
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 лекарственного препарата

J\b P006-00l l0-7 7 l 00687 625 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: 6234028965.

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

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 22,09.202З NЬ 1255ДКд-05/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата; (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
СОВИГРИПП@ Вакцина гриппозная инактивированная субъединичнiul

(торговое наименование)

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

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

пачки к нные - для лечебно-профилактических ении

серии 2З082З , объем серии или партии 54959
(номер серии)

годен до 08.2024
(количество упаковок)

(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 ЛЬ ЛП-001 8Зб от |З.09.2012.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москво, ул. 1-я !убровская,

(*,,r*""r"**. 
"др*)

,".,*,,i, ЛОКУМtllll'lIt)ЛlI}1САII
'.r1. fl')JlEKlTo]III()ItII()лI]}tcы()

.;-],!i,

('сртификат (}l l 742Ll60('('З l 54(}I).]45Ii85B0507}14t{]

I}ладелеIt IlapxorreHKo jlMllTpшri Всеволо;lовlrч

f]ействителен с l4.02.202З по (}9,()5.2024

(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

Заместитель руководителя Щ.В. Пархомецко



l l allrtclltlllillIlIc ltp(), l\ lillllll

l ltlrlc;l cr:t)llrl

, l;t l lt ll1ltllt ]ttl).lc l l_til

I'tl.ttlt .lrl
lir1.1tl.tct,l ri(l (, tlrIlllll l ll l rllttlii
lll)(),I\ KIlll!l lr ccI)llll
l I|rtlll rtlrl.tll l с. ll,
t)cl ltc rp"r,,r,,,,,,,,(. \, l()( l ()l}cI)cllltc
l lсllы l iitllt11 lrJ)tll]c.ltlllDl ll()

,rItttLctt ]]lя _\, -ltt1 ]-tl(i] ()]_77 i)()t)1()J7?

tl t t)-} lttlt r с tlt ](}]] t rl L;.t

|)tlcL:llri, l()())J() lrя il1llt_:tillit t,i, t

\]. l]-ll. I)я litllcttttii. c,I t. ( )lictitrc. . L. 1l, l l \ ll()l.,l).

lc|r, 1|1;1111,,,,tctt l ll(lccIi(}l () li\}\lIl. lcli(il. с l г. | ;t;

I l .\('П()РТ' }'9 (l2.1-('l}lIl/2З
( ()l}lll"l'lllIll" l]ittittttrtit l l)ltllll()tllii}l llllilKlttltlil](}lttllIlli,lr]
c\\)l,c,Ittilli'lllilrI. l]llcI't]()I),'l.'iя itl]\ ll)ll\11,1lIl(tl!|()l () |,llJc,lcliilя
(),.i \]:L__!()li1, [lcl I(,]]Ll]l]ilц]it_ lllll|]l1tl1,1 I] \ililK()IJlt(,.N{, ]{|

]_l()х].l
()8:.]

1]tj 1:]

5{ 959 \ llitN()l-t()K

1, I.-

()()(),,q)()I,] 
l,] !()u{J11,1 .,

"lll l-()()l 8.1б tl r ] j:(]2:]1)l ] (.tirl ii ]il\lclli,l ()7,()7 :()]] )

l 1,Il -'II l-()()lli]б-()7()7]], |-|1rr9lrrllrtc -\rl t,r i).l {)-i ]()]l

i} .il lr'I',\'Гlll AllA.,llll l,\
l l all rtclttlBatl llc

Lll]Kll]i! l1|.,lя

( )tlt]ailllllc

l |(l l illll]l()(,l l,

I arlltr t Il() ] ltltlllI

i,l1ll\ (il l l]llllllil'

l i,, , ii, ii,,,,.:, ,, -
('1i111l 111111,1l ]-rlcttt t-

)-liltllll, ll]lIl]ll_ lll}|:t ll
\-lltliitI l-

llil|)llIl lll"t()||,
ti] l},l()l]i]lll )

- {t,t!,lll,я ]-rtc tlt l-.r-
ljl]lll1,1llljIrll llll]il
- ]l{allt,,j \-ttlltttt.l-
Il lli)l]i) l||_ l(}llil

","",]"l,]]l]:l], _

I Itic t tt,le t t,

\ lc rllt t tt ,Icc tt tl.,

l]K. llrl'iClIllrI

1,1i

IlC, lr\ir- "

l l lH lcKlicrlt,til tlilt,crl

('t c111t |1,1i()r,l l,

\tl(|\lil ll,jlti}l
ttlicl'1lll(}c i L

( ttctlttt|ttl,tccti;tя
(:,С i(}lIliill(rc l l,

'[';lcСltltlall 
lt я lttl;tuaтll BHoii

. l(lK\ llel1,1 :tllll ll
licclttlcll1ilя ll ll, с l(,I Hil it\c Il()l.}illilя

l l J)(l jI)iilI i t,lr| l t. t tt с, titбtt ()l li.l. I(L l tl ll)\ l()lItllrl
/1;ll lK()C l l,

l\:l;I. ll,,iI lll),tlt,lL,,,,,,,,,,,,,,,.i,,., _ra,,,r,.a,,

ll(,il l, il. l ll {\ll:il l l,(rl t (|\Itl lrll li,l Ilt,ij
\l. l]l'l'()tt,,rir l tt'|'t,tt,lrl'r, l\)l lllItl()lt

!1,1l{()|)(ll brrii,ttr,trt,clt irы t t, tttt;t,c I llll,}il (
| (l\t(l. l()I llllL,L !,\)ii \ 1,I ltl)I](l I brriI 11g 11..,,.....

,tcrl в ,J 1ril l,t

( }[1li1 t1l11111111g rlic,l l()t() lll()l1()/lilIc I()| ()

()cil,]liii
)бlllt t,rttll t i t lc li]).lL, l l( t- li()i]1 lll l lcl}()l r] (]Ci1,1Kii

, l(l. 1,1,cl, b1,1 lt,l\,fi |'ll;t l l, \ l]illtl |\,l] l |(, (,

l t.t trltttlt,l rl - l l l

l ll' li' l;l,('ll ltllr'1,1,|Ili'Ill, t'lr'Ilalll, \)hl1.1('hIl

, lll|_|tll];l,L'P;tlJll!'.lll1я \ -

IJlt t ttrl t,l,, r,.r.,,,uu.*i,.],,n,,,,,,.,,,,,,
lll 1,I.1l1,1 \'tll)I |,(, t Jl((|lti.I l, I{)l.\i(ll{:tlll|я\I

( )r[,1 1 1,],{)(){)5.1 ý

( )r l.() _ttl 7,(l

l lt rlrt tcc ] ]tt rlц1 r1.1

l iL, \lr,llr,r, tr.lrl,ttt.l.rt,tttll tl t(t.) r1,1|
]

. l(] lr,t,ll ir,t t l, с l c|ltI.tbtit,trt

.'l() l;i,t,}l i,t,t t t, ttc i i}Kt l1,1ll1,1\]

l lc trl l7;r.,tt t(r.l(l]r\ltt t} ihIll]()t {) llllг\cii
l l)l]Iillil

l'(l tr.lb,ta l1,1 llclll>l lllllltii

l)cl ltlic l lIilrl C_,ili() ()ilil lcc1l1,1)\ 11)llt:l)l

/l\ll ll\\)( l l,

l lt, l l tlcIr;, tilc t cll

l l1) l l trc|)rt\ lil('' Сr]

l It)'| l ljt'l);t\ lilr'l ('ri

l]ы,ic|1,itttBitct cl]illtil(lll1r, (, )|il_1()ll1.1\1 IlI

l lr, lIl)t'ttt,t||t;lr'l ('l(,lll lll, t,hllilL1,1i !1.I lll,j
cpittttrcttttlt \i ___,

( tltl l ttcтc l Br е l, i

]r,()] ]

-'.,, \lKl_ \] l

"l
( (}() l ltcl c,l !t\ с,1 i

-_ . :,* .* ..
( Icptt tr.Hbrii 

_

lI.'r,1.1"1,1,.,11

l)ct{)lliltr'll_ li!, С() iclr/1,1! l /,l1litrl () ltlli}\\ll
I illiIllIil

т



HaшпteltoBattne
показателя

Спсttlt{lttчt-с кая
aKT}lBll0cTb+ f

Бактерttаrl ьные

. 
]lцоток_сllllы

Реактогеltttост},* * *

tr.l rtлlr,,ногенность* * *

()ва-гrьб1 lrtttt

Требовапltя tlOpltl атпвlt()й

__._ док},}lептацl|ll
.Щолхiеtt содер),кать ге!\,l?гl,лютlt Hll ны
Bllp),ca гриппа подтI|пов А (Н lN l 1 tt

А (H]N2) от 4.0 до 6.0 trtкг/доза lt

ге]\,lагг.пlотliнины Bl|p),ca гриппа тttпа В от

_ 9,0 до l3,0 г,rкгiдоза

I{c болсс l00 ЕЭiдоза

БпЙЪuЪ,rrЪреакrо"ен,Iь, л'l lL.l ll слаiю

_ реактогенныttl _

_ /Iолжен быть rrMrv) ногенны[l 
_

Не бо.rес 0. l ьtкг'пt-r

I'езl,л ьтаты llcп ытilll ll l-|

z\lHlNl) 4.9 rtKl,i0,5 bl.lt

д(НjN2) -,1.9 rtKt"(1.5 rrur

t]i(victoria) -, l 1.1 llKl,,0.5 rrt_t

0.0 j ЕЭ'лоза

Слабо реактогеttсlr

И Mlt,r,Hcll eHett

0.0 l 8 ,rlхг.'лl_r

Сополиьtер 2-лtетил-
_ý-Btt tt ItлпltрllдlrlIа ll
N-BltHltlt-
II llppo_]ltjloHa
(адъюваttт)

O-r 0.8;ro 1.2 ltt,'п1.1t 0.98 ltt,.'lt.,t

Теl радецtr.lt-
Tpll ь{етилам \loH lt я

броrutltд (ТДТАБ)
Ile более l0 мкг/trлл N4eHee 2 }lкгi ]\!-,]

l1олrtсорбат -80*+ }]е более [00 лtкг/мл Менее l00 Nlкг,'п,jl

I I роltзводсr,вgнныс
lllтаNl,\,lы

,Г{олiкt r ы соответстRовать по а llтll гс ll но l"t

структ},ре штаNlI\lам Bllpyca гриппа Tllna
А, подтипов (Н lNl ), (1,13N2) и тltпа В.
рскоltlсндованныlr ВОЗ lrя Северного

ло.т\,шария

Соответствуtо,г по а}iтllгсtrноfi cTpvKTypc
штаilt}rа\! Bllpvca грl|ппа тttпа д,

tlодтl,пов (Н lN l), (Il3N2) tt Tttna В.
рекоrlL,ндованны br ВОЗ д,tя CcBepHot tl

1япо-,

упаксlвка

Гlо 0,5м.п (lлоза) в шпрltцы однократного
пр1!\tенеllllя со cTa.qbttoГt ltг.,lоГt tl

заtцliтны,\l кол пач Ko|rt ( кGегrеshеiпtеr
Вчпdе GmЬНл. Герrvанrlя) илtt KBecton
Dickinson Fгапсе S.А,S.л. Франttltя. trлtt

(SCHOTT Schweiz АС>. [Uвейцарllя, и.пll
KShandon Weigao Grоuр N4edica| Роlу,пlеr

Compan1, Linlited,l. KltTair).
Ila каждый шприц tlaк.qelIBaloT )l,tlKеTK}

са,\rоклеюш),юся (ТУ
953002/95102 |9 5 126 195,1 2, 9574-003_

83 l 26 l64-20 l l. ту 9467-00l-_ý276б88 l_
20l l) tultl анаJlогllч}lого качестtsа lljlll llз

пленкlt саtr,tошея шеiiся riз пол ll прOп ll.-Ie lla
('l'Y 9_57 1 _00 l -5277 l 899-2005 rrлrr

аllа,lогиtl llого качества ),

По l ulприtt1, в контl,рноГr ячеГtковоГr

!/паковке (ОСl' 64-074-9 l ) rлз пjIенкll
пO.ц}lв}lн}tлхлорl!дltоll (ГОСl' ]5 250-ЕЕ

и.пlt ана,:Iогllчного качества) tt.llt
полllстIlрольноГr (ТУ l 0-02-02-789-2 l4-95

tt.,lll аналогlltlного качества), покрытоГ|
бr,rtагой 1,naKoBo,1ttoй с по,1llIr|ерllы\l

покрытllе\l trли б1 пlаго[i (ГОС]' ] 85 l0-
87 ), lr.,l lr са}lоклея ще Гlся бr,лl агоl"t. tt.r tt

бl,rlагой с тер}tолако]\l. tullt фо.rьгоГt
&rlюьltl}il|евой ('Г}' | 8 l 1 -002-4509]9 l Е-97
lt.,lll ана-,lогllчноIu качесгва). tt.ltl tt.rctlxoй
lо.rtlпtеDной ( 

-l'\' 
22{ -5-00 _2009

По 0.5 lr;l ( ] доза) в lllrlpIltlы
оt}lократ,lого пр ll rJc не llllя со cl,iul bHo}"i

ttt,лой lt ]ilшllтныl\l NолпаllкQl\|. Выпl,ск в

uJrIр]rца\ (без KorrccpBaHтa)

Н а ка;,t<ды Гt шпр lI ц l laкJlellBa lo,T )I,1l ке,гк\,
саI\'оклеlоlll\ юся,

По l tltnpиrtr в KoHTt,pttoit я,tейковоl*t

\,паковке llз l]леl]кl!
по-1 l!BIt lll1_1x,,Iopllдlioii. покр1,I Toii п. lcHKOii

lIолимерfiой

Ilrl l0 KoHTrpвot"l ячейковой 1,паковок
п\lес гс с lrнстр\,кцltOГt lrtl tt;lttrtl.ttcrutto ll

пачке llз Kapтolla,

CooтBeTcTBycT.

ерной ( 5-00 1 _86886987_2

l{-ц ll аналогlltl ного качества).
По l0 контl,рных ячеl'lliовых },паковок

B|\tecTe с инстр},кцItеit rlo прttьtенс,нttю в

паllке из KapTolta (ГОСТ j3781-20 lб lrлll
aHалoг]tlllloI о качесl l]a

('rp ] 11rJ



; Halrпlclloвatllte iIll llOKX]l'I сл-lяъ-
i

Требовапия шOрrrtатlIвнOfi |)еll,.rьтаты llcп ытаll llii
l

l ) Гlсрвtt,rrIая \ tlаковка,
l]a э-l ltKeтKc llltIplllla \,казаllс),

с() lipa llle }| нос Topl овое lJall\re1-1otta l l l lc
препараl а без пре.л1 прслttтс,,lьttой

\1apKlllroBKIl (lj' ( COl]1.1 ГР14 Il П ).

K0,.]IlllecTBo ..l0], объсIt препарата s
]\tllллltл1.1трах. tlo!!,ep ceptlIl в BIl]Ie

uttфрового Обtl]на,|енt.tя. лат,\ вы l l\cKa.
срок l ()Jllt()c,Itt, <Бсз KolicepвilltTa)).

2) Вторrrчrrая ),паковка.
lIa llачке со ltItIp,iцaмti yказаlIо;

coKPaulctlHOe llalt\lcll()BaHllc оргаll1,1заllllIl-
]1cp)+ia rе.l я рег}lстрацliон ного

} Jостовереllltя (ДО r<Ht IO к lVlпKpot.cHii).
lОl]Нлllчсс Kl.l й а.арсс, те-rефоtt. -l ilваllны li

знак. coKpalцelllloe IlalltlelloBallllc
lIредпр 1lя Illя- п роllзl]о,ltll].е.ця ( оОо

кФОРТ>) юридItческltil алрес.,rелефоtt.
адрес rlроизводства. 1.()pt.oIroe

llalllueIloBilHllc IIpeilapaтa с
lIред} l lредите.пыlсlii ll apKltpoBK<lй,&.

гpYlllIllpol]otlHOe llaи]\leHoBalllte.
лекарс,l BeHilvl<l форллr . l{oltep

сtiltдс,rельства на товарныГt зttак.
trнфорллаuttrо о составе, yka.]attlre сезоllа,

1-1я KoTol)o1,o предliазначс}lа вакцltllа.
ноýlср cepIl}l в Bltre шифрового

Обозна.tсllttя. да,l\, вып\/ска. срок
годllостl,. колtitlество BHvTpcHllttx
тllaкoBoK, объелt 1.1 кOлllчество доз.

способ прll}tеtlеllrtя (Способ прllIlенеllllя
- crt. l{Hc,rp1 кцl,ю). \,с-,]овllя отIl\,ска,

)lсловllя храненltя. нOмер
рс гllстрацllоIlllого \,.ilост()ВереliIlя, штр ri\-

Kojl, сре.lство иleHTlldl tt ка t"tttlt.
пред},IIрсди]-ел ьные IlаIписll:

кС,герlt:rьно>. KBaKtltt нttые lлтамl\lы
к\,л ь-тив IlроваlIы lla t(\,p }l 1i l,t х эltбрttоtлах rl.

кПере.l прltIrенеtl иеI,1 встрях llBaTb),
KXpattltTb в tleJocl\,лtlgrt д1я дстеfi

ýtecтe)). кБез коttсервантал.
соответствчет,

MapKltpoBKa

Ус;tовttя .\раllения

Срок годнtrстlt
*Коltтролир},стся 

Ir
* * Конr,ро;lIлрче.гся
адъюванта

| 

' 

i l.,рвll,пия 
"rтrdковIrа. 

-.-._-_-_-. .

1,1a этltкетке lUприlIа \,Ka.it,lBatoT
сокраще111,10с торговое llalll etloBall llc

Ilрепараl,а без преrупредllтельной
MapKltpoвKll 8 (СОВИГРt{Ill l ),

колlIчество доз, объелl IIperlapala в
]\,lllЛ,ltt:111Т'Р0\. Ho\tcp cep1.1l,t в вllде

чифрового обозttаченttя, дат\, вып\,ска,
срок гоjltlостll, для препарата без

KotIcepBallTat 1,казываtот к Без
Ko}lcepBallTa )).

2) BToptt,t ная \,паковка.
Ila па.Iке с(} uIIlplilleIl uIпpllIta1lll

} казывают: сокращен}lое lia]t\re}|oBallIle
ор га}l ll]a t.ltl ll-,1ер){iате..lя

peI,1!cTpatlllrl}rlloгo !,достовереrrlrя ( АО
< }l ПО << Il'lrl крогенл). юр ttLtt ческtt й адрес.

те.пефоtl, товар}lыr"t знакi сокрашеlll|ос
Halll\rcHoBaHиe предпрtlятllя-

проllзl]одителя (ООО <rФОРТ>), стран),.
llнлекС ll адрес проllзво;lства, телефtltt;

торговое llall]!,telloBalllle I]репарата с
пре.1\,прt,дllтельноl'i rrlapK ttpoBKo ir Ф,

гр),ппllровоtl ное lta}t[relloBalltIc.
лекарственн},ю форьr1,. ноплср

сtsидетсльства на 1.оварныl-t знак,
ltttфорлtаutlло о составе, \,казание cc]OIla.

д":Iя которого предназ}lачена BaKцIllla.
номер cepltli в вltде цифрового

обозначення, .1ату выпчска. срок
годностll, Ko,i] }{чество BllYTpelII{ lrx
),паковок, объелt lt колllчество доз,

способ прlrьlенения (способ пр}rýlеllенltя
- спt. 14нстрr.кцию). ),словliя отп\,ска.

),словllя хра}lеtlяя, номер
регистрацl|оН нOго \/достоверсн ия. l].lTpltx-

код, средств(l ltдetlTlI{ltlKattlttl.
пред\,предllтельtlыс надпllс li ;

кСтерttльно>. кВакцltttные ltlTat, [|ы
кYльтllвированы lla к\,риных элtбрttоttахл.

кПереЛ пp[rMeHcHlle|\t встряхllвать)).
<XpaHttTb в недостyllноilt jLгIя дете1-1

ýrесте)), кБез консерванта>,

Прlt темлера,I.\,ре о,r 2 до 8 .С. lle
l ltlл

в полуфабри катс ( сl,бт,едlttt и чн оЙ,грIr BaKItI{ не)
в проIlессе проI.{зводстRа,
l]аКЦНIl Ы до лоýдв_;1g11 Ltд

**+КонгроJIiр\,ются 
IIервые 3 сериll преIlарата пplt за\lеtlе IIроIlзводств9IIttO.о rrll.al,MatlaIlроIlзводсТве с Ilрсдостав.lение]\{ протоко.rlоВ коIlтро-пя пocТalloBK[r Ita IIроцзВодсl,во,

Зак.llrочеltllе:

Преrrарат соI]1,1I-I,tlпгl' Вакцltна I рltпl]озllая llltaK,|,llBllpoBalIllaя с_r,бъедl.tttичttая. pilc1.1t()l] .'l-;IявнYтр1,1l\,ыШеч}{ог0 ввслениЯ 0.5 пr.lrlдоза, без Kottccpsalll,a. ,i,np,,,uu, lt \,пакOвке _N9 l0. серия 2З()Il2Зсоот8етств\,ет требоваrrlrя:rr ll/l лI1-00 l8з6-070722. }{змс.ttсrtlrе Л!l o-r 0з.0].202з

Залr. /{ПК по качсс.rtsч

I\4.П.

202З r

('lp J rtl J

за}.1орапк1,1ваl ь

iВltttоградова l].l].z ,, /i, ,, _/ l


