
РА.ЗРЕШЕНИЕ
}Ia ввод в гражда1{ский оборот в Россиf{ской Федерации серииилипартии

прорiзвsденного в Росоийокой Федерации ипи ввозимого в Российскуто Федерацию
иrамунобиологическог0 лекарственного препарата

a,t 25.Q5.2О23 м 0111121123

Выдано АкционерноlчIу обrчеству "Научно-производствеЕное объединение по
мsди]{инскI4м иiлtлryнобислоIичOским препаратам "Микрогеý", Россия, 115088,
г, Москв& ул. I-я Дуýовская, д. \5, стр. ?-ЖН "1722422237 . 

..

(нааменование юридичсского iица, юридический я,{рес, ИНН)
Федеральrrая слуrкба по надзору в сфере здравOохранения на осIIовании
заклlочения Красноярского.,,филиала ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наимеяоваяие федера",lьного государственного бтоджетвого ррежления)
от 24.О5,2О23 J\} 494ДI!-05/2З разреrшает ввод в гражданский оборот

{дата) (номср)

в Российской Федерациý иммунобаФлогического лекарствеЕноrо преýарата
ЭаuеВирФ Нео детский (ВаNциiла клещевого энцефа"тита культураJiьная очищенная

конце1-Iтрированная инактивиров!}ннаjI сорбированная)
(торrовое наимеrrование)

Вакцина для ýр о ф i.r-цактики iс,чещевогo энцеф а"тита
(межд}тlародное непатеf{тOваýt;ое на?Iмеýова{lие группаровоt{ýо9 или химическое)

суспензия д"ця вкугримъlш]ечного введgшия О.25 мл/доза 0.25 мл (1 доза) -
aшцlyjlb] (10 шт,) - пачки ые - для лечебн актических -!чреждений

(форма выпуска с ука3ание}.t лекарствеIlной формы, доз!Фовки, фаоовки и количество в упаковке)
еерии ТЗ50123 ,

(номер оерии)

rодеЕ до 01.2025

объем серии иJIи партии 5093

(срок голности)
ПРОИЗВОДеТВа Акциоýsрного обrцества "Наlвно-ЕрOизводственнOе объедиrlоние по
МеДИЦИНСКИIч{ иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао "нпо
"МИкРОген"), Россия, 634а4а, Толлская область, г. Томск, ул. ИвановскOго, д.8 (все
стадии, включая вып}rскающий к9t}тролъ ка_чества), _ .*.

( - а,,,\.,g,.,,rеНОВаЕИе }r аДРеС ПРОИЗВолителя с Указа}iием стадиЙ производства)
Регистрационное удостоверение JЧЬ лП-002601 от 22.08.2014.
ýерэlсатель регистрациOннOг8 удостOвереrrия Акционерное общество "Haylнo-
ýрс}изводстзеi{нOе объединение по медицински},l иммунобиологическим rrрепаратам
"Микроген" (Ао "нIIо "Микроген"), Россия, ] 15088, г, Москва, ул. 1-я ýубровская,

Зарtе ститель руководителя Щ.В. Пархоменко

JlOKy [.1E j.rT полпрtсАн
э;Бк* йлiоtt пt]дi Ь Ci]o

(количество упаltовок)



Акциолtеряое обцества
к!iаччно-произвOдствеltное объединение Е0 lчlЁдиttrинскиý{ нм},{у,{06ноп0гиЧO0КНМ ПРOПаРSТаМ

А пhF 
кlv{икроген>

" *у.:с меета осущеgтвýеная J]иýензвруsмото зида деятельности:
634040, Томскм область, г. Томск, ул. Иваяовског0, 8

ýдсýартхр |/' .,_о* i_l_/.ý,dЩ!.
0а,,ЭаuеВир* Нео детскнй (Вакчина к.lещевоfо энчефаru:та культураJIьная очищснная

ко}Iцентрцроваиýм }tнактивирOва}IЕм сорбированная)
В акцтлна л"чя профил ектики клещ€вог0 эяцеф а,тита
с)/ с ýенз}tя д,гшl внуrрIlмы цlечного введеNия, 0,2 5 млdдоза
Р*гис,грационное удOстоверек{е ЛГI-00260 1

"7J-i,Z /,lJ
Ед, измерени * 3-ý_3_j _упакоsок

ведеýы по НД ЛП-00260i-28062i .

l]оклзатэл в Тробов*нlrя по Нý ЛП-002б01.28062 l. Реэультаты кOнтроля

l

i ()l]ilc:lH}1(
I
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Номер серии
Колнчество,

1,Iспытания

Dl i

BpcM:t
седнмснтаil] lo}I}torl

;"этоfi.i}lijости

i Изв;tсuuсмьtй объsll

l' (тgпllrьttоэть
i

Бirtrсриальныс
?!Iдо,I,окснllы

Аноrlмыtея
ToKcI4!lHOcтb

спсцифпческа*
aKT,i вяость

Coeep;KallHe
l,t ilii li,гt t в l lpo Bal] но гt)
i{l lтll],et lH uирrса КЭ

Полнотч ссрбutlн
aHTl{ геtiil

Co.tBpжattl.te
ол}о}l и}t иi,|

Сitх;tроэа

l

l 1']oci,opoшrl

|:9но}lllчIlна

(i.9ý{л1ll,

ýолiхиа вьjзыss,lъ специtiiичесхий иý{муняl.sl к аирусу
Rпеще8ого энчефа:tита (КЭ) при иr,tмуннзац!{я мышей
лиltиlr Bai'cic

Суспснзия, сбраз},лощаяся пря sстрýхиваýrjи, $о
д0]'tХiПа расa.лаиватьСя 9 ТеЧе}iне 3 мин,

ýо менее номинмыlог0

1,1s более ?5 ЕЭlлtл

долiкяа sыть нетокснчной

flолжна бьть специфически gктrJ8нs. МИД.9 лолжrtа
быть в прёде.,l&\ от 0,00i до 0,017 мл

от 0,] до l"5 Itкг/до9а

от 80 до 1 00 Уо на сорбечте 8л}о},и:{ия пцроксидс

от 0, I 5 до 0,2J мг g дозе

fi,олжсн 0тсугст8оsать

Дата вылчска i,r t,l
ioo.n оо' с,/' r5

Спецtфчческч ахmlвна.
лlttДл зfu|!t_},л
Lооmаеmспвуеlп

Вь8ываем спецuфчческuй l1ммулlumей к вuрусу
мецевоzо энцеф*вuпа (КЭ1 пpll чJrLнунuзацlllr
1,1bluteil лuхцu Batb/c
Соаlпаеmспвуеm

фепаtэuя, обраующаяся прu всmря.tllванчлl, не

раеслаl!6веfпсяо rпечgнuе З "чtlн
Сооmвепсtпвуеm

наmохаlцttсt
Соопоеmсmвуем

94 на copбellae аwltнtlя
eudpoKcude
Сооmоепсmоу'еm

Опеупспвl,еtп

Гомоrcпrtая суЁпеизия бс,,lого црета бв пои,оронниц
l]кл|оче!iliй

Го,тt ozeltuaя сус пенэuя бел оео tlвепа
без ах mоронхuх вмюченuй
Сэопвзmспtвуеп

Суспензltя, оOразуюiчаясt при ilстряхивв!lиi!, rол?кtlа
свободrtо ,lроходить в цприц черчз нг;rу 0,8х40

C),ctle цэ ttд, оSр озуюulаас я арн 8с mрr-Iusаuuц,
сообоано прохоium s шпрuц через uыу 0,8х40
Сооmоепсmвуеп

От 7,4 до ?,ý

Сперlаьная
саопвепlсtrвуеп

0г 10 до l Э 1,1г в дозс _. ,/4 ме g ёоэе
Сооmвепспоуеm

€ j' ,лtrl/ёоэо

оЬор.лаальlеzud не sолее{ рtкгlдоза

гIолltltяltость

['l 1loxo,зt tMocTb черr.l
ili.л),

. 6'dj ",Соамвеtпсtt:суеrп

Дол;кна бьiть й,срrlльной

Менее 25 ЕЭh,ц
Соаtпаеmсmвуm

|i'/ý ме в dаэе
Соомоеtпспвуеm

Менее 5 мвldоза
Саопвеmспвуеп



i Показаtеrqи

Проltзволстзсяныс
lлт8ммь) н шта"\rмы

для ко!|троля
(,гсст,ш-гвммы)

Упаяовка

}rIархировrа

ll

пАаюрТ Ng 1d 0m l!,pl, M.,;{l- ЭнчеВнрФ Нgо детскшй

Требоваиия пс Нý Лil_O0tбOr-!,8062 1.

Производствсttныfi 
-l'Tallrw 

sнруса lФещsЁOго
Э!lцафал}ý1 (?сý)} деrrонирован а Госухарсгвсяноfi
коллillции 

_ 
8ирус08 пOдразделrjния ФГБУ кНИЦ3М

Htl. Н.Ф. I*аvалсиlr Минзлрам Роеоии . Инсгфi
вир)сологии им, ý.И. Изановскоюll (}Ф депонентаГКВ-55З)ивГосуларствснноИкол.]екции
возtl).r втелсii виру{шых ttttфе Kulrl'i, ряккетсr:озов ФБУ}l
l,"ý , , Jb (Бсггор)) (инвеlпарныЙ нOь{ер

Штачм для коtrгроля - gнрулёнтýый TccT.;lTa-иMвирусе клещЁвоlо энцеd}&.lитё rrдбсеr:вров>
делOнирOýан з Гооударствепхоfi коллекции
191ý.rgцlсИ вирусных янфекчиП, рнккrгснозов ФБУН
|F{цВ5 KBeKTopi> (иttвентаоныЁ lloмen V_!??\
Tlo 0,25 мл ( l irrФ ваьlй; вмеgгнмосгrью i hlл из По 0,2ý мл (t яоза) в аrrпуlrы 8ý{сстимосrью / Jистскла 1-1о г!цролнтяческого K.tiacca ло lýO g 

1 ý7 и;:итУ 9462.001.53908S05-2006, или ТУ 9462-00!-
84299112-2010,
Мяркировкrч ýа &vпулы нанося.r
быстрозахреплаюх.lеяся кр8ской (чернилал,l н) или на
а}'ПУ;lЫ НаКЛСИsаот сgмоклO!щуюся этикеrк,r, (ТУ
95?0.001.14856437-2010 }tли .чgрки F.С,ýýОN, ,ли "
анмOгичногФ качестаа).
i, По l0 амfl}1 а rrпчкё !в rартФ:*е пý гост 33781"20lб
}.rли картоиа MapKlr Непзоl, Корся, lrлш аll&i:агично]"о
качеgгýа! 9llecтe Q ]iнструitциеfi по пDнменёtlию,l
скариt|lикагорои ампулыlыьt {ту 9з9s_002- l 1?ý3 767-
20l0 или анало.ич;tоiо качестлз).
2, По 5 ампул помёцеlот в KacceтHylo коfiтурну}o
ЦчЧ* их j(аРTo!|s, мsрки хро\!овыg нл}{ хрсrj.эрзац
ll0 r UL t lrJJ-sy, lллк t!з картона ьrаркя I{arrsol, Корся.
илк ена.lогичного качеfiва, По 2 кассgтные Kol:Typнb:e
упаховкн с инструкцис* по прнr,,,gн9ннrо и
скарификвтором ýмпулыlым (т,/ 9398-002-14.?83iбi- i
ZUltl и.lи ан&lогичнсrc качестве} поýlещilOт в:.тi,чк},из 

iкартона по ГоСТ 3378 i-20] б или кертона :,lврки
Налsоi, Корея, или аналогичiiогý KatiecтBa.
При упаковке алlrrул, иýе]ощttх ;toльчo изло}iа }1лi.{
Tol]Ky для ýскрьtтияi скариt}нкатор пмпульныК ýе
вкл&.týl8еlýl.
Групповм и транспортная yflaxoвxtt по ГоСт l ??68-90
IIервлчкая упаковна
На ампу.rэ ук.]зываlот: сокрвщеннос торгопос (без
мФхиDOlзки ) наньзеliованне препхрата (энцЕБир
нЕо дЕтскиЙ), оýъсrr препарата в а\!пуле (0,25 м;).
количест8о доз препар8та Б аVлуýс, Hoi,{cp серии
!lvgcH19-1gl4poBoe обознsчснЙсП*'), дф 

"i,,nyoo,(ДАТД gЬ[П), срок годllостd iД0).
l{ а эти кrгк* ам пул ы _чкsзь, 8&ют l краткое ! lаимеttо Ba}l ие
прс"rприятия-пРоиэ8одителЯ (ДО (Н ПО ttlr'lи квогенl>.t_
сокрацсннос торговое (с маркироsкоfi "} п*лi.,,очепиa
прЁлара-тЕ (ЭнчеВирФ Зсо лстскиf,), лозировку (0,25
мл/доза), объом прспарате в а.лrпуле (0,25 лrл),
коiичестýо дOЗ пр9пар8та ! sмпуле, lacмep серии
{бухвенно-чиt|lроgос оýозначеяrtе*' *), лаiу вi,пуске
(датв оып), срок голносги (ло).
gторичi,tая 

) паковка. На пачке укзJь!вillот: кrаткое
ttаи}rеtiоtsаlIие проrI]аодитqqя, его товаFнь]R знаý, iцоес
и теле(lон, азрсс и т*:ефон произвоlств&,op.ouo. icмаркировкой О1 наяменовапl{е прспаратЕ
т),ппировочнOе нанменовнlие, лек&рстзсннчю йоомч-
доз}lровку (0,25 мл/.rоза), иttlltорlrалиtо о .o.,aui, ' ''
клолнчеЁт9с &\,rlул в пачке, оýъем препарsта в &чпу.lе
(С,25 мл) и количест80 дryз s еипуле, rrоMcp серин
(ýуtзснно.шиt}ровое обознач gние nir), дф rЬпу.оч,
срок годнOс?и, способ применсния: кСпособ
примOнених . см. Инструкчлtю}}, усло8ия oтf,lycKa
{<Только д;lя лqчсбно.прсфио-актических
учреждеitий})), Hollep сýядsтr}льsтза на тQварныfi знак,
номе.9 регистр9циOянOгО удостоsýреtlиr, услоýия
хравсния, цФих.код, предупредительн ые нцдп,rlси
((Стсрильнс), (ПЕред применением встрях}I)тьD,

нý ýтqкла !"го гидролитнчсского класса по ].У
9462-ac1-84299 l lэ-201 0.

hlаркировк* н8 ампулах; на адпуаы намеена
сам амеrацмся эmuкеmка ffY 95 7 Ьа0 1 -8 l 7 l 2 29J -
20{}8),

По 5 аuпул, tLлlоюцlý mочку ёав вскрыпttя, в
кассеmной коплпурн oil ylakooke цr харп.ана \lapkl!
вКалла*, По 2 коссеахые коапурные упахоsкч с
uнспрухуаеi по прлLцененuю 8 пачхв t, карлпопа
MapKu аКачалl,

Группова,я и транспор.гнм упаховка по ГОСГ
i 7768-9с.

fieq упаковк&
На зтикiугхс а]\lпулýt указано крапrкое
нащеноGвнuе Преёпрчяп uя-проtвв оluпеля (АО
<НПО вМuкроzенл), сокраценхое пореооое (с
llармравхой О) на.Jмено8ахlrё препароmа
Рн.це 8up'9 Н е о й псхuй), ёазujовry' Р, 2 5
млt/ёоза), объвм арепарапа в aпylte {0,25,м),
ка.quчесмво ёоэ llрsпарапlý в сrаlпуле, хаuер серuп
{6ухвенхо-цuфРовоо обоуtаченuе), ёаmа вьпltска
{ёама вып), срох zоаноспч (ёо).

вторrtчная упвховха, На пачкс уlФзано: крапхо€
} l atLц е |i ова н ц е прохз Bolu а еа я" ez о m о ва р н ыti зн а к,
аёрво ч mеле|lОх, аОреС u mеsефон праювоОспба,
пореовое {с маркuровкоё h) начмоноааяце
препароft?а, awппuробоч н ое Hau}l€ чQýа цuе,
л е к арс m в в н н ая ф op,tl а, ё оз u р о в ха (0, 2 5 M,l /d о з а ).
чl{Формацuя О сосйаае, колцчеспао Lчпул в l7ацке,
вбъем лреларапа о а}4пуле {0,25 мз) ч колцчесmýа
dо_э о a.ur,yae, нахер серuч (6уквекно-цuфровое
оOOзначенuе), dаmа выпука, срох еоёносппt,
спосй прuяленецuя: а€пособ ПРЧ^lеНеНlВ. СМ,

Инсmрукцuюц уеоавая оппус*а {оТw'цко ёлЯ
ле ч е бн о- пр офtuа к пччесmа урежdенurt'ф, а ol,tep
свчdаmельсmва на павархыil trHaK, Haltep
р е z u с йра чц с ц н ое о у ё ос посере н чя, у c..t об u я

П р ачзвоасmве BH ia uiiM1l вuруса мец.оо?о
энцефмumв tt2a5b,
Шпgхя ёля хоumрмя - вuру:tенtпный песпь
lцпgмв 0uруса &|ещеваzа онцеф алuпа
ttАбсемпармл.
Соопвемспвуеm

Рсзультаты ковтроля



ftдСлОрТ Ns _# о* /'/ /Ц,,#r$ЭяцевирФ нео дgтски*

llоыазптЕли Требования по НД ЛП.tl026$1-28061l. Реrультаты tсOктрOлп
,.tХранить 8 }tgдоступi]ом для детсй MecTeu, i IЬlя lет;й"'
в во]ресте от 3 до } 7 леr (вiспочиT ельно)>, кАнтитела к
ВИЧ-1, ýИЧ-2, к ýирусу гепатллта С и пOвсрхносгнi,i*
аfiтиген вирусз гвпtтиrа В отсуlствуют)), квакцлtна ке
солерlкиl, антибиOтикOв и KorleýpBap.TO в)), средство
нлентнr|ltl хации,

наdпuсu е кПере0 прь+tененuы
*сmрF}нуmьц tХранumь а неlосt упNом dлп ёеuей

^tес!пё)," 
вýля lеmей в возрасmе ап 3 dо ] 7 lteпt

{вмlочнпuьпо)лl, сДнпtlм*lа к ВИЧ.], BИLl-}, к
Bllpycy еепаmuпа С u поверхносmный анпuzеп
оuруса еtпаmuпа В оmсупсtпвулоmц вВакцuао не
с оёс рж н m ап пtч6цоmuхов u кансероан поg л,

с pel е tпв о uio п п u фlвв цuu,
Соомвепс

| Транспсlртнрованис

XpiilteHиe j При таlлер*туре от ? до 8 ýС. Не заvораживать,

Срох го;tпости

i}АКЛlОt]ЕНИý: Лекарственкьй препарат
в}jутри}{ышýчного ввqде$ия ý1,25 млlдOза ýерии
нд лп-002601-28062i.

ЭнцqВирР .Lеg*;ятрки* .лусrечэ_кд**лllд
с о с rnr s mс rп вуе п mр е б оо ан uшl

Дата вь:дачи паспоота uJy' о l,'a lvzз l,

ýтаDци.й мрrýробиолог ОБJКlОКК)
iлопанфъ}

Начщьlнк ОБТК{ОКЦ
L:lФlilпфть)

При тсмпсратуре от ? до Е 0С. Нс зв.чоражявать,

ýвтt выпуска:,;d, ё,t,i/rr-/'
Годеllдо _jr', n/. ёёýf--
Сооаоеmспьуеп

r, )l
{oczt -,-/,4"

(lloдccl], !

2:оАа


