
РАЗРЕШЕНИЕ
На ВВод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

ПРОИЗВеДенного в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в РоссиЙскую Федерацию
им муноби ол огич еского лекарствен ного препарата

Jю P006-00l l0-7 7 l 00685604 от 25.09.202З

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "ФОРТ", Россия, 390540,
Рязанская область, м. р-н Рязанский, сельское поселение Окское, д. Ялryново,
тер. фармацевтического комплекса, стр. 1А, ИНН: 62З4028965.

(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 учреждения)
от 22.09.2023 ЛЪ 1254ДКд-0512З разрешает ввод в гражданский оборотИ"*) W

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
СОВИГРИППФ Вакцина гриппозная инактивированная субъединичн€uI

(торговое наименовани

Вакцина дrя профилактики гриппа [инактивированнаяl
(междУнародное непатентованное наименование группировочное или химическое)

раствор дJIя внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - шприцы (10 шт.) -
пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений

(фОрма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии 22082З , объем серии или партии 55266 )

(номер серии) (количество упаковок)
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 отадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение }lЪ JШ-001 8Зб от l 3.09.2012.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
ПРОиЗВоДственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москв&, ул. 1-я !убровская,

,,.1, Jl()KYM|:Ill ll(rtlItl(AIl,,о*./'')JIIjKII'()lIH()I"l ll(rllIll('Ll()
:J!

('ерrификат ()l l 742,160(\'З l 54()I).1,15I1tt5B0507I148]

I)ладелсtt IIapxo}reHKo,)IMlrTpпl"l Всеволодовпч

,I{сйствитс.rсн с l4.()].]02З по 09,(}5,2024

Заместитель руководителя ,.Щ.В. Пархоменко
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Спецrrфtr,lеская
aK1,1,1ll t{ocl,b* +

Бакr,ерttыt ьttыс
энд(")l оксll}tы

Реактогегtность* * *

Сополttьrер 2-лtетtt"ц-
5^вttttltлпltрtlлI!llа lt

N-Bttttlt.,t-
пllрроJlltдL)на

Oт 0.8 ло 1.2 пtt,llt-,l 0.9 tntl,,'rt;l

Тсr,радецtt.ч-
Tp}l метиламмонll я

брошtttд ('ГДТАБ

По.rrtсорбат -80**

llaиMeltoBaHlte
покаlате_,lя

l]чц,lg:-'llчц**
()ваq ьбr,мltlt

11роlrзводственн ые
llllаN,ll\1ы

Упаковка

А (H3N2) от 4,0 до 6.0 пlкг/дtlза r, i

геьlагглютllнl.|ны вируса гр1,1ппа тrrпа В от 
|

.Що,r же tt содер)t(ать ге lrra гглlотll н t,l llbi
Bltpyca грI{IItlа llодтllпов Д (HlNl) tt

9.0 :о Ij.0 vкг доза

Не болес |00 ЕЭ,'_лоза
]

Лол,ке" бьпь ареакгоr.еннr,л-йtt сrаб" l
]

Л (ll iN l ) , 1,8 llкl :0.5 but

A'(l]3N2) - 4.8 лtкгl0"5 lt;l
IJ'(Victoria) - l0.4 пlкrr(),5 lllt

0,48 ЕЭ:доза

Слабо peaKr огеttеll

Иltпtr Hol eHett

0,0 l5 лlкг,'лt,т

]\4енсе 2 NrKI,,ý,.il

Merree l00 пlKliNl.'I

Ссrотзglal,rr,от по антItгс н 1lой структ1
шта\iNtа}l Bttpyca гриппа тttпа Д.

по.]тllпов (t,ilNl). (llзN2) tt t,ltlla В.
рекоNtеlt"lоваllrrыlr ВОЗ ;rля CeBepltot

пол},llJар llя

По 0.5 lr.l ( l .лоза) в lllпl)}lцы
одl IoKpaTlIo го пpttl\1cllell llя со ст&гl btlol"t

llг.rlоl"| ll зашllт}lыl\,t коjlllач}iо}t. Выпl,ск в

ttl IlрIlцах ( без консерванl,а)

lJa ка;+ilы й ш tlpt| ц }laK_:letlBa lo1 эт ll кL-,I к\
самокJlеюш\ к)ся,

IIо l шпрllчу в коIlг,r,рноl"t ячсйковоfi
\,паковке llз плеllкl,

полtl в IlH llлхлорlutноП, покр ытоГl плеtt Koii
по.пltмерltоГl

Ilo l0 коrrц,рtlоГl я,tеfiковоii 1,1taKoBclK

lt\lccT,e с llllcтpvKц}lcii по гlpltblcttcltttto в

пачке ll,} Kapl.()tla.

СоотвеT ствr ст.

-l

ктогенныNt

.I[олжеlt быть ltbtlrtyHol,e н ны Il

[]е более 0. l лlкгlлut

lle более l0 ллкгiплл

Не более l00 ллкг/мл

Долiкны соответствовать по аttтttгенtlой
структуре шта},N,а]\t Bllpvca грliппа тrlпа
А, подтltпов (Н lN l). (Н jN2) lt тlrпа В,
рекоьrендованныlr ВОЗ дя Северного

llo 0.5ллл (lлоза) в шпрlrцы однократного
прllI\rенения со стzulьноГt ltг.ilot"] и

защитныtt, колпачкоьл (<Gеrrеshеiпrеr
Bunde GmlэН>, I-ерлrанlrя) илн (Becton
Dickinson Frапсе S,A.S.ll. Францtля, ltлlt

(SCHOTT Schч,eiz АG>, Швеilцарtlя. lrлlr
<Sltandon Weigao Gгоuр N,tedicaI Роll,пlеr

Сопtрапч Lirltited,l. KlrTaГr).
На кахiдый шпрllц t|аклеllsаlот )Tl!KeTKv

са]rrо&пеющ},tося (ТУ
95 з002'95402'9 5426195'72 |9574-003 -

83 l26 I64-20l l. ту 9167-001-527б688 l _

20l l ) lrлlr aHiUloI lltlHol о качес-rва l1_1ll, tlз
п-q е н к l t са l\i () tL,le я ще l", с я l1з fl о.,] l l п р о Il l tл е tl а

(ТУ 957 1 -00 l -5277 l 899-2005 rLqlr

аналогlrч ного качества).
По l шпрlrчl,в KottTr.pHoit ячеfiковоl"t

упаковке (ОСТ 64-074-9 l ) из пленкtl
поливllнилLгlорllдноl:| ( t OCl 2-5250-ЕЕ

llлll аналогичного Ka,lecтBa) lrл ll
полltстIlро.lьноГt (ТУ t0-02-02-789_2 I 4-95

llли ана.ilогttч ного качестt]а). покрытоit
бl,rrtа го Гt \, па ковоч llol"l с по..l t l \l epll ы Nl

покрытllсNl tt.llt бr,магоГt (ГОСТ l85l0-
87). lrлlr саrtоклеящеitся бl,rtагоt''i. lt.rlt
бt,ьlагоfi с тер!\tолаком. tt.,ltt фо.rьгоii

iulюNl},HtleBoй (ТУ l8l 1-002-,1509J9 |8-97
l lл ll ана_погlilI rлого KattecTBa ), ll.:l ti lt:tett но ii
по"пltrtерttой ( ТУ 224 5-O{-l l -86886987-2009

ll;,lll all&1oгllll ного качества).
По l0 коrrтl,р}lых ячеl*lкоt}ых \llilKoBoK

BI\recтe с l{HcTp),Kцl|eii по npttllettettttto в

пачке l|з картона (I'OCT 3378 1-2016 rrлrr

,рс 
i

Iul
1

- ---]
i

aHaJloгlltl }lого Ka,lecTBa

('r1 2 lrl J

Требованltя HOp}lal llBH0l'i
llTaцlltt

Резl,ль,гlr ы fi сIlыта Hl| Гl



IlaltltelloBaHlte TpeбoBattll п HopMaTtlBHoti _'"""Ч1::, l
l 1 Ilсрвlr,rrlая \ IIаковка. 

]

}Ia этltкетке шпрllца \ казаllt': 
l

coKpaltleHHoe TopIOBoe Hattrtettot a,,,,e 
I

llpellapala бсз прс.rr rtpe.]llTe_lbHoii 
l

I1аркliровки'л (COlj1,1I РИl Il l ).
колlitlестRо Jоз. объеrt прспараlа в

\llt.l",Ill.,llt Ipa\. l,t0\Icp ccplIll в Bl1.1c

чllфрового обозltачеltltя. да]}, вып\сNа.
cpUH It).]ll()clll. 1(Ьс, KtlttccpBattlit,, 

]

r ) Втоlrttчrrая } IlаNовка. 
l

I Ia lla,iKc с0 uJпpl|lta\rll \,казаllо: 
l

) крашiеl l lloe Hall MelloBa н tle t,l1t l-аttttза tltt tt- 
|

IIоказате.Iя

MapKttptlBKa

*Контролllр),еl,ся 
ti

** Коtlтролир},ется

локll,лlентацll l|

l ) Гlервичная \,паковка,
На этItкетке tIlnplllla ),казывают:

сокрашенное торгоtsOе ttali|\le}loBa}|}te
tIpetlapaTa без прелl,предllтельпоii

l\lapкlIpoBKll Ф (СОВ1,1ГР}.lП П),
коли(lество доз. объелt препарата в

ми,q.lилtl1,1)ах. Ho\lep серl]и в ви.fе
urtфрового обозttаченltя, дат}, вып\]ска.

срок I,одllостll, для преtlараrа без
Kol|ccptзallтa ),казывакlт кБез

KollcepBa,lTa)).
2) Вторlrчная )паковка-

}la пачке со шпрtt uелt/uj пplltla|rlll
},казы ва}от: сокраlце tl lloe llallN,! е l lol]a l l]lL,

организаlll,l ll-держателя

регистрацllоll llого },достовереtttlя ( АО
к Н I lO < М rr кроген,l). юр l1.1llчecKll l-t адрес.
телефоll, товарltыri знак. сокращсн }loc

Itatl]\leHoBaHlte предпрt|ятllя-
проllзводите--tя (ООО кФОРТл). cтpall},.
иllдекс li адрес проllзводства. те.пефонi

торговое Hall[rel|oвa}llle препарата с
предупре;lItтел ыtоГt MapKtlpoBKoii Ф,

гр\,пIIllровоч ное Halli\tcHoBaHlle.
лекарственн},ю форлr1,. Hollep

свидетельства на товарный знах,
tlltфорпtаulttо о составе, ука]ание сезона,

д,,lя которог0 llредIlазначеl{а BaKцtllla.
llo[rep серии в Bllle rtltt|lрового

обозначеtltля, да,l,}, вып},ска, срок
годIlостll. колtt(lество Bll},TpeHt{lIx
чпаковок. объешt ll колlillество доз.

с пособ прl{I\|ене1{l,tя ( С пособ приl\|еllеlll tя
- см. I{lrcTp5,Ktltlto). условltя отп},ска.

),словия хранеllllя. tloMep
регllстрациоllного удостоверен}iя. utTptlx_

код, средство ltдентt.rфllкацtttt,
пред),преди]елыlые надпIlси:

<Стерtrльно>>. <<[lакцltttltые штаIrIr ы
K)/JlbT ив ироваllы lta к\,рllны х эьrбрttонах ll,

<Перел npl|NleHcHlleI\, встряхllвать).
кХраннть в не]lост\,п}lоllt для детеl-r

liecтe)), <Без KottcepBaltTa>.

дер)tiателя рсгистрацllонпого
\,лостовсренltя (Ао лllПо кМrrкрогеl]))).
юрttlttческttli алрсс. те-rефон. товарltыii

зllак; сокрашенtlое lial|MelloBat{lle
прелприятllя-прои]вOлителя (ООО

кФОРТ li) кrрtlдlлч еск ltti a:rpec. те.lсфон.
адрес про}lзвоJст8а. торгоRое

Ilal{]\retloвa}ll{e препарата с
пред),предl.tтелыtоl-t пr аркировкоl"t Ф.

r,р),ппllрово({ное HaIlN,lelloBalIIte,
лекарственную (lopMv, нсlпtер

свидетельс1 ва на това})ны ii зttак.
ttнформаuttкl о составе, ),казанltе сезоIlа.

для которого прелназtlачена tsакцина.
tloN,ep ceprill в Blt.,te ttll(lрового

обозltаче ншя, дат\] вып)rс ка. срок
годности. Ko.,IllticcтBo BHyTpellli ltx
},пакоsок. объепl lt колllчество доз.

способ llpt,I|clleHllя (Способ прll!\tе}lеl|ltя
- спr. Инстр\,кttltю), чс_l]овtlя отп},ска.

)/словuя хра}.lенliя. lloýlep
рс гllстрациоll llого \.достовере l l1.1я. lllTp1.1\_

код. средство идеtlти{lttкацlltl.
пред)'преjrltтеjIьllые llадпllсIi :

кСтерltлыtоя.,rВакцlttlttые uITaM N,ы
N\,ль,гllвltрованы lla к),рl|tlых эмбриоttахл,

кПере.r примененlrеN, встрях1.1вать).
KXpaHttTb в недост),tlltоьl дпя детеГl

Ntecтe)}, <Без KotlcepBaHTa>.
CooTBeTcTBveT.

Ilри температ_чре от 2 до 8 "С. Не заrtоражltва,l.ь,

п ( )лу ф абри ка],е (с чбъсдIl н ir чн oi-r ]\{ о[Iовакцин е )
в полl,фабрl{кате (сl,бъелинl,tчноli три вак ttlt lle)

itдъюваIlта
***КонтроJI{рv}о],ся первые З серии llpeIIapaTa IIри за\tеI|е IIрOизводсТвеI{но|"о tIJTaI\ll\ta на
производстве с предоставjIеIlие}1 IIpolOKo.,IoB Kolll,po.llя пocTarIoBKIl на проIIзводсl-в0.

3aK.:lю.lerrrre:

Преlrарат совиI,рипп} Вакtlина l,риI]позная инактивtлроваlllIая субr,едrtttиtlltая. расIъор д_l|явн\трrtмыlцсчного введеtl1,1я_О,5 ьtл/,lоза,, без KoHcepвallT,a. ш|прицы в },паковкс Iчъ l0, aaрия i:ОВ2j
соответствуег требоваlrияпr }ll] ЛП;Ф,l 

9_]6:07О722, 
Изьtененlае М| от 03.04,202з

Зам. !ПК по качеств), ' i /Bltlrol-palr;Ba H.I]./ << ./. >) ; .; 202з г

м,II.

в процессе п роl{зво.llс"tl]а
вакцItн ы,цо jiобавjlеIlия

Условttя храltеllltя

Срок голностrt

Clp J rrl J


