
рАзрýIrЕrI&
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведеfifiого в Российской Федерацииихи ввозимог0 в Российскую ФсдераЦИЮ

имlvIунобиоjjоIического jIекарственного преЕар ата
j& Р006-00 110-7 7 l 0О660688 от 29.06.2023

Выдано Акционерному общсотву "Научно-произвOдственноs объодинение по
м9дицинским лlмлrуиоблlологическим препаратам "Микрогеý", Росоия, i 15088,

г. Москва, ул. }:я ýýровская, д,,.1,)_, 9тр, 2, ИНН: ?722422237. 
.......

(наименование юридrпеского лица. юридический алрес, ИНН)

Федеральная с.lтухсба п0 надзору в сфере здравоохраневия на осýовании
з.qý,}юч ен!rя Красноярского филиала ФГБУ " ИМЦЭУАОСМЦ l Росздравнадзора

(ваимеяованltе федерального гоýударственного бrоджетного учрежления)
оу 21,О6,2а23 J\} 708ДК-05/2З разрешает ввsд в гра)лцанский оборот

(лата) {номер)
в Российской Федерации и]uмунобиологическOго лекарственного препарата
ЭнцеtsирФ Нео детский @акцина клеIцевого эншефалита культураJIьная очищеннаrI

концентрирован}lаll инактивироýаЕIЕая сорбированная)
(торговое наипlеl.tование)

В акцика дш профилактики кJIещевого э}Iцефа-тита
(мехлрароляое яегIатентOзанное наб}rеЕоваЕие груýпировоqное или химическое)

суспензия для вкутримышечl;ог0 введения 0.25 мл (1 дсза) - ампулы (10 tпт.) -
fi ачки картоЕные * д;rя лечебно-профилактических учреждений

(форма выrгуска с щазанием лекарственЕой формьi, дозировки, фасовки и коJIичество в упаковке)
серии Т010323 , объем еерии или ýартик 5068

(номер серии)

годен до 0З.2О25
(количество упаковок)

(срок годяоста)

произýодства Акционерного общества "Научно-производствевное объедиlrение по
медицинским иммунобио.пOгичсским препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия,63404а, Томская областъ, г. Томск, ул. Ивановского, д. 8

(все стадии, включая выпускаюч}ай контролъ качрсJ?,?),
{нмлtенование и адрес производrlтеjlя с указанием стадий производства)

Регистрациýнýое удостоверение .}fs ЛП-J\Ъ(00 1 Зб i )-(РГ-RЦ от 3 i.1 0.2022.

ýержатель регистрационного )iдостоверения АкциOнерЕое общество "научно-
производственнOе объединение t:о медицивским иммунобиологичоским шрепарата\r
"Микроген" (АО "НПО "N4икроген"), Россия. l15088, г. Москва, ул. 1-я,Щубровская,

Заместителъ рукOвOдителя 7].В. Пархоме}Iко

- l;,;:"dli.-'. f,O]Ф'MEilTПOJ{II},iC.A.1l4liý#i ат!ктро}п{о}:l подIмсыо
i-;J-ilý.

Сryвфжат Ct i 74?4{0CC3l J40O]45E8JB0507Ё481

ýиадеrс:l llapxorteнKo Л!!8трg* ВесNло.loа}tч

!ейжяея ; 14.0!,20?3 по ()9.03.102,{



Акционеркое общgотво
кНаушо-пРOцзвOдстввýкое 0бъgдиНени8 IIО медиципскилt иммробиолOгическиж Irр9паратам

кМикроген*
Алрес места осуIцествлеЕия л}{цеЁзируsj,аоrо вид& деятелъýOсти:

бЗ4040, Томская область, г, Томско ул. Ивановского, 8

ýДС$ОРТ ýе {|,rr_оm l;{ iýl"й/-l*,
ЭнцеВирФ Нео дgгский (Вакцияа клещевого энцефалита кульrураJьýм очиценýвJI
концеrrqрЕроваЕýм кýакт}tвЕрованная сорбирозанrtая)
В aKýprBa дчя профилакгики кJIещевого эяцефа:жта
суспеЁзfiя дIи 8Еугримышечног0 введен]ffi, ] доза
РегистрациоItt{ое удостовер€Еие ЛП-N9(001 Зб i )-ЁГ-RU)

Holrep сRрйl^ a!{!-11*l
Количество, ед. измереýlý {.lt J'" упаковок

ýатапроизводства i,-j l j
Годен до 2J J-{

-з1 1022испьггания п лп 1з61 г-RU

оппсц:яе

8ремя
сЕдхмеЕгациOнflоR
чстойчявоспr

ýаrтеримьltые
знllотокси!{ы

Аltоrtальнý
токс$чноdгь

Саочrtфическая
мтявноfiь

Поlкота сорýчиrl
аilтиrsна

Содсржаrltе
&BrýMиitlý

До;Dttяа зьвыgатв соеuифический им},ryflшyr к
вирусу lorецсýого энаефаллгl,а (КЭ) при
нмtrlу]{}гJflцяя иьjшс* лgв*и 8аlЫс

фслевзия, образуtол.tмс* при 8стряхиsонии, ие
доfittfiа р8сФлаимтьiя r тtчсtrнs 3 MrtH.

Должttа бьrrь lrcToKcн,rHоý

Должltа быть спецяфшчески аrruвна" lчlИ.U,sq

должна быть в предепах от 0,00 l до 0,0 l 7 мл

Ог 8С до 100 7о на софеmе алюмRния гидро,(с}Lце

От 0,1 5 до 0,25 t :г в дозс

Dызвввеtw снеqчфuчесхuй lýlr!уццmеm к Bupycy
мецввоzо эхцефмuпа (КЭ) Rрr. |lнмунл.зачuц
мцщейлuлuu Ва!Ь/с
CooMBettlcBByam

Суспе нзuд оброэуюtцамя прч всhiрлJцоаlruu,
пе расслаrjýаgпс, в mgчеltuе 3 лutt
СооtпоеmеrпqЕп

,. /' ,l Р .Mz в аазе
Соопвtпсаоувm

y'l Hz в dазе
Соопаепспоуеа

t

Трtбов*ияя по
}tд лп-fth(O0вб1}.(рг"ý,U)_3tlOэ?

Гомоr,еiлtая cycneu]жl белого цвстrз без
посгоFý?t}lих амtочgriнй

Го*lоеаlвая супензчя белмо цвеmа
без поспороннtu вмючеttuй
Соопвоmспоуам

Суспенэtlя, образуюцапся прч вспржuаанuu,
свобоёно прахоёum а и'прlý1 через uaty 0,8х4а
Соамвемспвуепt

}г ?,4 до ?,8

Не мсн9е яомннаJlьног{J

Не более 25 ЕЭiмл

с пе uuо5ччес ка акпллвха.
llиi,о й ly'l о*

i,lнактrtв}tровsr{liогэ | Оr 0,З lэ i,5 rtхг/:о,;а
&}rrигсна внрусt КЭ l

0r l0лс 15 мгвдозе

по

покsзате.чtl Рсзультаты кояцол*

подлв:rноgгь

лU dr
Сооmвевсввуепl

извлека.sмаfi объем

Сгерильпосгь ýолхна быть стерfiльной Сп*рлt-tiьлв
Соопоепсmвуеп

fuleHee 25 ЕЭiаtа
Соопаеtпсtпtуеп

непоксччяа
Сооплвепспауеtв

4 6'€ мкdЬоэа
Соопвеmспtуеm

Сахароза

0й,орон}lвс пDимеси:

хань,t|lчuйа

сlлйвп Должtlt отсýсrвосатr
ОmqпtмЕ,ев
Соомвеmопвуеm

Менее 5.uк!ёоза
Соопвепспвуеп



ffACпoPTJ,lb n{i оm t,{, /-f/rsJ!" _ЭнчеВирФ Нео детски*

покязктолg

шта]rtмы и ш]TaMMJri

для коRrрOля
(тест*чrrа.члль:)

Упаховка

v{аркировкх1

дmц|м, sаwсý мец]е8о?0.
Производсгвенвый чtтвмм в}lруев кJIеце8Oг0

эъirrсфа,T rrа u2O5я двпоrrкроваri в Госуларствоявоfi
коIлехции ýкрусов {I0дрs3да{енrи ФГýУ кНИЦЭМ
аv. Н.Ф. ГамалЁtф) Минзярава Россия , Ихсtятугс
sнру€олсгии lи. Д.И. fiвановокоФъ (Nз лопонеята
ГКВ-r53)ивГосуларсrвенноЯкоrlпOици8

l возбуджелей внрусных инфекчиЁ, рнккетсilозов
] ОЬУН ГНЦ ВБ ttBcKTop> (пнзектарныfl troм? v,

tar\

lllTaьtlt для кOlrгроля * япр}тsiil,liый теФ"-пlт8ý!м

в!{руса клоlцеýого эtt*сфаtхте trАбсеtrzров>
дsýоilироваg я Госl,дарстоспной кýллекчяи
sозбудн?елей sирусЕьLrr внфекчнý, рtккаfсиоýоэ
ФБУН ГНЦ ВБ <<BercTop> {;rнвсrтарrтыЁ Holtcp V,
| 

"rzJ,
ýерличям упаfiýsка . аlýtяульi 9l.{ссгимоgгью l :{л

из стёкл& 1-1о г}цролнтического хлзсса
По l дозе (0,?5 мл) в аiчпуле.
MapKllpoBb1

не а.чпулы н?дJtе}:вают самоклеrшуюея зtякt тку.
Вторичная 1TtaK0BK8 - :]ачкя rtа?то}ttlýл.

t, По l0 &uпул в ;]ачкс KapтoпHoil.
?. IIо ý ачпул в кассЕгяой колrryряоЁ упаксвке из
картона. По 2 квссстttыо коllтурныs упакоgЕ!л 8

пачко картонноf,,
В пачltу в&l&дыЕают листок-вклё*1!!ш п
окарификатор ачпулыtый, При упаковхt sýпул,
и}iеюцlraх кольцо изяома ил}j точку для вскрьJтня,
скарификатор ачпульнзlй t{e вкл&дьiааюФ,

энцефмuпа в2а5ь
шпмм ёлtя кохmроrls - вuруленпtlыil пsсm,цmвпц
ауруt., rиeuJeno?о знцефаltuпа в Дбсеппароа lt,

Соопавеасmвуеп

ПБ Г йэс (0J5 мл) в ýипулы sмсgгимоgtью l л!л из

стекта 1-rо ги.lролитltчсaкого класс&

ýmорччам упоковка - tlачка харlпопная.
По S мtпуа, l!меючlв моы9, ёttя вс,.рыmur, в

касеепцаil хонtтурной упаковхе а, карйохd марlсu

KKaMall. По 2 касееrпные хонпlурные упскобкu €

лuспком-вмаёыlцем в пацхе lL, *арmоrrа маркu
*Ка,ъlа>,

Сооmsепсmврь

Ёа ачilуяьj }r&tосят | Маркнровка на амrryлах: на &1йула намеена

быстрозакрелляlощёf,сs ьааской iчерн*ппми) ипх |, са*tомеяцаасятmuхеrfр<d,

l ) Перýи.t1l&я улаковка-
На ампулс укsзываiот: еокрацеtll,тое торговос (бэз

маркировки } наимсновп,rtие препsрата, дозя.роsк.ч,
колiiчсство препар8т8 в Lцпулýl пуrь введснияt
номiр серии (ýуквеtlно*lнфровое обозиаченrtе),

лату истсчс]]хя срOка IоднOс,l,}!.
На этякеткс &\lпчJы укшыалjт: сскращеllllоý
торговос (с мзрхllроOкой ) t{ааý{cнoвallae

'1репар!rгЕ 
дозкревку, количесiвý препарат8 в

flервнчная упаковха.
На этикстке ttмпулы укц}аяоi сокраценное
flорzобае (с маркuровкой n) нач-ценованче

,р"*ро^о (ЭнцеВuрб Неа dемсхuй), ёозuровха
(! ёоза), копцчесmво препарайа в аhrпуле (0,25 у),'пупо 

в;еdенч2 (dм), хомер-серuч LЩЩ-!),
Оаmа uсплеценuя срока zаёх*tпч (эаёен

ао ёl:Jl_ l.

Вторичхая упаковка.
На пвчке указаяФ:
mорzозое (с маркuровsа:й ') наьуепоtаt]ug
прамрап4 ФулlrllрNочное ltаuменовайuе,
сакраценное нвlLuеновdtluё ёеFаrапеля
реаrспраччонпо2о уёосповвренuя/прочзвоOutхе,tл
лекарсллlsвпноzа препарапrа u ею пааархый знак,

аёрес ч пелlвфон ёсрltсапеля pBalcrrlpaLluolHo?a

уdосtаоверенuя/про|!эвоёuпепя leraapcttuteвttoao

премра?пg^ сохраtлgемtай оЬрес проtввоёсмоа

{сmрана, еорй), мкарсавонная форнg 0оэuровм,
хам!чеспво Jrs&pcnlBe&nozo препgраlrrс в ynaKoBxe,

' i,*,i? i #h",' " " Т2 i i,зiш" " * ", ч 5!i;
проliэвоёсtпва i j .l!, dапа uеmвченtlясрока
zоОноспч €odeH Оо ?-/ 4!2 t, yazooв храненця,

усrооuя оtппуеха, префпреёuмuьlrые лаlпчсu:
{Хрснцпь в неdосмупнолa адя O€mеfr ilёсmеп,
вСmерчльнолl, *Днmuмаzа к ВНЧ,], ВИЧ,2, мрусу
&hаmuflа С u паверлносrпныil aHauzex Bupya
zghапumа В не обнар7жена>, BПepel lrplrMeneчuelt

Bcmpяulotyrnbr, аfuя Оепаil а ваgрасtпе оп 3 ёо 17

Jlтц (вмtочuпеаьхо)\ цлйрлlх,хоё. способ
Rрчяененlв (лСпасоб прлlхенеt r!л: с.ц, uясrпрухццю
па меёuлрtнсхо.чtу прllмененuю (аuсао*вмаdыш)) л,

среаеrпво uйанпuфuкаtluъ Horrep ca9lfunubclrlna lla

mхарныiзнсх,
Сооавеmеmсуеп

а*{пу.lе! пуIь ввсденияl lloмep серrи (буквенно.
цифровое ý6означснне), дtrту нстецеI{и, срока
iýдносtи.
2) ВторнчнаJ }TiaKýýKa.
}iB па**е уl{азывают: торговое {с маркироякоý Ф)

на}${еllовавиg прсп8ра,га, группировоч1,1оg

!{аямёяованас, сOкр8шеняое tl&}r}IeнoB8,Hяe

дёржатсJtя рýгие!рацкон}lого удоrrоворсrrвl
проrlзБоднтсм лскФgтв€инсго препарвта и ý.п0

товарнýfi зяах, едрес и теflефон дgржателя

регистрациояýогФ улоооверения./прOщводi,,теJrý
лекарстsснrtого !репарата" сокрацеilr]ый 8дрес
произsодgrsа {сФанL гврод), лекарстsсняуlо
форму,,rозировку, колиllествс лек9рсlяекногý
пр€парцтs 9 }таковке, и}tформачrýо о составс
лекsратвсЁýого препsр8га, llorrep серии {буtвевно,
ччфровос обозвачеяис), да1)-- пр0}*зводстЕý, дат}
истечsllиt срокý гOдноýти, услоsия хрмен!rя,

услоýм 0тлуска, прсдупрсд}tтеjlьýые fiадfi}lси,
<С(рахrгь 8 }lёдосT},пно!! дм дgrеЯ Meffe),
(СrФрильн0), (AaTrýa]la к B}lt1-1, ВИЧ-2, вирlсу
гsя8т!{й С и повсрхвосгlrь!f, а}lтнl€н впруqа
гспýтята В яе обнарркевыl>, <Гlере;1 

'IpиMeнcti$ýMýстряхн}тьDt <rДля дсtеf, в возраrтс от з до 1? л9т

{вклrочительяо),}, штрих-код, способ пришенеltия

{кСпособ при1,1енеýrý] см. инструкци,о по
медициýскому п9lа.lсисн}rю (лиоток-вюrалыш))л,

Фсдсl,во идеrа,вфикачин, rio]!{cp 0вкд9тЕльrlза lia
томрльй знак.



ЛlС,ТOРr& f I J оm |} . l"{, /" Цl_,ЭнчеВшрФ Нео дgтOкшй

зАклЮЧЕItЦЕ: Лекарственньiй препарат ЭнLrеВира _*ýео ... ,пgтекиЙ суgпензия ДЦ8

вл_{ рg}др.речцg*гр. а_вýF?нтý 1..дрза серви 7ё/ /,J nJ с о 0mв s m с flвуе m пребо в анuям

2Q2Э г,

нормати8ýой aoKpt еятачии Нý ЛП-ý(00 1 З б 1 ), (РГ-R U)- 3 1 1 02Z,

ýата вьцачи паспорта ,* Р,|, Р{

Старш_нй мякробиолог ОБТ.К{9К&) Аникиаа Н.Н.
(Д6eшв} (ФИО)

Результаты кOнтроляýокэзатtлrr
Треdования по

ýД ЛR-jfе(001Зб i).{РГ.RU}€ l l 0?Z

i

i Услоэхя хрФlоirвя | Хрвuить прl! тсипЁр&туре от 2 до 8 0С. Не заr,лоражl;вать.

Сроя mдхосrи ? года
Дчi" npo*rooo *: //, Ц.{,#,l,
l'одсtl до: J /. 2-1. J Cg{6
Соопвепсmвуеп

SýiМ&lКrаЦу** l:;.il ,-l,r# l
,l;._\ о.r*,.,t,., 7j]

\)-пr#

l
Началъник 0ýТК{9КК) Егофероза Г.Ф, _ _ a{w ---*]Фfiо- --?уф'-


