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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
им муноби ологического лекарственного препарата

J& Р006-00]l10-77 100679607 от 1 5.09.202З

Вьцано Обществу с ограниченной ответственностью "ФОРТ", Россия, 390540,
Рязанская область, м. р-н Рязанский, сельское поселение Окское, д. Ялryново,
тер. фармацевтического комплекса, стр. 1А, ИНН: 6234028965.

(наименование юридического лица, юридический адрес. ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Красноярского филиала ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование фелерального государственного бюджетного учрежления)
от 15.09.2023 J\& 1241ДКд-0512З разрешает ввод в гражданский оборот

"r",, ,",^*lл
в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

СОВИГРИППФ Вакцина гриппозная инактивированная субъединичная
(торговое наименование)

Вакцина дгrя профилактики гриппа [инактивированнаяl
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

раствор дJIя внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - шприцы (10 шт.) -

пачки картонные - дJIя лечебно-профилактических 1..lреждений
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии 21082З , объем серии или партии 55425 ,
(""*р..р"") Ко""rес*" уп*"rо-)

годен до 08,2024 ,

(срок годности)

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 ЛЪ ЛП-001836 от l3.09.20l2.
!ержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москв&, ул. 1-я ýбровская,
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Заместитель руководителя .Щ.В. Пархоменко
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Требованпя llopMaTltBHoй
DtентацItи

Бактериа,rьные
эндOтоксltны

Реактогенность* * *

14мt lуногенность* i *

Овzutьб5,мин Ile бо.,rес 0,1 ltKt,/пl.rr

Сополltмер 2-MeTtt,,t-

5-вltнltл пltрtlдttна rt

N-вltнtlл-
пирролидоllа

от 0.8 до 1.2 мгiмл

Тетрадеttил-
Tpll t\rетиламмонllя

ид (ТДТАБ)
[-le более l0 лtкг,'ttлл

Не более I00 мкг/мл

[l роttзводствеll Ilые
штаN-lмы

.Щолжны соответствовать по антltгенноii
струкryре шта}!NtаI\t вируса грl!ппа тllпа
А. подтипов (Н l N l ), (ll3N2) и типа В,

реко,\rендован ны bl ЕlОЗ для Ссверногtl

HaшMeHoBalllle
показат,еJIя

.Щолтiен содеря(ать геN{агглютllнl{ны
Blipyca гриппа подтппов А (Н lN l ) н

А (H3N2) от 4.0 до 6,0 lrкгlдоза lr

гсNrагглютtlн}iны внр),са грIlппа тttпа В оr,

9,0 до l3,0 мкгlдо]а

Не более l00 ЕЭ/доза

.Щолжен быть ареактогеllныrlt илll слабо
ктогенным

.Щолжен быть иплму ногенны\r

По 0,5мл (lдоза) в шпрItцы од}lократного
приь{енения со стапьной иглой и

защитным колпачко}l (кGсrrсshсiпtсr
Bunde GmЬНл, Германия) или <Весtоп
Dickinson Frапсе S,A.S.>. Франция, tt"пи

KSCHOTT Schrveiz АС>. Шве1-1царtlя. tlли
<Shandon Weigao Grочр Medical РоIlrпеr

Соmрапу Limited>. Китаli).
lla ка;кдый шприц наклеllвают этикетк\

саIuоlс,lеюш\,юся (ТУ
95 3 002/9 5402 195426|9512195 74 _00з -

8j l26l64_20l l. ту 9467-001-5276688 I-
20l l) илlr анaulогllчного качества ttлll ttз

II-leHKll самок;tсяшсйся из полипропl|леllа
(ТУ 957 1 -00 l -5211 |899-2005 Ir.rtr

анaLпогllч ного качсства).
По l шпричу,в KoHTlpHoii ячеГtковоii

упаковке (ОСТ б4-074-9 l ) trз пленкl|
tlол ивllнltJ!хJtори.лноГt (ГОСТ 25250_88

или анаJIогliчного качества) luttt
полllстllрольllоfi (ТУ l 0-02-02-789-2 1.1-95

tlли анiцогllttllого качества). покрытоГr
бупrагоГt 1,паковоч ноГt с пол l.lilлерны 1\l

покрытиеt{ или бl,магоlt (I'OC'|' l8-ý I0-
8 7). lrл rr са[rоклея lllеl"tся бt,магоГл. tлл lt

б1,:uагоit с тер l\,l о.ца Ko]!l. ttлlt фо.пьго ii
а-тюп,I tt нuевоГt (ТУ l lt l l -002 -4_5 0949 l 8_97
ri.,Ilt аналогlлч ного KallecтBa). l1_1ll п.,lеl|коr|
tlОr']ltМеРНОй (ТУ 2245-00 l -86886987-200S

}Lqи аналогllчного качества).
Ilo l0 коltтуриых ячеГtковых ),пакс}вок

BNiecTe с инстр} кцllсl"l rto пpltп,lcHcHttKl в

пачке }|з картOна (I-ОСТ 33781-20lб rrлrr

Резy.пьтаты нспытаlIIlli

A1(ll lN l ) - 5.0 мкг/0,5 лtл

Д(Н jN2) - 4.6 rtкг,'0.5 M.r

B,](Victoria) l0.4 r,rкгlO.S Irt:r

0.48 ЕЭiдоза

Слабо реакr,огенеlr

иммчногенен

0.025 пlкг/мл

1,1 3 rrlгirrл_п

Mettee 2 ьtкг/мл

Менее l00 мкгiмл

Соответствl.ют по allтtlгeHHoI"l структ},ре
штаьtмам вируса грllппа типа А.

полтliпов (Н lN l), (НЗN2) и тttпа В.

рекоменлованныtrt ВОЗ лля CeBcpHo1,o

По 0.5 пur ('l лоза) в шпрlrцы
о:пократного прltIrенения со стапьноГt

ltглой и зашитныl\t колпаllкоl\t. ВыtItск в

uIпрtllIах (без KorrcepBaHTa)

На каiк.лыГt шприц llaк.lellвaloт этllкетк\
самохлеlоlц\,юся,

IIо l шлриuч в конr,l,рной ячеГlковой
чIIаковке l1,J tl,Ilet]Klt

l l()jt ll в lt н tt.rl x.lt ор и,tно Гt, tto кр ытоit пле l t Koii
по;lltьlерной

По I0 Horrц,pttol"t ячеГtковоl:r },паковок
BNlecTc с llHcTpyKlllIel't по приьлеttеHtlto в

пачке llз картона,

CooTBeTcTBveT.

-_l
1

]

Liпецlrфltческая
aKTllBHocTb**

Упаковка

ана,,lог}rrl llого качества

('tp ! rlr J

Полtrсорбат -80* +



l IitшпtetttlBallпc

ltока]а],е;lя

MapKttpoBKa

Требовап llя ltopпtaTшBHOli

l ) Первичная упакOвка,
Ila этttкетке шrnplllla !,казывают:

coKpaulel l lloe ТОРr'ОВОе llallr\' gIloaa l l llL'

препарата без прелl,прелltте.r ыtоii
I!apKllpoвKll Е; (СОВИГРI]ПП).

ко.Illlчество .:.оз. объем препарата в

!\,lIt-ц.1l{.1lrтра\'. HoIrep cepllll в вllде
ttttфрового обозt.tаченttя. лат!, вып},ска.

срок годllостлt! дjlя llpcllapara бсз
консерванта r,казывак,t] <<Бсз

Ko}.lcepBa нта )),

2 1 Втори,tttая },палiOвка,
l la пач ке со ltlпpttttelrl/uJnpl! Ilaltl li

),казыtsаю,l. сокрашенllое llallb,e}tOBat|ltc
ор га }l llза цIlll -дер)}iате,,l я

pcl llстрацllоllllоrо )досlовсрсlrrrя (AL)
к [ l ПО < lr4 lr крогсн >), top tt:ttt ческlt ii a:t1-1ec.

тслеr|lоtr, т,оварны li ]нак: сокращеt.tl|ос
llalli\lcttoltaHlle tlреJIlрltя1 ltя-

проl!зво.fllтеля (ООО <ФОРl'll). cтpall}.
Ilнлекс li адрес проllзво!ства. те.пеr|lон:

торговое Halt[teHoBa}tlie преIlара],а с
пред), t I pe,il ltтe;t ь tt о й мар к ttpoB Kot"t Ф:.

гр\]ппllровоч ное Haп\reIIoBalllle.
лeKapcтBeltll),Kr форrrrr, нопtср

свl1-1етельства на товарl|ыl"l знак,
lrнфорrrtаuию о составе, указанllе ce]olta.

JL,] я которого предназliаче tla BaKlltl l{a.

ноI\{ер ceplltl в вltле uttфрового
обозначения. дат}, вып),ска. срок
годностIl. ко.l]tчесl,во Bl{yTpeHHllx
упаковок. объем lt количество доз,

с t tособ приI\!е не н llя (Способ np1.1}leнc н l,я
- спl. l1ttcTpy,Kttllю). 1,словlля отп),ска.

ус.llоl]l.tя хранения. HoNtep

реглс,грацttонlrого у,достоtsереl|ltя. ull,plix-
код. cpe]lcтBo ltлентttфttкаttttlt.
IlрелYtlред}ll с.чьllые liадl]tlси:

кСтерн.ltыtол, t<Вакцltttllые шталl \lы
к\,льтl|вированы на K\pl1llыx эьtбрltоttахл.

< Перел пpll[lellellиel!,t встряхивать D.

,,XpattttTb в нL,.1ост\,пllолt jlrя .tcrel]
}|есте)). кБез KoHcepBallTall.

I}езr,,lьтаты llсп ытаIl lI ii

l ,; I Iсрвllчная \,Ilаковка
На э,гttке,r ке lrIItl)lilla ),казаllо

сокраще Hlloe торговое llall\relI()Ba}l l]e

lIpeIlapa I а Clc з ttpc;tt lrpc:tl re"lbttoii
IlapKltpOBKll,Ii] ( СОВ t{ГРl{ПП ).

к0,1ичсств() ]сrз" объелl ilрспара],а в

|\! Ilлл lt-Itllтpax, l]0Iчер cepll ll tj в l{-]e

ulrфрового обозttа.tсllltя, дат\ t]ып\,снil.
срок гOjlt|ocтtt. <Без Ko}lcepBallTa)).

2) [lторrrчная \,llaK()BKa
}la па,tке со tllпplttlarlll \казаll(}:

СО Kpallle Н }loe lla l l lileH()BaH llc ОР Гаl l ll'}irl tll ll-
дерr(ате,llя рсгllстрацliоlltlOt о

\,достовереlIltя ( Ао <[ iI lO r< М rrкрогеlIil ).

lорI{дltческltй алрес. т елефоtt. r oBapltt,t й

з}l?lк: coKpattie}itloe HallýletlOliallltc
прt,дIlр llятllя-проli]водl!теля ( ООО

K<IloPT >r ) top l t,t lt.l ес к lt li a.tpec. гe-rc(ltll l.

ajrpec проIlзвоjlсlва. торговое
tlatl\!e}loBa}llle преtlарата с

llре]lvIIреди,l,ельной маркlrровкой t',
гр},пп}lрово1l t|Oe llalt\lellol]alllle.
лскарствсl{tlvtо t|loplrr,. Hortep

свltдс lc":lbc] ва на 1оtsарный lHaK.
lrн{lормачllю о составе. },казaiнис ссзоllа.

L,Iя коlорого llредllа]llаче}tа BaKlll{tla.
l]o\lep cepllи в вttле tttrфрового

обозна,tенttя. дат\, вы п\,ска. срок
го.lности. количество BHvTpcHt{1,1\

упаковок, объелt и колll(|ество ло,}.
сtlособ прll]\lеIlеllпя (Способ прilNrепен ltя

- crrl, 1,1HcTpl,Ktlttto). 1,словllя отп},ска.
),словtlя храllен1.1я. llol1ep

ре гистра 1l1.1o I l ного \,.ilocToBepe lI ltя. lllтp llx _

код, средство ttдеlr,гltфltкацll tt.

пре..l),пl,}е.,lител1,1l t,le надпllс ll :

((Сl ep1.1-,lbHo)), <lJакtlttнные ulтаNt\lы
K),Jl ь,г}lв llрованы на к,\,р ины х эпtбр ttoHax ll.

кПере.л прltNrеllением встряхltвать).
<XpaHttTb в недоступно\r ;шя jlel,eii

t\lecTe)" <<Ьез KoHcepBattl,aя.
С otlt,BeT cтB t,eT.

Ус.ttсlвttя xpalleH llя ['lplt теrlперат),ре от 2 до 8 'С, Не заллорая<иват,ь.

CtrroK голностlt
-К.,й;.,rirЁr;; ;
* * Кrrнr,ро.,I11р),сl,ся

адъюIJаtiта
***Контl,tt,l.,Illр\,I(),гся первые 3 cepllIt Ilpellapal,il llptt зitllеI{е пр0l{зводствеIIIIого шта\,IN{а Ila
IIроизвOдс"гвс с l1peдocTaBJIellI]e]\t протоколов коIIтролЯ постаIIовкIl IIа IlрQ1,IзВодство.

Зак.,llочеItllс:

[1pcrlapal СОВ14ГР14ПП1 Вакl(ина гриrltlозtlая инак],иrrирова}l}lая с},6ъедltllичная, раствOр J.:lя
вlt\т,ри!rыШс(]llогО вt}едеtlttЯ 0,5 ьtл/доза. без Kclttcepвal1.1-a. lllпl)tiltы I] \TlaкoBKc N! l0, ссрия 2lt)82.-i
coo]"Beтc'IBl,el ,lребоваllllяN! НД ЛП-00 l8З6-070722, Изьtеttеtlltс Nr.rl от 0j.01.202З
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l го.ц

tlОJIvфабРИкаl,с (с},бьелtlничноl-t }l()l|оtsакцине) в IlpoLtecce rIроIlзвOдства
В llОЛl'фабРllкате (сl'бт,едlлII1,1lIItой тl)llвакцI|IIе) вакlIиttы до лобав_rсll1,1я

\4.п.
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