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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
им му ноби ол огич еского лекарствен ного препарата

J\Ъ P006-00]l|0-77100728904 от 03. |0.202з

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 государсIвенного бюджетного учреждения)
от 02.|0.2023 }lb |267ДКд-0512З разрешает ввод в гражданский оборот

,"",", ,"**р,
в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

СОВИГРИПП@ Вакцина гриппозная инактивированная субъединичная
(торговое наименование)

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

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

пачки картонные - для лечебно-профилактических уrреждений
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии 25082З , объем серии или партии 55094 )

(номер сериlD К"""*** ),"*"--)
годен до 08.2024 ,

(срок годности)

производства Общества с ограниченной ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"),
Россия, З90540, 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 М JIП-001 8Зб от lЗ.092012,
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 1l5088, г. Москв&, ул. 1-я !убровская,

..,,g,, л()кумl:IIt lI()лllltсАll,l; -l;'')JIIiKII)()IIlIolI lI(rlllll(,ы()
i11-.

('сртиr!икат ()l l 7424б0('('] l 54()I).l45I--85I]0507E4lt]

I]лалелеtt lIapxorreHKo .I(rrrlцlпй Всеволо,lовшч

Jlейсrвитслен с l4.02,]02З по 09,05.20].1

Заместитель руководителя .Щ.В. Пархоменко
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нашменовашие
показателя

TpeбoBatlll я llорпtатпвшой
докумештацнll

W
Спешифическая
aKTllBHocTb**

!олжен содержать гемагг;,Iютlrнlл lIы
Bllp!,ca гриппа п0.1тllпов А (Н lп" l) rr

А (}{3N2) от 4,0 до 6,0 мкг/доза lt
геti|агглtотtlIlllllы влруса гр]lппа Tltlra В от

9.0 до l3.0 trлкг/доза

A'(HlNl) 5,4 лlкгi0,5 ьt.ц

A(Il3N2) - 4.5 MKl/0,5 mr.lr

B/(Victoria) - l2.0 rrкгi0.5 мл

Бактерltапьные
эндотоксины

Реактогенность* * *

}le бо,rее l00 ЕЭ"доза

,Г(олн<ен быть ареактогенным lLltt слабtr
Реактогенныltt

0.06 ЕЭ/доза

Слабо реактогеltеtr

И мм5,ttогенность* * *
.[|,олiксн быть lt ммl,ногенны м 1,1мллуногепен

Овальбумин Не более 0, 1 лlкг/мл -ffiСополrtмер 2-метttл-
5-винилпllрt!дlrна Il

N-BиHll_,l-
пирролIlдоllа
(алъювант)

Oт 0.8 до 1.2 trлгi ллл 0,95 bt г/lt:l

Тетрадецил-
триметиламмония
бромlrд (ТДl'АБ)

Не более l0 lлкг/мл Metlee 2 iltкг,iь{л

По.rисорбат -80** Не более l00 lrкг/мл l\4eHee l00 rrrкг/мл

Проltзводствснныс
шта]\,lмы

.Щ,о.rжны соответствовать по антltгеltltой
СТРУКТ)'Ре ШТаltlМаМ ВИРУСа ГРПППа Tllna
Д. подтltпов (Н lN l). (H3N2) lt типа В,
рекоillендованныt"l Воз лля Северного

по.Ilчшарl|я

Соответств}+от по alITrtгeHl roГt cTpvKTr.pe
шl,амNtам Bltpvca гриппа типа А,

подтrlпов (HlNl). (НЗN2) и тrtпа В,
рскоNrендованныпt I]ОЗ,ulя Северного

полyltlаDllя

Упаковка

По 0,5M.r ( lдоза) в шпрrlцы одноNратноI,о
прltil{ененllя со стальноli иглоl'i и

защ}tтtlым ко-1 пач Koll (к Gегrеshеiпrеr
Bunde GmЬН>, Герлlания) и.пи кВесlоп
Dickinson Frапсе S,A.S,ll. Франtlия. lлли

KSCHOTT Schweiz АG>, ШвеЁrцарияl llлlt
KShandon Weigao Grочр Medical Роll,mеr

Сопlрапу, Limited л. Кtrтай).
На ка;кдыt"t шприц накле]lвают зтllкетк!

саl\{0клсюш},юся (ТУ
95 з002 /9_5402 t'95426i95'72l95 74-00 j -

8j l 26 l 64-20 l l. ту 9467-00 1 _5276688 l -
20l l ) илtt аналоrичllого качества ltлll ltз

пленкн самоклеяшеl-tся llз полllпропtlлена
(ТУ 957l -001-5277 l899-200_5 илlr

аналогllч ного качества).
По l шприt-tу в контурной ячеI-lкоtsоl"t

упаковке (ОСТ 64-074-9l) rrз пленки
поливннllлLпорtл.лноli ( ГОСТ 2525 0_Е8

ltгI}t аналогlrч ного качества ) tt.,tи
полllстllрольной (1-У l 0-02-02-789-2 l4-95

tlлlt анаJlогllч ного качества), покрытоli
бl,маl оir r,пaKtlBo.t tlой с по.11!Ilсрны\,

покрытIlе]\, ltлtl буltагоt"t (ГОСТ l85l0-
Е7). tl.,lи самоклеяцейся бl,лtагоii, ttlти
б1,1tагой с 1ep]\toJlaKоll. tt;tlt (lолы tlй

ашюNrtrниевоii (ТУ l8l 1-002-450949l 8-97
илrl аналогичного качества). lrли пленкоГt
псr.пилtерноГt (тУ 224_5_00 l -8688б987-2009

l1.1 ll анllлогtltl ного качества),
По I0 коlrту,рных ячойковых \,паковок

BNrecтe с 1lнстр},кц1,1еli по прltмененttю в

пачке 1,1з картона (1-()С'Г j378 1-20lб rlлrl
аItаJIогttчного качества ).

По 0.5 M.r ( l поза) в шпрttцы
ол1lо кратнOго пр lr Nlelle l l lrя со cTa-;t ьноГt

ttl,.,tоГt и зашllтным колпаrlком. Вып1 ск в

шIIрllцах (без консерванта)

IIa ка;кдыt"I шприц наклеивают )TllKeTK\
са!\tоклеющук)ся.

Гlо l шпрllчу в KoltTypHoli ячеfiковоГt

),паковке llз пленки
по",l l1 в l,| н 1,1л x,tlop идно l".i. покр ыто й л jeIl Koii

полиплерноГl

По l0 контl,рноГt ячейковоti упаковок
Bl\{ecтe с инструкциеti по llpttrteHeHltKl

пачке llз картона,

CooTBeTcTBr е,r

L'lp 2ttr3



Iialltttcllollit tt llt
lIоказаt e.lrl

lvlapKttpoBKa

Трсбован lrn ll0p}laTllBlloit
док\,]uсllтаlllllt

| ) l lервrr,lная \,паковка,
1,1a 

,lTttKe,rKe llIпplltta ) Kalt,It}al(),l .

ct]Kpalut,llHoe 1 0рговOе ilall\ieHOBal{ lle
IlncllapaIa бсз rlpc_l1 пpcrttTe.llbHtlii

l\|apKllpoBKll Ц (СОt]14l-РllПП ).

ксl-,lllчсствtr .,lt1,1. o[rr,cпt прспilрата в

i\l ll,,1,1l ll,,l ll I ра\. tl0}lcp сср li ll в IJll]e
utt(lpoBot,tl обозна,tсltttя. JaT}, tJып}скai.

срOк l ojtt{ocт ll, .1,,lя прсtiарата без
bollcepBaHTa r,казыlrают rrБез

Ko}lcepttil ll1a ),.

2 ) l}l rlрrr.rrlая ),IlilKOttKa.
На ttц,t}ic с() llllll)llllL,\l шпрllца\llI

\ Kil ]ы Itают, с(,)кра шеil ltoe l Iall\le I lапа| l lle
ор t аlttlзацll ll-.]ep;'l(a l е.Ilя

рсгllстраIllltrн llo го \,,ljt)cToвepcli l tя ( АС)
,с Н По к Ir4 rrкрогеtt, ), юрlt.lllчсскtt ii a;tpcc

те.rефоtt, ToBapt tы й з llaKl coкpaulL,l l l l(}e

llallMelloвatl lle пре.]прllятllя_
проltзt]одllте_ця (ООО кФОРТя). cтpirl|}.
llндекс и адрес проtlзводства, тслсфоtl:

торговOе Hall},leнoBalllte препарата с
Ilрсд\ rlрсли,t,с.rыtой rlapKllpoBKoГt 8.

гр\,п пнровоч Itoe Hall]\leHoBaHlle.
лекарственн\,ю форrrr1,. llorrep

cBlljlel,e.l ьства rta Tоltapllыii зtIак.
ltilфорлtаulltо о соста8е. ),Ka]atl}le сезоllа.

для которого предl{аз}lаtlе}|а вакцllна.
HOblep cepttlt в Blt,re utt(lрового

обtlзначенt,tя, дату вы Ilt,c ка. cll()K
гo;tltlocTll. кол lt(lcc,I в() в I{},Tpetlll tlx
\,паковох. объеý, lt ко.1llчество ]-lo].

способ прltIqененllя (Способ пр|tIlеItеIlltя
- слt. 1,1нстрr,кuпю). r,с.rовttя o,IllvcKa.

),с.lовllя храllеllltя. lIoMep

рс гllстт)аll}lt)}t ного \.1ост()l]ерсlillя. ll|-гр l1 N-

код. срсдство tlJctlTи(lltKaцtt и.

llрсд\,llреJllтел ьны0 }lадпllс ll:
((CTcplIjlbHo)). кВакцttнныс llll,a\t\lы

х\.:lьl,и1]llрOваны на к\,рllных ]ltбрu0llа\)),
r<Переl пplll\relteHlleN, встряхивать)).
<XpatlttTb в Ilедост},пliом для детеii

ýlec,Te)). кБез KottccpBattтa>,

l ) I lcp8ll,tllaя ),ll;llrLluK0.
}la зrttкетке llIllplllla \ Ka]all0:

coKpalllelllioe,t opI,()Boe tlall\lelloBalllle
rlpetlapaTa (rсз ilpe_tvtlpe-rltTe.,tыto ii
Lаркliроuкll,Ц (С,ОВ1,1ГРl lПП ).

Ko.illlttccTBo доз. объеl\| прспарата в

},l l i_]-1 }l.,l lITpax. lIorlcp сср lll l в в lI jtc

tttt tJlpoBcl t,tl rrб0]lta,t е t l tlя. ]laI \ вы п\ с ка.

ср()к г(,).,]llосl,tt.,,Бс,l K(}tlcgptlaHl,aD-

2 ) Вr,о1llrчrrая ) liaKoBKa,
I,Ia ttачкс с() lllllгllrla\lll \ Ka]ali(),

сокращеlIllое lillI|]\,еi{оваlllte ор гаIlltзацlll1-
j]ер)катс.,lя pcI,1lcl,paulloll llo0,()

} 
jlocl tlпcpcl1 ltя l i\ О,, t l l l(),t Гr4 ttKprrt с rr,l ).

ttlрttдltчсс к lt ii a-,tlrcc. r,слеdrоtt, r oBalltt ы ii
3}taK] со Kpatlte }l lloc lla ll ]\,lc н() tsit ll l lc
пре.f пр l | я т l l я - tl р() l] з в() jIl l,te.;t я ( ()( _)( )

((ФО ['Т))) topt tдlt,tr-,с Kl tti a:tpcc. r,слс(lоrr.
aJpec l Il]оllзво.llствal. то рг()I}ое

tlall\lelloBa}llIc пperlatpaTa с

tlpc.,l), rlpc;l ll l,c.,t b i t o ii rt ap K i t lro B Ktl й (i'tl.

гр},п п llpoBc)lt lloc tla I1}lc}tc)Ball l Ic.

,,IeкapcTBetllI\ кl (loprrr. нолtер
cBlljleTcлbcтBa lla,I ()варllый зt laK.

ttttr|loptrlauttKl о сосl аtsсл } Kalalll|c ссзоltа.
Jпя Koтopo1,o tlре,цllаз}lаllеllа BaKtllil{a.

llol\tep ccpItll в вltде tlltфровогсl
обозttа,lеttttя. ла,I,)/ ttыIl\ ска. ср()к

1,o.:l tl()c l ll, x()",l llчсс1,1]() tl н\,1 рсн н ll\
),tlaKoBoK. обt,елt lt Ko,,|ltllecTвo jlоз.

способ пp1,1bretlell llя ( С lrособ прlll\lе}lенllя
- cll. 14tlcTpvKttItlo). rсловltя oTtlycKa.

),с.,1овliя \раl|еttllя. lto\1cp

рег},сl,рацl|оlltlого \,дOсl,овереll11я. шll,pIl\-
к(),1. cpc.rtCTB(t ttlett,гttdlttKatttttt.
прс.1\ прслllтс_lьltыс iIa.ltlllc ll:

<Стери.,lыltl>, < BaKtttt ttttыс ull,aM}lL,
K\.,l ь гltBlipoBallы Hil к\,р пных,lrtбptttlttar l,.

r< Пере,r I l р ll [rе lte н l1c]\t lJс,l,ря х ll l]a l ь }}.

KXpaltttTb t] llедост),пн(lьt jLrя детеii
]\iecтe)). <Без KottcepBal lTal,1.

Coor Bel cтBve г.

Прrt теrlперат),ре от ] до 8 "С. Не заллора;ltttвать.

( рок гtlдttостlt 
i

*Кtltt,tрtlлир},с1 ся ts по"-l\,фаС)р}.tкаlе (ci,б,bc;tttttl.tчHoIi ]\10новакцllнс) в Ilроцсссе llроllзtsOдстI]а
* * Kollr ptl;I}ll]\,e lся I] lI().,I\]d)абрrtка,I,е (сl,бr,е.,lltltl{чlI()й ,l 

риl]цкlt}tIlе) ltaKllиttt,l .,ltl ,,ttl(lц1l-rlg11119

аjlъюt}ан] а
***Кон,гроJIир\,к]тся первые 3 серIли tiрсгIарата прI,1 заNlе}lе проI{зводствеlIIlого lllTa\{]\la }ta

Ilр()t,,tзB()дсlве с lIpc.]I()c,l,al].,leHI,1ej\,t llр(),гокоJI()ts к()н l,р(),Ilя lloc,litlIc)}tl(1,1 I{a llp()1,1,tl](),,lc,1,1]().

ЗaK;llo.tell llc:

Прсrrаlrат СОВИl t't{tll1* BaKtltttta гl)ипtlозt{ая l4HaKl1,1l]1.1l)()BatlHaя с_rбr,с.,диtlи.tнал, pacl,B(lp д-lя
вtt\,ч)[r}tьlцJеjltýtrтl Rведеllllя 0,5 ьlл/:rоза. Сlсз Ktlltccpl]allla. tlltlрицы в \,IIакOýке.ф l0. оерrlя 250Е?З
с.ютветiтвi,е, ifrФоuо,,ияпl l1.I| ЛП-00 l83б-070722. l4зbtcttettttc Jrlll о,г 0З,04.2023

tv'l.п.
('lp .} rtз J

Рез\,.rьтаты ltctIb!Tatl пii
l

]

)/с:lовllя xpal lеllllя
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