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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

Ns РOOб-00110-77 10066861 1 от 07.08.2023

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "ФОРТ", Россия, 390540,
Рязанская область, м. р-н Рязанский, сельское поселение Окское, д. Ялтуново,

мацевтического комплекса, стр. lA, ИНН: 62З4028965.
(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
за ключения Красноярского филиа:па ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 04.08.2023 ЛЬ 1012ДКд-05/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
УльтриксФ Квадри Вакцина гриппозная четырехваJIентная инактивированная

расшепленная
(торговое наименование)

В акцин а д"гlя профил актики грипп а [и нактивированная ]
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

раствор для внутримышечного введения 0.5 мл/доза 0.5 мл (1 доза) -

шПpицЬI(10шт.)-ПaЧкикapтoннЬIе-ДЛялечебнo-пpoфилaк@
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии 20072З , объем серии или партии 5482З
(номер серии)

годен до 07.2024
(срок голности)

производства Общества с ограниченной ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"),
Россия, 390540, Рязанская область, Рязанский район, сельское поселение Окское,
стр. 1з (все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение J\Ъ ЛП-005594 от 1 9.06.201 9.

Щержатель регистрационного удостоверения Общество с ограниченной
ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"), Россия, 390540, Рязанская область,
Рязанский район, сельское поселение Окское, стр. la.

(наименование, адрес)

(количество упаковок)
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Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко
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llall;uclltlBaltllc
показате.ця

Требованllя HopMaтllBltoii
док},I}rеIlтацIlI!

Рез1,.,ll,таты llcпt,lTaltllii

Специфическая
aKT}lI]tlocTb

октоксtлнол- l0

A(HlNl)-I5,2 пrкl

A(1,13N2) - 15,2 пlкг
t}/(Victtlrialilleage) l5,1lпtкг
B/(Yarnagata lineage) - l5.2 ьrкг

268 ьлкгht,r

I] l лозе (0,5 M.,l) доJtжна содсржать 
i

геNrагг-]tотlil{иlI вир},сов гриппа
подтипов А и типов В:

А(IIlьЧ l) - ( I 5.0t 2,0) rlкг
д/( H3N]) - ( l 5.0,2.0) rrкг

ts,(Victoria liпеаgе) - ( l 5.0*2.0l пlKl

ts/(\'апlаgаtа lineage_) - ( l5.0t2,91 ц*,_
Не более 300 лtкг/ьlл i

Бактериалыlые
эItдотоксины

0.24 ЕЭiдt,,заI-ie бо.lrее l00 ЕЭ/лоза

реактогенностьt /{о.rжеrl быть ареактогенеll лtлll слаСlсl

реактоге}iеll
С.rабо реактогенеIl

Иммr,ногеl{IiOстL* 14:rt ьlуногенеtl.Щолжсе tl быть иlrt лtl,tlогеllеl I
l

OBzulbбytrt1,1H 0.07 rtкг/дозаНе бt1,llсе l ьrкг/доза
-т

i

I Iолlrсорбат 8() 45 5 MKl,/rrr,tНе бtl.-rее 500 rrкг/пl.rr

Произволственные
IIITailrNtы

,Г{олж ltы сOответствOвать tlo
антигенной стр)iкт},ре шта}l }tai\l

B}tpy,ca rptrtlIla тиltа А (lttlлт,иttы
A(IllNl) и A/(Il3N2)) и тltпа В

(лlлllии Victoгia lineage и Yarrragata
l ineagc), рекOt\lендованныьl ВОЗ на
тек),щll}"l эпн.fеьrнческий сезоtt д,qя

Северtlого полчшария

Соответствуют по антигенt-tоГt
стр),ктуре ltlTa}lNlal\l Blrpyca грипгlа

тlrгlа А (подтlлпы A/(IllNl) lr

A(}J3N2)) и типа В (.пнlлиrr Viсtоriа
lineage и Yamagata lineagc).

рекоNtенлованныIt ВОЗ rra текущи}".|

]пиде1\1 ический сезt-lн для Северного
по.lYшария

Упаковка

По 0,5 мл (l доза) в шприцах из
cTetс.,la тlлпа l (Ечг.Рh) с впаяtlltой
иг.пой (ISO7886-84) с защитlIыý,

ко.l лач KOI\4.

На кая<лый шприц наtспеиt]аю,t

этикетки tлз бl,ruаги этltкето.tltойt
(ГОСТ 7625-86) и.пи писчей (ГОСl'

l 8 5 l 0-87) }j",l 1,1 саl\локлеящ]lеся
этикеткll из б\,магlt (ТУ ОП 545З-00l-

59180 l 000 1 -0] или Т}' 9572-00 l -

5 70725 l 6-02 lril и аll.Lцогич}lого
качества) ttли пJlеllки саьtоклеяшсйся

ltз по.Ilшпропнлена прOизводства
(UPM Raflatac>> или анмогичного

качества.
По l ш:причу в конт},рной ячеliковоtj

},паковке itз плеlIк}t
пt]л ив}l }l}lлхл oplurttoii ( ГОСТ 2 5 250-

88 ltли ана-цоI,иtlllого Ka.tecTBa),

локрытоl'l п.|tенко}"J пол иrtepttoii,
11o l0 контl,рttых ячеl"лкс,lвыr

),паковок в пачке trз картона (ГОСl'
3378 l -20 l б и.rtt аllа"lогиtlt{ого

качесr,ва) B]\rec]e с инсl-р\,кц]tеii ltcl

прll\,lенению.

l lo 0.5 bur ('I лоза) в uJIIp]lIla\ ll,]

стекца с впаяllно}"l иглоii с зашllтllы1\1
Ko"1I lач Kotl .

На каrкдый шпрttц liaкjleella
)T,}lKelKa }lз п.-|еlIкt,l саuоьцсяttlейся

llз полlлпропи.qеlIа,

По l шприu), в коt,lт},рной я.tеl"tковой

),паковкс из плснки
лол и Bpt tl [lлх-цори.rной, покрытоt'l

tt.lteHKoй по.,l имерttой

По l0 контl,рных ячейковых
\ IIaKOI]QK l] Ilачке llз KapTolla Bl\lccl,c

l{ нстр\, кцией по припле нс Ht,tKl

CooTBeT,cTBl,er,

('lр 2 tl. 3



Трсбованtlя tIOp}lal,|tBltoii 
1 Резt,.,tы л гы llcItыTaIl ll I'|

п_Oца]аl e.l1

Ir4apKlrpoBKa

Ус.rовlrя хра}{енltя

Срок годttостlt

Ilерви,tная },паковка. l Ia э-t икс t ке

lllIlpиlla указывак)т: l,()pI,()B()c

} lаи\lсt l()t]al t lle I lpcl lal)a I,a ( }/льтрltкс]t
KBarplt), tl()}Iep серии. ]r()зировк).

ко-пl{l{ество лоз. дат\, вып\,ска. срок

I одlt()стtt, Эr,ltкстка lilпрllца \lo)I(cl

бы,r ь с rter-Koii. с()отI]стств\,юtttсii l,':

доlы (0.25 rt.r). lt.rll без lteTKlt
Втори.tttая \ IlaKot]Ka.

lla ltачке \ казыt]а}от: ilaи]\1elloBatlrle
прOизводнтс.lя .,lcKapcl,Bcltl |()1,0

Ilpc l Iapaтa. il.|lpec. Te,rer|lot l. (laKc :

ii,:lpec l\1ecl,a IIроliзвOлlс !,l}a. jl()l {.)-|,llIl

(_)ОО к<DОР'Гil:,tt,lpl tlBtlc (\'-,lb t,ltllкс'Лi

KBa.,tpll ) lj IIo.]llloc l]al,t}lellaBaH lte
преlrарата ( lJакцlrllа г[)llппозllая

ч е,гы PtjxBfu lентная }{ на K-I,t,l ts ир(.) ва l{ l"l ?tя

расtllеп.]е}lltая ). группltравочllос
llitи l\{eHOBaH lle препарата.

.I lc Kilpcl Bc1l ttyKl dltlp rr_r . lt н(lорrrаttи ttt

() составе. д()з}tровк), (0,5 rrllr/до,lа).

кол ].lчество lU пplllteB. c0.1lep)iamllý l lo
l дозе каiьцый" в |lачке. tlo]ltep сери1,1.

jtaT), выпyска. срок t,().llHOc,I,}l, сltоссlб
I lри,\,lеlleltия : <,Сгlособ приlvellelll,tя
crr. },I HcT,lrl,K t lи ю )), },c_-l() ви я ol l I) с ка.

tlo |\1ер CB1,1.]eT,e,1 ьства tla ToBaptt ы ii

зI.1ак. }Io:\{ep регl,|страцltоllllого
},.Il()с,гOверен ]tя. \,сjlоl}}tя хра нс н 1,1 я.

штрих-код, ),казаllие эп}iде]\,lического
ссзоltа, lшя которого l-!рсдllазlIачеl I

лекарствеIl}t ы l'r препарат. IleT,Il я

к\'tёбrrl,са>. llрсд),Ilредите.lьн ые
liaдIll,tc и : KCTеpl1.1l bl tcl >. к !]акцlt Htt ы е

Il l,r,a м ]\t ы к\,JI ьти ви poltatt ы }la KуPlr н ы х

эlt брlttl t tax>>. к Х patl lt,t,b в l lедост\,tl l l (.)l\l

д.гl я де,ге1-1 \tecTe). <Без KotlcepBalITa)),
I [а пачк\, I\,tог\"l нан()с1,11,ся срс,lсl ва
ltдс tзти{l lt ка tllt l,t ( в сJr\,ч;lс, ссл }t ]l,(\

требl,ет законодательствсl) и

IIсрвltчttая ) ltaK0l]Ka" I,-la этиксткс
lllIIplltla \,каза}lо: т()l)г()вOе

tia11},ellot]ittlиe r]PcI Iapal^a

()'ль,l,рltкс8 Квалрlr), 1to}lep серии.
jlозl{р()вк\,. Ko.,l t|tlecTBo jlоз. дат},

вып\,ска. срок год}lостtt, Этltкетка
lIl п l]иl la с rteT,KoЁt. cool,BeTcTB\ ttltt leit

I,'i дсlзы (0.25 rrr)
В,ttlllttчtt;tя \,l lilK()ltKa.

lla ltartKe _\ казаllо, tlatlIlcllсllзatl1,1c

Ilр()1,1зI}о.,l}J,гс.l я jleKapcTBel ll lог()

lIpcItapa,i а. а.lрес. r e"le(rorr" (laKc.
;l.цl)сс I!cc Ia llp()ll,rl]()jlc llJil: .!l()I ()l1lll

ОоО <dlC)PT',,: тоllговое (Y.rbTlrrrKc'Д.

Ква,лри ) 11 l ltl,,llltle liall\lcl loBalllle
препара,га ( I]aKrrttrra гl)и гll1(lзl|irя

чет,ы рехв,еlеtIтllая }l l{a KT1,1B}l рова н ная

расцlеплеlil|ая )" гр1,1ltl ltр()в()чtlое
Itaи]\teHoBaHlle препарата.

.l е KapcTBell }r1,1o форлr5 л lt t l(lорьlачиrсl
0 сос l аве. .lo:]tipoвK}, (0,5 rrл/лоза).

к()JItlчес | в() lllllpl1l]ets. содержаших llt)

l дозе ка;л<,lыl"i. в паltке. tiol\lep cepиlJ.
.laI } выl|_\,ска. cl)()K г().,lll()сl и. clI()c()('i
приNtе}lеIl}lя:,<Способ llpllNreIIeIlltя -
с lr. И гrс,гlr1 к Ll}{lo)), \,с-ilови я о,гIl_},с ка.

tiоNlcp свlJJстсл ьства t la T<lBapt tый

знак, lt0\1ep рс гистрациоtltlого

),.lloc0,O Bcpell и я. \,c"l| ()в и я хра }lc lt ия.

штрих-l(од" ),казаt{ие
f пи.rlеьlического сезоllа. д-lя коl,орого

tIре,,illаз }tat|elt .lteKapcTBetl tt ы й

препараl,. пет.,tя кМёби);са)),
преi\/пре.]]l1l,е.л ь }| ые }lадп иc}t :

кСт,срlt.п ь tto>. < But KIl1.1 tt tlыс tltT,ai\,t \1 ы

K!,"llb],ltBиPoBa}lы на к} рнlIых
эrtбрисrttахl>. KXpattиTb в

}lc.,locTvгlll0rl .ц-ця летеli rtecT,e>. <Бсз
Ktrl lccpBal ll,il,1. l la lla.t к1 l lirl leccI | 1,1

средстl]а идеtt,гификацlrlt,

202] г

llРОИЗВОЛСТВеlll|ЫеКО"lЫ. __ l_
_ ____ll111lgy,,epa,,,},l)er.

l lод
* Кtlнтрtl_пltр\,l()тся пр0lIзR()лt,I],сJе]\1. Кtltt,грсr-,tttlrvlоIся три I]epl}1,1e ceplrl{ Ilри OýleHe

Ilроизl]одс-I,1rеlIllоI,о шl,аN{ I\{ а

ЗаключеlllIе:
llрспарат Y.rbT1llrKc(п, KBa.l1,1lt BaKttltHa г}]1,1ппозная чсl,ыl)схвацснтl{ая I{наКтI{вIll]ованная

расщеп"ilеltttая. pacli]()p л,,lя BlryTplrNlыmerlltol,0 I]веJеtlItя 0.5 rlл/дсlза. шIIрIIцы в },IlaKoBKe
Nц l0. серI{я 20072З соотRетств),ет требоваIIIlяI{ I,IЛ ЛП-005594-1906l9. Изьlеttеlli{е N!l от
21.04.2020, Излtеllеltltе Ng2 clT l1.01.2021.I1зrtclleltttc Nlja от 28.07.2022. }4зллспсIlIlе;hfgз от
з I .l 0,2022. I4зьlеtlеtlilс М4 tlr 23. l 1 .2022. I4змеtlсItIlе М5 от 20.02.202 j.

Начапыtrtк Окк __ -/,(:., ,.-,,..- ,/l ItlTaeB ('.,"\.,/ <._ ,,

_}
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