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

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

J$ P006-00l 10-77 1007 5з52l от 27 .l0.202З

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 слутсба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Красноярского филиала ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП " Росздравнадзора

(наименование фелерального государственного бюджетного учреждения)
от 26.|0.2023 NЬ 1З15ДКд-05/23 разрешает ввод в гражданский оборот

tlr",, ,}|,^*р,

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
УльтриксФ Квадри Вакцина гриппозная четырехвалентная инактивированная

В акцин а длrя профилактики грипп а [и нактивированная'l
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

раствор дJIя внутримышечного введения 0.5 мл/доза 0.5 мл (1 доза) -

шприцы (10 шт.) - пачки картонные - дIIя лечебно-профилактических у^rреждений
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии 25092З , объем серии или партии 53181 )

("оrер сер*) (-"""*.*" уrr-"r*)
годен до 09.2024 ,

(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 J\Ъ ЛП-005594 от 19.06.20 19.

Щержатель регистрационного удостоверения Общество с ограниченной
ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"), Россия, З90540, Рязанская область,
Рязанский район, сельское поселение Окское, стр. 1а.

(наименование, адрес)
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Заместитель руководителя !.В. Пархоменко
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I,1allMelloBalllle
показателя

ТребоваItrl я llopDta,r,IlBt| ol"|

док},лtентацtли
Рсзу"rьтаты llcпыTaпIlli

Сttеuифlt.lеская
акт,ивность

В l дозе (0,5 M.r) .]олжltа содержать 
|

ге}lагглютининвl{р}совгриIlllа l

подтипов А и типов В: l

A(HlN 1 ) - ( l 5.0*2.0) ;rlкг

A/(H3N2) * (l5,0t2,0) мкг 
i

B/(Victoria lineage) - ( l5,0+2.0) ьrкг l

}i(Yanlagata lineage) - ( l5,0*2.0) лrкг

A(HlNl) -l6,9 rrlKl,

AI(H3N2) * l7,0 lrKl,
В/(Viсtогiа lineage) - l6,1 MKl

Bl(Yanlagata lineage) l5,7 ьrкг

октоксино;l- l 0 Не более 300 MKt /Mlt 2 lб лrкг/rl.з

Бактерlлмьные
эllдотоксI.Iны

1-1e бо,qее l00 ЕЭiдоза 0.06 ЕЭiдоза

PeaKT,tll,eHHocTb* ,Щол;кеlt быть ареактогеllеll ltли слабо
реактогенен

Слабо реактогеr{еli

Ипtпtyноr,еt{ность* Должен быть иьlм1,1tогеllен Иллплуttоrенен

овачьб.чмин lJe оолее l мкг/доза 0.08 trtкг/до,lа

[lолисорбат 80 I-Ie более 500 мкг/мл J82 мкг/мл

Производственные
штаN{мы

.Щолжltы соответствовать по
а нтигенной стр)/ктуре штам]\lаNl
8ируса грlлппа тиrrа А (полтипы
А(Н l }.{ l) и A/(l l3N2)) и типа В

(линlли Victoria lineage и Yantagata
lineage), реко]чtендованныN.t ВОЗ на
текущий эпидеl\tический сезон для

Северного полyшария

Соотве,гствуют tlо ан,r}it,ен ной
струкryре штамlllаNl вируса гриппа

типа А (подтипы A/(HlN l) и
A(l l3N2)) и типа В (.пинии Viсtогiа

lineage и Yantagata lineage),

рекоl\1еltдоваttныJ\t ВОЗ на текуший
эпидеNl ический сезоll .шя Северного

полчtuапия

| По 0,5 M.,I ( l лоза) в шприцах из

| стекта типа l (Еur.Рh) с впаянной

| иглой (ISO7886-E4) с защитttыrt

l колпачкоь1.

l Hu каждыl-.t шIlриц HaKJleltBaK)l,

| эr,икетки из бl,trtаги этикеточно}"t

l (ГОСТ 7625-86) нли писчей (ГосТ
i 185l0-87) }rли саN{оклеящиеся
l-
i этикетки из б\,tlаги (ТУ ОП 5.153-00i-

| 59480l0001-03 и.rи ТУ 9572-00l-

| 570725 l6-02 tr.rи анtr.,lогичноl tl

I Ka,tecTBa) илIl п.]енки самоклеяшейся
Упаковка I n, полипропилеIlа производства

| (UPM Raf'latac> l1,1}i анtulогичного

По 0.5 ,цlл (l лоза) в шприцах из
cTeKJta с впаяlltlоii иглой с заlцtлтI|ыl\,t

колпачком.

l{a каяi*,tый шприtl lIаклеена
этttкетка из п,пенки самоклеящейся

из полипропилена.

По l Lпприц},в контчрной ячсйксlвоГt

уIlaKoBKe из п"lенки
I1o.:I 1,1ви нItJlхлори;lноit. гlокрыrой

пленкой по.пимерной

качества.
По l шприlt),в конт},рной ячсйксlвtrii

},лаковке из п.rlенки
поливинилLпорlrдной (ГОСТ 2 5250-

88 или анaulогичllого качества).
покрытой пленкоt-,l lt c1.1t и:tlернtlй,

[Io l0 контl,рttых ячейковых
чпаковок в пачке из картона (ГОСТ

3з78 l -20 l б и.,lн аllалог1llll{ог0
качества) BN{ecTc с ltнстрчкциелi по

По l0 KorrTy,p}lыý ячел"tковых

),паковок в пачке из Kapтolla B[lecтe с
l.rHcTpvKltией по применеttию

Ссrcl,|,Rс-t с-l,Bvc,I

:,,

ii
.-.

при]\tенеItltlо,

('rp 2ltl-r



riu',*йo"aii,r.
llоказа,l,е.llя

j Маркирсlвка

услсlвия х
Срок годностIl

* Контролир!,ются проltзводl]телеrt. Контроjl!lр\iI()тся TpI.r
проI{зtsодстtsенноI,о штамма

Т-ребованlrя llop]rtaтItBlloii
Резl,л ы,аты IlспыташIt I"|

Первtлчltая ),паковка. I-{a этикетке
lUIlрнца \,казывак)l,: Topl оаос

}laиl\te}loBaItиe препарата (УльтрlrксiВ'
Квалри). Ilol\,tep сериtt. jlоз}lровк\,.

ко-]ичесl,во доз, .цат!, Rып\,ска. срох
годtlости. Этtlкетка шпрнца ttожет
быть с ]\1eтKOt"l. со(rгвегств},юrrtеii z:

.1озы (0,?-5 Ntл). или без ьtетки
Вторlt.lttая \,паковка.

I la lta,tKe },ка,]ываlоt; llaи}tctt()l]atltrt.
п роиз водt,lтел я .1екарствен l|ого

препарата" адрес. r,е;tефоtl. (laKc;
а.lрес N,lеста производс,гl]аl лOt t) l,tlI I

ООО (ФОРТ>: торговое (Y.,rbTprlKcG,
Квалрlr ) и полlIое liatlille}loBall}le
IlpeIlapaTa (Вакчина гриппозlIая

четы pexBaJIellTtiaя }.l lIакти вирова I I llая
расlltеп.тс нная ). г,рl,ппи ровоч lltle

наи l\rcHOBaH ие препарата.
лекарствеIlнl,ю форlл1,. иtt(ttrpMattltKl
о составе. дозlrровк\, {0.5 пlл/доза).

к()личес,|-в(] lll прицев. содержащи\ lio
l дозе ка;кдыl"{. в пачке, }lo\lep серии.
латч в1,Iп},ска, срок годtIости, способ
приLlененltя : <Способ при]\rе1,1ения -,
cbt. И t tстрl,кцt{lо)). \,словrrя о.|-II \,с ка.
Ho\lel) свидетельства на товарны}"{

зllак. HoNrep регистрационног()
удос,l 0верения, },словttя xpal lеll}rя,

ШТРI{Х-КОД. УКаЗаН Ие ЭП ИДеrt{ ИЧеС КОГО
сезона, лля которого предназllаllеll

лекарствеl l l Iы ["l препарат. пет.l я

<iМёб l]1,ýa ). rlредупредите.lI bll ые
надпис}{ : <<Стерил ьно>, <I}акцtлнltыс

шта\rt\lы кчл ьl,ивироваll 1,1 }la Kvpl.illы х
эьtбрионах >l. кХранить в Iiедост\,п}lо \,l

дл я .]e'l,e}"l l!, есте D, < Без ко t tc ер ва н,га )).

На па,tк), [{ог)т наносиl,ся средства
идснr-ис|lлtкаrrии (в сл\,чае. ес.lи э-гt]

требует закоliодател ьс,гво) и

недост\/пном для летей blecr-ell. <<Iiез

KaHcepl]allгa>. t{a llачкl, llatt€ctз ны
средства ltдентификачlt lt,

l lроизводствеtllлые коды. Coor BeTcTq)_9_1

При тем or,2 ло 8 оС. Нс за

l го:

IIервичtlая },пакоIJка, На ,rt иксl,кс
шtlриt.(а \,казан(); тOргOвое
lJall]\tellot}alltrc lIpel lapa t а

(}l.з bT;эrrKcФ liва:ри ). }io1\1ep cep}l11.

;:1озllровк),, колиtlест,во до]. дат\,
вып\,ска. срок годностtt, Этltкетка

tllприltа с ьtеткой. сOо-| tsеl,сl B_r,Krtt{eii

/1 до:]ы (0.25 11.1).

Втори.ttlая ),IIaKOIJ}ia.
I la tlачке \,казаlltl: lta}l\rcHt.ll]all}ie
производ}lте..lя лекарсl,вен ного

преlrарата. адрсс, тслефон. факс:
алрес ]\!еста производст ва: логотtJп

ООО (ФОРТ>li торговое (У.rьтрикс!
Ква.'tри) и Ilrl",lHOe llаl]\tенование
препарата (BaKшlltta I,рr{ппозная

tlеl,ырехI]аJIеllтная }l нактиви ро ва tl llая
расltlеIulеllllая ). гр1 IlIlир()вOчlл(,}е

ItaиI\te}l()BaH l{e пl)elIapaтa.
.1екарствснlrl,ю форлr1," и н{lорплацикl
о coc,t,aBe. дознровк} (0.5 ьr,,l/.rоза).

количество tUприцев. c()лepжalllll\ tlo
] дозе каiлtдыйt. в пачке. llo\{ep серии.
JaI,), вы Ilvcка. срOк гOjl}loсl l.t. сtltlсоб
при\tенения: кСпособ при\ленения -
см. Инстрl,кциlо)), условия отп\,ска.
но]\,ер сви:llеl,е_1 ьства lta т,оварны й

знак, HON,lep peI,иcTpalll|o| ltlого
},достовереllия. ),словия xpaHell ия.

lUтри х-код. ),каза tl 1re

эпидеIuического сезона, -I.flя которого
предназна чен лекарственItы }"l

препарат, пет,,lя кМёбt{\]са)).
пред\,предите.1 ьl]ые надt"ll,tси :

<<Стерrrльltо>. <ВакцltttlIые штаI{ьlы
к),льтивированы на к\,l]иных

эпtбрtлоltах>). (Xpalltl1b в

перtsые cepllI,1 llplt cj\{eнc

Зак.rкlчеllие:
I lрепарат У;lыгриксВ-\ Квадрrr Вакциlла грllппозная tIетLIрехва,lентная ltнакт]{вliр()tsанная
расlцспленная. расl,вор для ВНЧТРIЛr\{Ы]lJечного вI]сдеIiI.jrI 0.5 пrл/;tоза. II]пpIiI.ILI в \/паковкс
-}fч lЦ-еериs j5092З cooTBcT(:TBveT требоваtlllя]\t I-ТД ЛrI-005_594_1906l9. I,Iзьтенеirие J.Ig1 о,[
21,0,1.2020. Иiмснсние )rгg2 o'r' l ].01.202I, Излtеllеllис МЗа or 28.07.2022"Изцсrlс}{!rс Nаэ]Dтj l .l0.202?, Измецсние Nч4 ol, 2з,1 l .2022. 14зrtеtlенllе _]'{ci о l ]() ()2.20]_],,\

\./
Нача{lьниk ОКК -l/c:'..," , - ./ /IloTacB С.;\.i << ,. .\ )) .,-( 2023 I
Нача4ыrиk ()КК _ -l/i-.., " , . / /IloTaeB С.;\.i << ,.'i' ,>
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