
рАзрЕýýЕниý
на ввOд в граждаýский обOрот в Российской Федерации серии иilи партии

прOизведенного в РоссийскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиоj]огического лекарственного fiрепарата

л9 Р006-0011а-77i*а75З l90 ат 26.1а.2аВ

Выдано Федерапьноп,tу государственýOму автономному научнс]Wу учреждению"Федеральный наyчный центр исс;rедованltй И разработки илr,лrунобиологических
препаратOв иl,,l- М.fi. Ч1,1сакова рАн" {Инетитl,т ýолl"tомиелита), Россия , |17218. г, Москва,
вli.тер,г. lltунициЕаrьный окр,vг Котловка, ул. КрхtиNtановского, д.29, к,5, этаж 3, пом. I.
KoMt. ],jb б, ИНН: 7i5\aп847.

itraиMtei-toBaHИe iоридиtiеского лиliа. юридичсский алрес, ИНЙ)
Федеральная слухсб* tlo ýадз{)ру в сфере здравоохранеliия на 0снOвании заключ8ния
hz{осковской испьттательной лабораториI{ контро,.тя качества лекарстве}Iýь]х средств ФГБУ
"имцэуАосмп,,р

. (I,IаиIlе!.]ование федераль*того гсrсударствL,нrlgго бюЫетшого 1лlре"ц.ния;*Т 18.10"202З ýЪ 2245дк-l li2З разрешает Евод в rра}кданский оборот
(лата) (номер)

в Россиiсской Федераци И и п,t муноб иологfi чес кt}г0 лекарственlrого п репарата
Кл ещ-Э-В ак {В акцина клещ9во го энцефалита \ryльryршъ}rаr, очищепная

9!ач_Еая инактивир ованн ая сорбированная
(торг,овое наипtенование)

Вакцина для jlактики клещевогt] энце
(lтеяйународное непатентоваtdное г]а}.]\IеноВавие груllпировочное или 

'-*ич"a-офсуgпе!Iз],1я д.qя внутр}rfuIыli]ечýоГо введеýия 0.25 млiдоза 0.25 ]чrл - аý{rулы (10 шт.) -
пачки картонýые - для ле.tебно*п ктических yч

(форьlа вь]пуска с указаниеМ.текарствеiiно* 4эорrrri,дэз,чро**, ,Рu.овки и количе"r*о u упйБýсерý{и 45l,. объем сери}r ýярl партии 3308
(номер серии)

годен дФ 08.2025
(коли.tсс,гво улаковок)

{cpoi< годl-tости)

про*IзtsOдетва Федеральirого государствеii}tого а8то]{0м$ого научного учр9ждения
"Федера.чьl+ьiй i+аучнЫй цеtlтР исследова}Iий лi разработки имлtутrобио"оa""aaкrп* препаратов
и:l,{, Jv{.П, Чvмакова PAI-I" (Инститlт поýио]чlиеriпrа) 1ОГаl-w "онцИРиfi им. М.П. Чу",Ь*о"ч
рАн" {ИнституТ пOлио},Iиеj]ита)), РосСияr г. hzlocKBa, поселение МосковскИй. п. Иriстr|тута
лоlиол.tиелита, влд, 8 {все стадии, вклlочая выпускаiощий коI{троль качества),

{ паи м:е но ван ие и адрес про !iзвL]д!iтеля с Y]t&зани"* .ruд"iiiрййiБý
РегистрациошнOе удостOверение Лъ jtrI-O01584 от. i 5.0з.2012.
frержатель реги€тращионýого удФстоýереilия Федеральное государственIlое автошом}lое
научное учреждепие "Федератьный нау,чяьтй центр исслелований и разработкииммуr:обиоJ,Iогическх,iх препаратов иля. М.П, Чуrulакова PAH'i (ИнституI полио.мие-пита) 1Фганч"ФнIIирИIJ им. }d.П. Чlмакова PAIJ" (Институт попп,о*ч"Йита;), !оЙiая, i,laуg, ,.'Mo.o"u,
вý.тер,г. ý,IJ"}iИЦI{П&чь;:ый окру-г Кот,:оsка, y;l, Крхсl.t}кановскоГо,;д,',Э9' *,,S,] эiаЬ3, TloM, I.
KOlt. ýS б. 1;. , 
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(t+аиi,ленование. адрес)

З аr,леститель руководителя

.,."ilo;i- . jlОКУМill j'Г ]'1ОДrП.{С"А,Il
1i.T::!,- эjIЕктроннсл"t полt]исьtо

ч ",,

Сёрl"iФй,ýат 0 i l 7.1]46OCC] : 540Г)З45ý&5ВNJO7Е482

lhаделец IIapлortcttыa ýrlrn plii 8сеsOлоJOаli{

.{еГлс:витс:rеr; е 14.С2.2С]З lro cg,Ll_i.2C],4

менко



qt}ед{rt*льllь|i1 ll9учfi alil iiettтp }сш(ýt
ноЕ госудА!стврнttоэ двтоБйЕбЕý,тцfrбЕт{

l 1?]l8, РоссllfilБпя Фчtсрояtlя, г, illocxBa,
nr]il il р8зрабOтýi tllllrу;rcбttологirчсtЕах прсп8рптоо ni!, t!l.Гl. Чушпковr РДt{, (1{$ýшr, rOлиоlrtrчlrt rl)
il.тер,г. Il,IуsЕцllilмьаtlii 0Бруr tdsт'.IоilKa, }иltцд Хржпилtttяспого1 дом, ]9, кqрЙt ý, этiк i, лоlтсЙirlrrс f,

K01,1ixT, j{c 6
зilпOлаясirая

KJIE ц_l-э-вАк tвАкци}iА клЕlцýво
ИНАКТИВИРОВАННАЯ СО

Авеусма 2025 z
i

, Hobiep серии 33 080 аjrпуr

.Кол ичество y]"IaKo8ox : 3 30в

i{олз.tеотво доз: оёнq

Сбъем одной дозы: 0,25 ,uл
Штамм

; iэоизводстзенный штеýlм | зирус
i России.

испыт.4ýрýя ýроýýдЕны п0

i

Требоваuия ýý Результат Irслыта}rия

клЕщ_э-вАIi (в.{кциýА клЕшЕ
Id}iАктивиро BAHHA'i сOр

гомогенхал успеýзия белого цвета, 6{эз

вiстючевий, пр}l отстаиванI.rипссторснý Гомогеirная суеr]ензия белого цвета, без
посторOнних вtс,lюченлй, при отстаflзани!!
разделяiощаяся на бесцвgт!гrю прозрачк)l0
)кидкость и рьнлый осадок белого цвета, При
встяхиваflrfll хлопья, конгломерать] }t

посторонни0 ltacти цы отсутствуют

на бесцветiqпо прOзрачiryю
олисаl1t;е Ji\илiUL l Ь fl

При встряхt
oca,iloK белого цвета.

и хдспья, конгj]омараты il
лосторочн честиць1 допжны
отсутств0

.(ол;кнв быт i:сдлиtrной. Дол;кяа вызь1 вать
r-:.л--,,,.,.лл_.l:UдllldпUL ! Ь

специфичес ,ntMyHaTeT к Bllpyc}, По&,]инна. Вызывает спýцифический
l,,ммуни?е? к вирусу клещевого э!iцефалита
три иммунизации }.ьiшёй лиции Balb/o

lLlеЦеВСlio uефалита fi ри иýl]r,lунизациrI
рlыr:]ой л Balbio.
Суспечзия,
эстряхиван]
течение З м

УIОЦМСЯ ПРИ

, не дол)iiýа расслаиваться ý Не менее 3 Muнyпt
Yсто]{чиiJости

1, Колrtчестве.,lнЙ
4. ! orpea.n.Hre

i а!,iт}:гена

iie ;vleHee] 5. i "j","i i аоъеь:
]

liu l!:l:r::*мiом}rнr,я

Стерильt-tостъ

Бактериа,rьные
э!Jдt}тсксиilь1

t0. plJ

.Щолlкна спе чtафlлчески лtктив jla.
i иrllt уrjизирующа.1 доза
Дsо) должна быть в пледела.ч

Спеu;rфl,кеская
ахтивность
(илtлrуногеялiость)

вакцины ( МИД:а= 0,0050 мл
L|_ l о,\* r,9от 0,001 до 17 мл, Коэффиtиснт

cpaBHBi

| ЗgцЕФАлt{тд кУлЬтУ?дЛЬнАя оЧищýItнАя концЕнТРиРовАннАя
ровАнýАя), суспЕнэия д,rя в}IутtимышЕчl{ого ввýдЕния

ýата выпчска: |,. Авuусm 2023 е

Годен до;

Объем серии амп./флак.:

LоQьин) депонlгрован в ýоллекции штам'\{ов Подразделения Инсти.rут

I*n 
u"__4L1 Ив_авов.скQrо ФГýУ кНИl]ЭМ иrt. Н,Ф. Гамалелt> Мивзлрава

N9163/162/2i8

дOлжеi{ быть ;:е ivleнee ! l1?8.

инаJ]ъýOго (0,25 мл :,1ли 0,5 мл) Не;цепее Hovzl+Mbilazo (0,25 м)

0,03 ЕЭ/мл

; Аномальная_ 1{нсммьная :

'. 
] frз;lltна бь:.

] ТОj{СИЧrаСТЬ 
]

нетоксиriна,

80_100 %.

ой иммуногеýвости К )_ 0,5.

,ъ;lr,



зllпOлt!яспrая Пяслорт

li9yбr'laпa, JllaKU5Ka Ilервичная упаковка
Вакцлtве л0 0t5 Mjl (1 лоза ллli лиц от iб nýT
и старше) или fiO 0,25 мл (1 доза для дстеЙ
от 1 гOда до tб лет) ч а!lпулах объемор: 1

мл ilз стекла i-гв гидролитrческого класса
по ИСо 9]87.
Вторлвнея члакgвка
i 0 ампул в ýечке из картона коробочi:оrо с
}i!iс,i?ук-.цией по Ер!i}iенению и но):{ом
аlYrl!у-*лýтlьlм гq и необходitмостлl.
При упаксвке 8мпул, име,ющrх кольцо
tцлоiчtа или точку для вскрытия. Iiож
амlтулы;ьiй не вкладьlваю:.

На первичноt упаюiiirGБЕiйf,ййý На первtтчной упаковке (этикетка аЙпульij

_86-004

Упаковка

lч{аркировка

указывают: соr(ращеннOе ilаиi{енQвание
пр0l.aз водI{таля Я ДеР)i(аТеj.lя iьл а:rельча) РУ.
страяу, соlФащенное тi}рговое
iieи\lei.Io9a]-1rte кКлещ-Э-Вакl>, способ
введенуд, коJI}ý9ство доз в аtчlпуле, объела
одноiз дозы а t{л, яо1,1gр серии, дат}*
выгJ."скеl срок год!.]0ст}r (<tГодов ло:>),
Ередупредlrтельýьig tlадписи - (для детеfi 0т
] года дс ]6 летll и,,rи (для лиц от,16 лет и
cTapiýe),
На аLооtлч.аой ylaKoBire (картоUная lтачкаf
указь:ваlот: пол ное и сокрашеF:ное
яаимsнOваýие проиэёодI.1теля 1,1 дерN(ателя
(влалельча) РУ, страну, iориllтческий адрес,
торго3Oе ýаrмеgование, группировочl.iое
Ha}{i\,{et{o8aHиe, лекарственýм форма, состав
яа ] дозУ с ука3анием назааJ.!ия ý
Koj],l;,пecTBa действуlсщеlо аецества и
п9рsчая вспомогатель Hbix в8шеств,
]iсjlfiчествO &мп},л. колrf.rество ;оз в0
в1,оричной упеr{свке, ко.tичество дOз и
объём в il{л в ал!п:rле, номер cepijt дата
выгfускал cýot( гýдностJ{ (<Гслен ло:>),
сериЁlный иомер, GTý,J, контрольньтй

идеятификачионный зttак (К1,1З), услов ия
xpaI!eHяr, (стерильно), номер
регистрационýого удостовереI{ ня, штих
ltод EAN, сягнальям полоса красýогс
ц8ета, пиктоrраiимп в зиде пер9черк!цтог0 в
кFуге кjlеца, прЁдупредI4тельньJе недписи:
(дпя детей от 1 года до 16 летл ilJ]и (для
лиц от ]6.т!ет и старше)), <iЗалtораяслтвание
не дOýуска8тсяll, кýеред l]ри[{€яеiiиеrl
встях1;уть)), кХранить в яедосryпноjи для
дател"t l,tecTel;, <Препарат не оодержит
форммьдегртда, антиблlоти ков и
KoHcepBatITo в)), <lА}tтt tтела lt ВИЧ - i, В'|м^2.
к виру.у гý,пат!iта С и поверхностный
антgген варуса гепатита В отсутствуют>,
кВакциgа и?готOgлеяа с использоваiiие]\,t
п,теток эмбряо}lоз кур), услоsия отýуска
к,Щм лечебяо -профялактлrrе ск их
учреждеirий:l, хOд упекOgки.

начальник окк;

Вакцtцi.lа п0 0,25 мл (1 лоза,rля летей от ] года
lо 16 лtт) в амIтуj]ах L]бъемOý{ l iч:л из стекла
i-го гидролttтичес}iогo класса по ИСО 9] 87,
ВторлчЕаq уяаковка
i 0 ампул в пачке из картOilа коробоч8ого с
инструкциеfi по приýlенеýию,
Амrryльi ':{меют тOч{у iля всNрь!тия.

указаýо: сOкращенfi ое }lаименование
производителя и держателя (в,тадельча) РУ,
страна, со!{раше}iнOе торговOе }lаmчrеновение
<Клэщ-Э-Вакл, сllособ 8веде}iия, кол}fчество
доз в ампчле. объем одзолi дозы в M;-I, яоýlер
сери}1, дат8 выпуска, срок годности (кГояен
ло:>), прелупр9лительнм вадпись - (для
детей от 1 года до i б лет>
Еа втсричнсt" упакоq.ц.е (картонная пачка)
укаэано: ýOлнOе и сOкращеняOе Ha}ir\{ettoвaijиe
проrlэводителя и дер)кателя (владе,rьца) РУ,
страна, юридический адрес, торговое
наимеl{овац}lЁ, гругrпировочное
наl]менованио, лекарственная форма, состав
на l лозу с указаrillем назван.!iя и количества
деfiствуюцего вsщества и перечня
всilомогат9лььъIх вOществ, количество аLlггул]
колrqествo доз 80 вторичной упаковке,
количество доз и объём в мл в аь{rryле, номер
серии, дата выпуска, срок годýости (кГолен
до:*), серпйный Hoмrep, ОТN, контрольяый
идентификвllяоrli,!ый зfiак (КИЗ), условия
хрцilениr, (стерl{льноi), !{омср

рsгис?рациOнног0 удостоверевия, штих код
EA}.l, сигнмьная полоса краснФго цае1?,
i]иктограvма в 9иле леречерквутого в круге
клеца, т]редупред!Iтельная надпись: ((для

детей от ] года до lб лет>l, кзамораrклtвание
:Ie дOrускаsтся>, кПеред прl{l{ененilе {

встряхhуть)), <Хранить в tiедосryпном для
детей месте>, ttПвепарат не сOдерtsкит

фоrrч;а.чьдегил,аt антибкотико8 а
](оýсер8антов), кАнтитела, к виrI-], ВИt1-2, к
B}lpycy гслатита С в поверхностяыfl антигея
Еируса гепатита В oTcyTcTByloT>. кВак.tипе
азготов-lена с использование}l хлеток
зr,lбрионов кур), условия отгryска кýля
лечебно-профrиактическ}fх учрея<лонi:йll, код
улаковкц.

i{лсщ-Э-Ваrt (Вакцина
ЗАItJlЮЧЕНИЕ: 1(0нцентированýая

<i14> сентября 202З г.
(побпuсь1

1з.

l r.


