
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВОД В ГраЖданскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии или партии

ПРОиЗВеДенного в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
им мун оби ол огич еского лекарственного препарата

Jю Р006-00| l0-7 7 l 007 зз94З от 0З. 10.202з

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 Красноярgкого филиала ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Р внадз

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 02.10.202З NЬ 1268ДКд-05/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

В РОСсийской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
СОВИГРИППФ Вакцина гриппозная инактивированная субъединичнiul

(торговое наименование)

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

раствор дJIя внутримышечного введения 0.5 мл (1 доза) - шприцы (l0 шт.) -
пачки картонн ые - для лечебн о-профил актич еских учр еждени й

(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии 26082З , объем серии или партии З47ЗЗ

(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,

1з (все стадии, включая выпускающий кон ь качества).
(наименование и адрес производителя с указанием стадий произволства)

Регистрационное удостоверение М ЛП-00l836 от |З.09 .20|2.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МИКроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г, Москво, ул. 1-я !убровская,

ф
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Jlействитслсн с l4.0],]02З rlo (}9,()5.2()24

Заместитель руководителя .Щ.В. Пархоменко
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HalllteHoBatttte
показателя

Требовашия tlopltaTltBHoй
докулl€l|тациIl

Реrультаты испытанпli

А( ll lN l ) - r1.8 btKl,/().S ьt.п

Д (IIЗN2)-..1.4 rrlKl 0._ý мл
B/(Victoria) , I0.2 ьrкгl0.5 rrr.,l

Спечифическая
активиость* *

,Щолжен содержать ге!\tагглlотtлнI!}lы
Bllpvca грltппа подтlrпов А (Н lN l ) lt

А (Il3N2) от 4.0 до 6,0 пtкгiдоза lt
геriагглютинины Btrp),ca гриппа Tttna В от

9.0 до l3.0 r,лкг/доза

Бактерltапьные
]нлотоксины Не более l00 ЕЭ/доза 0.06 ЕЭ,/доза

Реактогенность* * * ,Щолжен быть ареактогенны]\t rlли с,тtабо

реактогенным
Слабо реактогенен

Иtuмуногенность* * * Должен быть иммуногенныltl Илtмуногенсн

С)вапьбr,мин Не более 0,1 мкг/lrtл 0.026 мкг/rчrл

Сополимер 2-метил-
5-винилпttрtлдLна и
N-виltил-
пllрролItдоlIа
(адъювант)

От 0,8 до 1,2 лrг/м.,l 1.0l ьrгiплл

Тетрадеrlил-
Tpll Nrет}tлам м ония
бромил (ТДТАБ)

IIе более l0 мкг/пrл Менее 2 шtкг/мл

По.,tttсорбат -80* * Не более l00 мкг/мл Менее l00 rrrKгhr,r

Проttзводствснныс
штамrчы

.Щ,олжны соответствовать по антнгеll llol'l
структ),ре штамNrаI\l Bllpyca грllппа Tlitla
А. подтltпов (HlNl), (H3N2) н типа В.
рекомендованным ВОЗ .Lчя Северttого

полушаDl|я

CooTBeTcTBvtoT по alrтlrгelrrroГr стрl,кту,ре
штаIlNlаN, Irltp!,ca грлIппа тttпа А,

подтнпав (HlNl). (НЗN2) и тлtпа В.
рскоl,ендованным ВОЗ лля CeBeptttlt,o

полушарllя

Упаковка

По 0.5лtл (lдоза) в шпрtlцы однократного
приLtенения со cTa-qbHol]i lлглой t,r

защllтны]\| кол пач Ko}r (кGеггеshеimеr
I]unde СmЬН>. Германия) ltлlt KBecton
Dickinson Frапсе S.A.S,>. Франuия, и.пlt

(SCHOTT Schrveiz АGл. Швейцария. llлll
KShandon Weigao Gгочр Medical Ptllynler

Cornpany Limited l>, KlrTail).
На каждый шпрlltl }lаклеllвают этllкетк\,

саI\lоклеюlll\.кlся (ТУ
95 3 002 /95;l02 195426/9572i95 74_003 _

83 l26l64_20l l. ту 9467_00l-_ý27б688l_
20 ll) lt"rп аIlалогlltlllого качества llлlt llз

пленкlt саl\lоклеящейся из полипроп1.1.1ена
(ТУ 957 1 -00 l -5277 l Е99-2005 lurlr

анiцогнч ного качества),
По l шпришу, в KollTvpllo1"| ячеЁtковоt"t

),паковке (ОС'Г 64-074-9 l ) lrз плеllкll
полlrвинlr.лхлорllдноfi ( I-()Cl- 25250_88

llли аналог1-1чного качества) trли
полистllрольноli (ТУ 10-02-02-789-2l4-95

llлlt аналогичного качества), покрытоГt
бl,пr агой упаковочноl-i с пол lrI!,tерны ]\l

Ilохрытttем llлlt бчлtагоГt (ГОСТ l85 l0-
87). lrли самок.цеяшеiiся бу,trtагоli. ll;lи
бl,лtагоfi с терtltо"пакоьt, l.tлtt фольгоГl

апюмltниевоГt (ТУ l 8 l 1 -002-450949 l 8-97
ltл ll аlt&-Iогllч l |ого KarlecTBa). lt-r lt п.rеt lKoii
полlllrlерноr-r (ТУ 221 5_00 1 _86886987_2009

llли ана,qогtlч ного начества).
По l0 коtrтурllых ячеl'iковых )/пакоl]ок

B\tecTe с llнстр),кцltей по пplttrtcHeHtlKl в

лачке из картона (ГОСТ 3378 1-20lб rr.rrlr

анаJIог]lч ного качества).

['lo 0,5 мл ( l доза) в шприllы
o-1l|oKpal ного прllмененllя со cTa-,IbHo j'i

ltглоl'i tl защllтtlыl\,l колпачхо,\l, Выпу.ск l

шпрltцах (без KoHcepBarrTa)

I]a кахслый шпрltц наклеивают этикетк\/
с a]\to кJlею ulуюся.

По l шпрrrrr1, в KollT5,pttoЁt ячеitковоЁt

упакOвке из плеllкll
полttвl|нилхлорилttоit. покрытой плеttкоГI

по-цtlмерноt"l

[Io l0 KoHTl,pHoli ячейковой 1,паковок
Bt't есте с liHcтp\/ Klll{e l"{ по при\,tене н IlIo

llallKe ll,i Kap],()Ha.

CooTBeTcTBveT.

('тр 2 lrl J



llaltпteHtlBaH ltc
показаf,е;Iя

Гr4 apKtl ptlBKu

l-,_
с.,l0вия .\ранеllllя

_Срок 1-oч:gл
*Контролир},ется в
** Коttтролируется

начаqьllик окк

м,п,

Требоваttltп tlOpMaTtlBHOii

локчDtеll,|,ll llIl Il
l ) Первlrчlrая \,паковка.

На эrltKeTKc шпрtluа ),ка]ываютj
ct)Kpa llleHHOe ],op1,()BOc Hall]\leltoBallllc

препарата без пре:tl,гtредttте.пьнtlГt
}lapKllpoBк|l Ф (СОВ1,1ГРИllll ).

колllllество доз, объеrпr препараlа IJ

[.lиJlлll.,lllтрах. }lo]\tep cepltll ts вltде
чllфрового обозltачеtttrя. дат}, вып},ска.

срок го.lнOст1l. для llpetlapaтa бсз
}i()HcepttaH ta _r,казывакl г сБез

Kol lcepBa}lTa )).

2 ; Е}rсrрltчlrая \ llaKoBKa.
l]a пач ке со tltпplttlerl'uI llpll llal\l l!

\,казыRаlот: сокращенное HalIl\tellot]aHl ie
орган ll]a цli tl-Jср]фiателя

регпстрацlltlll}lrll tl yдOстовереtlttя ( Д0
< l l П О l< М lt крогеll )) ). ttlp ttлl1,1ес Klt Гt a.tpcc.
те:tефон, товарttыIi зtlак: сокрашенllое

llalIll1eHoBaHlle прсJIlрllятllя-
производlлте.пя (ООО кФОРТ>). c,l,pa}{ \.
ltндекс ll адрес прошзводства. телефоtl:

торговое Halll\{eHoBaHlle препарата с
гiред},rlредll]ел ыtсlй маркировкоl'i G',

гр},пt,lllров0ll ное на llNle HoBaHl,te.
J!eKapcl,BcH н} Kl форпtr,, ttoltep

свllдетельства на товарныГl зttак.
ttнфорrчаuию о состаtsе. указание сезона.

.rшя которого предназначеtIа вакцl|llа.
номер серtlи в виlс ult{lpoBoгcr

обозначеttltя. .:laт}, вы п\,ска. срок
годllостll. Ko_lI l{,lecтBo вн},].ренн ll\
угlаковOк. объепt lt KoJllrчecll]0 дOз.

с пособ при1\{енен rlя (С пособ пpll,\leIle tl llя
- спt. l,{нстрl,кllию), }с.lовия отп),ска.

ус.lовl{я храненllя. нOмер

ре гистрацпоIl}lого y.foc],oBepeI lия. штрllх-
код. средство ltдeHTltфttKarltt и.

пред)lпредительные надпtlсll:
<Стерltльнсrll, кВакultнttыс шl.аN.tr,t ы

K\r.qbTll в llроtsаны на к\/р l,ны х элtбрltонах l>.

rtПереl пpllMeHelIlte]\1 встряхltвать)).
<XpaHtrTb в HeiOcT\I1tlot{ дJlя ]lсlсrl

месте), к Без консерванта>.

Резr,;lы,аr ы шсlt ытаll lt l-|

l ) I lсрвlt,lltая \ паковка.
I la этttксткс ujl]l]llца \,Ka]allo:

со N palllcll l|()c l 0l]I\)tsoc ltal1I!c 1-1oBaHltc

Ilpe парата бе,l пре.l1,ttредllтел bHol"|

|\{apKllpoвKll Е, ( COB},l ГР}l П П ).

Kil.ll..ltlecTBc) jtоз. oбr,erl преtlарата в

Mlt.l_qll,qllТpa\. lloltep cepllIl в Bli.le
ulrфрового обо,]ttа,tсtl l tя. .,1а,г}, выll\iс ка.

срок го.lностtt. rtБсз KoHCe]]B0l|1,1 ll,

2 ) Вlорlt.ttlая \ llaKoBKa,
1 la па.tке со tllnpllllallll \,казаtlо:

coKl)allle t| }lOe }la 1.1!!1eltOBa н lle ор гаtllrза llll I !-

держате,пя регllс,l,рационнOго
),достовереlJltя (Д() r<1,1I lO <Ir4 икр()l cl{,) ).

юрttли,tес к tt Гt a.lpec. те.rефо tt. т,овар tlы ii
зltакi сокращеllllое llit l|i\aet|otsall ll(
предпрliятllя-rlроltзt]одllтсля ( ООО

<ФОРТ> ) юрllдl,,lескllal a;tpcc. Te_tc(lott.
a.:ipec проll]водства. тор говое

Hall]\telloвaHlle tlpeпapaTa с
преJ\,предl{те.пьноГt btapKtrpoBKoЙ 8 .

гр},п rIllpot]otlHoc HallMcHoBalltlc.
.:le}iapcтBetl ]{\,ю форьr1,. Ho1,1ep

свllдете.qьства Ila товарllы t'i зllак.
ltttt|lopltaLrltto о составе. },казаllltе сезOtlа.

л_lя которого предназначена вакцllна.
tlo]lrep ceplrll в вltде цttфрсrвого

обозltа,lеttttя. дат\, вып\,ска. срок
годllостl1. колlltlество BHYTpellllllx

vilaK()B()K. <rбr,слл lt к()JtIlчсств() .1o.t_

с l rособ npllNtettel| ия ( С пособ прl.,Il elte llI{я
- см. 1,1нстрl кшlrю). ),с.ilовпя отп\,ска.

) сJlовliя храненltя. номер
регl|страllllоt|llого \,JостовереlItiя. штрll\-

кол. сре;lствtr lt jleHTtl(lt.tKatll tIt,

пред)rtlрсJIlr е.|lьныс }lалllliс 11 :

<<CTept.t.lbHo>l, < Вакцttнltые штаill11ы
K),,,lbl,1lBlll)сlBa}lb] lla к) рlrных эпtбрtttlttах,,.

<,Ileper прllN,tенением встряхllвать)).
KXpatt ltT,b в недоступ llobt -1ля ;1етей

Mecтc))" << Без KottcepBattTa>.
с'оответств \,ет,

Прlt температ)/ре от 2 до 8 .С. lle запtора;кttвать

адъюваIIта
***Конr,ро-,Ilrр),ются IIсрвыс 3 серltи преrlарат,а I]ри за]\tсIlс IlроIlзвоJlс.гвеннt)I.0 tllaM\la на
гlронзволсТве с предос1,авле}IиеNl протокоjIоВ коIlтроjlЯ пocTalloBKIl I{a IIроизводсl,во.

Заппю.Iенltс:

[lрrrараг CotsllI-1,t,ll II l' [Jакrtина гриIlllозIlая tlHaK,Tllt]ltpOtralIllaя с!,бъс,,1иllttчIlая, раствор ,:l.,lявн\тримыlltечнс'го вве;lсl{llя 0.5 llл/дсrза. без KtlHcepвaнla. t1]llplrl]ы ts \/IIакOвке J{b l0. i.pц iОtlВ:з
соответств)lL'ттребоваliияпlНдJlгI-00 l836-070722.Изплеttеttttс,JVgl от03,04.202з

l гo.,t

п о.1},фабри кате ( с },бъеди н и чн oI:i N,l () н oBaKLltl не )
в по.r},фабрIlкате ( сl,бъедlлlIttчной .грlt вакцlrне)

/Потаев С.А.l 
" 

,| )- ;,

в проIlсссс проI,Iзводства
вакцI{ны дtl добuо.п"rrr,о

.?1 202З г
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