.T;KeH бы-rь ареактс)генен rt.rbl с;lабо
реактOгеt{сн

Слабо peaKTLll,e}leH

!,o.il;Kerl быть tt lt l.tvtloгe}{e}i Имлlуltогеrtеtt

Не б0"]ес l ьlкt,i.:tоза 0,056 rlкг/дrrза



HallMelloBatrrrtt
ilUýазil,rеjIя

ТребtlBallllя HOp}taTltBHоГr

дохY}tеltтацIlIt
i"liзрвичная чпакOвкil. На этлtкетке

mllpHlla Vказывак]т: торговOе

наlji\lcHoBa}{}le гlрепарата (Ультрикс&
Квалрп), llоиер серии, дозl{ровк\,.

коiIичествt] доз, даl,у l-tыпуска" срt)к

годltост}l, Этикетка шIlрlrца Llo;KeT

быть с btcTKoi]t, ýýQтtsетс,Iвуrоцсй 1:

лtrзы (0.35 rr_ll, или без ltt],tKlt
В,гсlрttчная \,Ilaкol]ка.

1,1a пачкt \,казыt]аlil,I . Haи}leIIoBa}lrle
I1PO Иf l]O;l l{Tejl Я .;l е Ка !)С' |'liC Н }l О I t)

препл1 pli,rii, &J,pcc.,l,с.,rсфоl r. фа кс ;

адрес ýtecTa iIрOизt]оilс,I,ва:,,1огоl-и tl
()()О (ФOP'I'll; торговое ( УльтриксiЕ,

Квалрrl) ll Ii0,,l Ht]c Hal,\1cI,10t]atlttc

преIlара,га {13uкLlи rra г}]иппозная
t{етырех вLпенl"}tая tl н а K],lt ts}t ро t]a н нilя

pacшlell.ncHtta я ). грl,п гrлiрово,lI lor'
i,lаи }t е}lоt]ание п репараl,а,

|r4apKlrpoBKa
л е карст8е l I rryro фор lr у. lr Hr.]lop lra r tl,t tо

о сOставе, до]tlровку {0,5 lrл/дtiза).
кt)л и ч еств() ш п р l] LIe в, с одер;фiащl,t,х rlt)

l дозе каiкJый. в Ilачке. номер cepil}l,
;laT}- ВЫПУСКа. СР(}К Гt]ДНOСТl"i. СПОСtlГ)

пр!i},енения: <<С]псlсоб пр}l}lененtlя *

clt. !{ HcTpr,ýLlиlo)}] у,спOвия отп_чс Kil,
Hoý.lер свн:lетелt cTBa на ToBapllbiйt

?нак. Hoiltep рег}tс,rрац}iOннаг0
)цOстOверен}lя, },слов!lя хранения,

ШТРl,tХ-кOд. }1казаll},lе эп}lде}l}Jческого
ССЗО } la. rl]JlЯ K()]'()pt]I'(] Гl Ре;l}!аЗtl{r ЧСl t

;1€кзрств€нн ый{ fi рспарат, пет.ля

с|ч,lёб lt1 са;,. лредупред}lте--1ьные
tlадllt]с н: rlCтepи.:t ь,Hil>, к BaKl tlrHн ыс

llITaNl\tы кYль,l-ивl1pOBiitlы lla KYp}lllых
эrlбриоt taxil, кХраннть в }iедOстyпllа}l
д;lя дете й ]\.,ec,I,e }), к Без KtrHccpBi} нтаr).
На пачку ý,ог}т t;а}lосится средl:,l,tJа
лlденr-ифьtкацлrлt (в с.il},чае} ес]lи ]то

требl,еr,,]itкt]}}ltt,|tа,ге;t ьство) lt

ll РОИ:]ВО;lС'ГВеН}lЫе КаДЦ

у слllвия х I1ри теrtпе

IL к гOднOс,t,1.1
* Контролilрylотся rrр<:l}lзlзOliчlтеjlе\{. Коrrтро;tир},tо,гся три псрвьlе cepl1ll llpl,t c}IcHc

пpOItзt}Oltc],IJett н(-)г() LljTa}I Nla

Зцклrо.rеrллtе:
Препарат УльтриксФ KBжpl,r Вакципа грLtппоз}tая Lle,гыpexвii-:le}tTнlirl },lнак],1,{8нрOванI,1ая

рtlсш.lеIIJIенна-r{. растROр дjlя в}Iутр}!},1ышIеtI}{0го аведеflия 0,5 млlдоза, t.rt{,iрнrlы l] \,llaкol]Kc
Nr: l0, сер1.1я 140623 соответствyет требOriан}iя}.t НД ЛП-005591-1906t9" Изrlеtlеiltiе X9i o,r

21.04,20?0, I,lз,-tеltеllllе N92 от 11,01.]021,I"{зрtененltе Ллjа clT ]8.07.з02?. },Iзлtеilеtlие Мj от
j i -10.]022. Изменсние Ns4 от ]З.1 1,20]2. Изьтененлtе ]Ys5 0,г 1б.02,20]j,

нача-rьнltк Окк

м-п.

Crp J rtз 3

Ре rч;lы,аты IIспытаIlIlil

l lервнчtlая },пакOвка" l"la зтикетке
l,ш пр!lца ука]ано : торговOе
HaиýreHoBa}t}{e прсlIара l а

(У;lьтршкс.ý KBt.rpН). llOIlep ceptlи.
дOзнрOtlк\,. кil,]1,1чýс l8Q j,ta,]. jlaТY

вьlпyск&. срок годлlостll, Эт}lкетка
шrlр}lце бсз rtcTKlt,

Вr,rrрллч нпя \,пilковка.
Нl пачке \,казанQ; }iа}l11енование

пpoil"]B0-1lLll,e.|Iя JIeKapcTBetl i{t)г(1

I lpcllapaTa, а;1}]ес, Te:ccpotl, г}акс;
а,]рgс }!ест8 прOи]tlо:tства; лOгот},lrI

ООО кФОР'I-il: Topt,oBoe { }rльтриксý
IiBa:pH) ti l IL}_ilHt)c на lJ L!eH(]BaH !.lc

препа|lата ( }laKt 1п tra грllппозиая
LIеты ре\ l}ajl el l1,1 l ая }{ } lакти ви рOва н I-1ая

pacLl{eп;IeH ная ), грt гl пиllt]воtIное
l ta}l \IL- I l0Bal I }tt, п репарата,

лекарс-гt]е i{ rtл,ю r}oprt v, и нформацлtк-l
t) сос,l,а}зе, лозирilвк}, ( 0,5 rr",,ri;tоза)"

KQ,rl и чеl rвс} ш пр}{ це t]. cojleprlt;rшl}l \ rlL)

l дrrзс кажjlы}"1. R пачкg" tlo\1cp cep1.1i,l.

дат}, выIiуска- срок гоjltlост}l. способ
пр!tý,rе}lеLl ня ; t,C пtlсоб l lри \1el leI l }lя *

с :lr. Н HcTpi., к I.ltJ к)r. ),cr l()B 1-1я о ггt} ска.
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