
рАзрЕtýЕниЕ
rta ввод в гражданский обоirот в Российской Федерации серии или партрlи

произвсдс*rчо.о в Росоийской Фслераllии и;l^и ввозимого в Российскую Федерацию

иммlп:обиолt]гического лекарствеýного препарата

;ъ РOOб-00 1 1 0-771006 58З2* от 2|.О6,2а23

Выдан* Акцяоиерноляу об:.цеств1, "Нау,l1r*_*оизводств9Ено9 объеди*lение по

медициýским имйобl.rOлогически},I ýрепарата1, "Миhроген", Россия, 115088,

г. Москвр, ул...1-я Дубровская, д..15, стр. 2, ИНН: 7722422237. ______. .. ._.

флtл,tеноuание }срид!ýческоIо пица, юрид;аческтй адрес, ИНН)

Федеlзалъная слуясба ýо надзору в сфере здравоохранеýЕя *lz основании
заклiоченжя Краснояр.окого филиала ФГБУ " ИМЦЭУАОСfulП" РООЗДОаВНаДЗОРа

re*йgЪедipы,u!ioГoiaсyдаpс.1.ве!titorQбюджетнoгoуrpеxtления)
вх т9.а6,2а23 ýЪ б48дк_05/23 резý}ешает ввФд в хражданский оборот

(хата) (iicMep)

в РосеийСкой ФеаеРациИ ил.rшлутlобиOлогическагФ лекарствеII}Iого ýреЕарата
Э нчеВ лrрФ Вакцина кJlещеýо г0 эн цефацита куýът}?а::ъЁаJl очищеý}tая

коIIцен ванная ;.lЕактив?lроtsаýыая BaHHalt
(торговое ваимсl:ование)

В екцина л.,,:я пр о ф илакти ки клещевого энцqфздI4ц
@}iтoваннoеtIaиN!е}ioBa}IиеГpy!1ý'IpoBoчIioýилихиlrичеcкoе)

(4}0pцa3 с ,птазаrrисrt лJкартве*лriой форuьт, дозировки, фасовки и коJIичество в упаковке)

серки Т010223 , объе:л* серии иjIи rхарти:Е 103З9
(номер сери:.l)

гсдеý д0 а2.2О25
(количество утаковок)

(соок :,о;:ности)

ýроизtsOдства Акцlrоиерного общества "Назчко-врФизводствеýýое объедиценИе ПО

медициýски\,t ипмунобиологическиlt препарата\1 "Ь{икроген" (АО "НПО
"Микроген"), РоссИя,6З4а4а, Томская область, г. Томск, ул, Ивановского, д. 8 (все

стадии, включqя выпускающий контро_ль ка,lества), ... *
(наиiчtеноваяяе Ii адрOс i]ро!:з]]олителя с }казаr;{сем стадий прОиЗвОДСТВа)

РегиетраuиФl'rl{ое удостоýереяие J{Ъ Р N00076З/01 от 26.11.2007,
ýерiкатель регистрациФýлкФго удостоЕерелярiя Акционерное общество "Наl,чнО-
Е}]оизводстtsенноs объедиаен}lе п0 l,ч{ед}lцliнскиvt иммунобиологическим препараТаМ

"lvlикроген" (АО "НП0 "It4икроген"), Россия, 1tr5088, г" Москва, ул. 1-я ýубровская,
л. 15. ста,2,

Заместитепъ руководителя ý.В. Пархоменк0

J,iок}ъlЕнт I lLцrn,ICj\u
эjlЕ i$p{,)l иотt полписьitэ



енfiOе 0бъедиffiý;'rЖ,:,ЖЖ-r*робиологn*lеск!* 
fi репарsтаI}l

-}, /r.,-*л,itlVlиКЕоГ€Н})
оt}'Iлествлечr* *оl**чоруý}iФго sЕда ýеятgJIъноет!{:
?омская о6,таоть, г, Тойсх, 7т. Иваrrовского, 8

{хА€ýýорт Jъ ,1e 3 ot" ff " { *._&{;1ъ
ЭнuеýирФ ýакцияа &тещsýог0 э;tцефryuата кулът|ретьýая очýщýýнм коýцентрllрOtsа}tнмиЁахтЕвированям эорбироваsаая
ý акцв::а дпq профптЬикý клещеýого энцеф щ:rrTa
сусriензия д.]я внуФ;{мьiшечнOгФ введення, 0,5 млчhоэа
.уегi:стациоýitое удостс8ереý}Iе р N00076зi01

ýопяер серин 'Га {p; J _l
Количе,этво, ед. измерен}ж t€ !_-/ t _ yxaкoвo;t

/01-020719, Изм. ýs tr" Изм, ýg 2,

Га,чаzеннаяфйББ

Аýрес места
бз404.0,

оr 7,4 до ?,8

1 fuл 1.1i vr 9,Jv;0 9:)v vг в дозе

ýата вэlгryск* /l"d 1-1
Годsндg ,ё,l /6'

о;;исапио

Ео&зианость

ссд,lliеrпtrýlýt]}i
oll устойчнвосl

проходrvость
liерё игл}l

Извлека*ьtьt*
объем

5азтерлrа_тьнце
эýдотФксrтi{ý

АltOммьяая
?oi{cl]tlIlo{il-ý

Сrrецифлч,:схая
aкTasýocт!

рхtани*
инаtтlltsхроýаiхiо
,о ijlтиген&
attoyca КЭ
I'Iолriота сорбчiси
алaтtlг9н&

lо;срхсzulне
ел?о}lи1jj{r!

ДО;ж,gа вьеьвgrь спt цфячееки!t пvжуtrr{rи,к вярусукqецез*ого энцсфалита (кэ) прлl шrмуназачиrl 
"ыrсiлннии Bal51c

!i,"зr"r, сбразующмi:я при згфýхяýаlхи} не .аo].:ж}ll
расслмвsться в тече}lие 3 ьсин

Сусlсжltя' обрtзу:оi:rэяся пр;{ зсфяхиваяиу. дO;ж.{аýзoOoJJio прохоilа;ь ts щr:рац через хг,ту 0,8х.*0

носйорохнча вмючевuй

зtвцlей аuнuц 8Blb/c

ъDузываей саеччФuчsскli чмл!унцйеrп к аuруеу
мец ев_оzо зяцефоqцма (НЭ) прч |а|,+rуц узацllч

прu всйржuваNuц, не

| 
Не кснее но|"{иliапь}lого

Сторiл.тl:lосгь l Доп*r,u ýъпь,:тсря.rькоl1 €Meptl"loHax
CooпBeпcniByeltt

Не бФлэs ?3 ýЭл,lл менее 25 ЕЭ/мс
Соопвемспсуеп

ýо.,тжле бять лlетоксичхо* непохеuцна
Сооmввмспв7.еm

Слецuфчческч **urii.
M}tj|5g !.,lУб j,a
Lоаftвеmсйq/ей

0т 0,б до 3,0 r,zкгДсза -/ аr
f ) { J мкаlОоза

€оапаеtтспtв),еп

*r 80 до iOOYo н8 сgрбеýте tsлюмi.иjя ,!а}Oхс}це _{ЦД!_% no tсрбенпе озю,l,лцнuя мёрохсuёе
Lоой€ейспg?еп|

pacclrчoaBlr|ca в печенuе 3 жцн

Соопвеmспоуеtп

q{;
CoolttBemcпByvm

_4ё!**""JБ
Сооmвепслпвум

,!,d ме в ёозе
Соопвеmеmrr,ylft

оьzgупсmвуем

Св"хароза
i 

Фт 20 ло 30 мг а двэо

КаНа:|tilЦuНС
Дс,:::sон gтсугOтвOsать

йор*lмьёеr,:ё
t

] 
1le бо,тее l0lrк;-цоlх

i

€оапiв

су спензuа, й разrюй"ася поч всrrlрssuванuч,
своаоаво прохоОuп в цпрuч цере? uzлу 0,8хlа



ýАС$О?ТNs {qý "ol,| #',/{,,t{Xl-" ЭкчаýирФ

Ilох*зgтеrи

кф Ij.rтеvмн ý
шт8}.l\{i{ n]"tjl

коlIýоля
{тест"шталtны)

Ir.tаркироэm

'япвеtп"gDный аомсо V.l
УпgковкЕ По 0.5 мл (1 доза) в аvоулы виесткмосtьiо 1

сrsýпа 1-го гlцроffrrачsсi(огs м&сса по ТУ l

ý39088ý5-2006, ту р46?-00 1.ý42991?2-28|0

Требоваяия по ýД Р N 0007ý3/01420?].9?
э

вбдýrýсхt*ы* Ефухе}rýыfi цта,qм ýнруеа
&1ещýrOго эяцёфалrrа K2Oýlr дOпоýнрOвlн в
ГосlяарсrвенноЯ }ioJrIoKýiH вирусФý подра}дё]-lý,t.!lя
ФГБУ кНкЦЭМ ж:, Е,Ф. Га.чмсяri Миаз.лрааа Роесялt.
}iнияqrге вирусOлогtrи ,llr, Д,И, Иваtiовслiогоll {ýя
дспсвснта Ж3_553i я в Гооlхарстаенаоfi коллекцяit
возýулlл,ме8 вирусirьк шнфехцfiй, рихкgгсиsзоа ФБУý
ГНЦ ВБ c3cb:opll {;злrвачтарпяll lloжep V,171}. ЖTalrM
дilя хоýlгF!;ц - Еярl,лентный твст-ý;ямм ýируса
мещевоlо эццефа,,rитв trдбсеiт&ро 0} доll0хi{рOвая }
Государсгвеliной *оллек:ýдl зозбl.длте:iо* ýnpycr:bý
няфек:*ля, риккЕrсяозоs Фýу}i гНц tsý <<Bezc,op>

.ияа2ьtлю
y+oJ-i.}U l .
t ьl,iи ]ýо

>lбl.
Маркнровк7 яа а.\tпулы наJtOсят ýыстрозекремяю!iеi{ся
\pacKofr {чврнл*,lаuи) или но аr*пу;Iы ý*]ФO!tваýт
св-\rоклёяцуiося зrик*тку {Т}' 9 J70" 00 1. 1 48ý64З 7-20 1 0 .
хли меркr1 FАýSON, и.ltя аяял0rз1чяOrхl качеств*},
1. По 10 е\i!]у,:l э пачi{е из картояа по ГОСТ 33?81,2016
,rrlи ýýртон8 l1зркя Hansoi, Kopet, ил}1 аýалогýчýого
качествъ ýмафе с }!ýcтpyкýltj1.I по прн}.laк9яliю я
скарификrrором &,tliryяьitыч (ТУ 943?401-0206899Э.
200.{ или ТУ 9З98-002-14?8316i-2а$, и_ти аýЕ,логичиоlв
хачества).
ITpB уеоховке al!fiyJb }L\tеюiцнх колtцi} азлома ипи тOчк)l
дJк }ýкрьгrия, скарифммтор аrчlуль:.tаl* ач вкладыsдот.
2, ýо 5 еvцчл ltФмgiца:€rf в кgосsтную коllт.чрнуiФ
уýа"човиу ж картона мврки хрOмOýýй нл;{ хрýм-эрзýi{ я0
гост 7933-89 или $з ýаrтоаа yapKll Налsоl, 8ореа, нл;t
а}lа,j]огх.lчиOlо качсстgа, ýо 2 хассетние хо!rr}р}tц,
упакоgки с инсз,рукчией ::о прr{&!енеltýrо пO.чOýшст }
паqdу из KapToi-:a по ГОСТ 3З781-?016 !ци картоя8 !,ларкя
Harso1, Корея, lr,til аJ]lLlOгачrtого *ачеg$а.

упмсsха ло ГОСТ 1

упакоака-
На ечц-;lс укsзi,Беiот: эоп?хцiсjilIэс тор:овое {без
маркирозкя ) наимсиоsаitl{с прспарата (ЭiIL!ýВ!LЭ),
о8ьем лреларата э мпуле (0,5 ýл), колilчесiзо доз
,ipcý&pa:a s а}iпуле, lioмe, серии (ýухзеаво-чифровое
оýозва,rеиие), дату вьrлуска (ý{,ТА 8ЫIl), срок rо;:яостlr

На этикетке ач пуrы }тLэыэеjýт: kpeTKoa $jgilмeýoBat{ j,{g

l;rotrзBo.,ltl,],c.1, (.to кНПО кМI:кэогеlrr), (i)хр:::цajijin.:
торaоsое (с мармровкой j нzu+tенозаз.lис прgпаратi,
(ЭнчеЁир*), лозировку (0,5 мл':оззJ, объеьt преп;раtt в
*tчi:уло {0,5 lat), колttчесtао до] препарOта 9 аit:lуле,
ио!!9р сsриll (6укзекяо-чифровое обозначсяиз), даr;.,
вýгryск.а (лата вьф, срох го*rостlr {до).
Вторl*чл.tм упаховка.
На пачхе укюывао,гl кратхое ýа.*vс}i0ва}iие
прýltзвOд}lтспяt ёго товарýýй 3ýхк, адрес и тсэсфои,
а-зрсс н те"lефон прсизЕоlс:tsе. :o.,:lioe торгоаое (с
riаркировкой ) Hаи}tcI{oэi!;tBe гре{iitлs,Iа,
гр1зпllро8очнаg кааме;{одý{ие, лекариъе*ную форму,
дозlrроýку {0,5 м;ч,аоэа), ияфорrrацию о состаsе,
кOJlичоство а.чпу,,! э п8чхе, объеlt препараtа в аr:луло iO,ý
мл) и колхчсста? дQз в &\{пулоt i:oMep rерин (буквеаl{о-
цпфроsое обозýдчеаяе), дату зыпускý, орок гýдýQст.i,
спOсеб прЕlrеriения: кСпособ прнмснсн!и - gм,
Инир;,кrао>, yc;loBiя отпускв (trТольхо д,rя лgчебrlо-
профiиахмчесмх учре,кдеýнй)), ýсмер сrид9тельýтаа
ýа тOварныа зýм! ý0&|ýр р9гистрацtо}iiiOго
удl)й{)ijýрЁхiirl уýаt)9и fiplлctiи, ýчнБ-к9д,
предуýредптельиý9 нщлиси rrCTep l,;:baot, KIlepc:
арименениifi жтрях}iутъ,), кХрани,ь в яйOступнOм ддя

Резl,льтпты ко!lтI}Gла

П р оllэеоёс моехный BupyaeшMHыil шпачм Bupyca
w ец ес ое о энце ф а:lцпд ( 2а 5 rr,

I1!вам*с lля кохпрмв* tuруленпцый lпесй-
lц м &\l^t ý{lру с а м е ц е в о z о з н q еф влuпа
кАбеемпаровь.
Соопвепсmвуеа

По 0,ý хя (l лоза) в аllлулý яl{аст}l}iоýтью 
' 
rý

fiз ýTeiLla 1.го г}цролrfrиtýс,кого класса по rУ
9462-0о t -84299 l 22-28 ] а.

Мвркировш на &\{rулах: на &упyлы намеена
caJt оiцеяцаася эпахепха {N 9 5 7 SО0 1 -

Е l7l129J-2асФ,

ýо 5 ампlа, ьrtсюцчх ltlo\l}| ёля всrрыпtв в
касс е пяой хонпурной упахо4кв rl1 хсрйон а
марм K(гl,tar, lIo 2 хаесепtнва канпурхuе
уltахмкч с uнсмрухцuеil по прlJменеilrю в пачце
цз K6?rllal!!1 мара,и t<.Kanl*l

Групповая и Фsýспортвая упаковкs по ГОСr
1 / /Dd-уч.

IIервнчняя упа!(оЕка.
На rrttltцлe 1lхазано: сскраченное аорzовое (6u
м бprаpмiý! Ф 

) н auM eooBanue препс,раmа
РýЦý8ИР), объа,,l препарапа в амrryяе

Ф,5 мл), коаuчеспво ёоз премроmа в аr.ауiе
ll ёоэа1, Horlep серuч (6ухвенно-qьфровае
обоэ в аче нче), 0апа вы rycKa d,ХДТД В ЬlЛ),
срок аоёноспч ф\О),

ýторичааз упаковкз-
ýа :tачке уквен о| крвйкое нсllненаввнц4
лроuзааёuяtе,;tя, eza аzовсtrlнuй знак, аёрес в
ммефон, аёрес u mе.lефох процзваёспаа,
пail цl>ё лllорtо8о9 (с маркuровкай Ф)

l } Bu.\l е н о8а?! ц€ 4репара ntL ёр?trtпчрооацн ае
ll а|меllоваьце! ккврсмвеннаа ф орма,
ёазuроака (а,5 дм/ёоза), uхфармаtуе о соапаое,
козuчеспqо aMlrrý в мчко, объем преlйрайа в
оаtцлле {а,5 Mt:ts u хмччесmsо ёоз в а.чФ)rе,
н о}rер с eyu {6уквенttо-tlлtфровое обоэначенuе),
ёаtttа вявуска, срак аоlхоспu, способ
арьце ь ех м: кСпособ прчлtе не к118. сr1.

Иrcпруцutолl, умQФJа оmвуска lrTozbKo фtB
lt t ч е б х о - rр о ф tl,,i а к m чч е с юrx у \р еас ё е н uil l),
но,ъlер €внёеmмьсmва н{} побарныil змц tlмep
реzчс rtlрацчо нsоао уёосmавере нч8, умов!е
хр а}]енца шmрuх-хоё, преёупреёuпоlьuые,,деls!1 е|естq}, {iАiги,igлg к 8ИЧ- i , ВИЧ"2, к вирчс:



ýАСýОРТ М lýr аft /,l 1!1..&t3,j...ЭяцеВирф

Требоваяхя по }iý РП
Резу.Tьтаты ýоятроilя

j,елаiнта {* :a повсрхностнь:i1 ,}iтllгэн вирчсз ттпата."а L н аа пuсц в С перчльно я, tl П ереё прrмепiнiЙoTc}TcTByroTr, <Вsхцжlа нс содер;{t!ý акгltбистиков ;;
ýоасервцýоg}, срgдfiво у€еrтиrЬнкацltя,

{ fipl: 
^*",,tcpa.l,pe 

m 2 зо Е ОС. Нс замчра;яllвr,:л

,{эта вь:пуска: ./J а/.
Годендо ,l{. аа ,"{.{;,.tý.,
СаопzвемсrпЕлеm

ýокsзат&,lll

бспlрмl!упь)l, tcXpaHuпb в хеdоспумtо,ъt ём
lg!l1s* laecmel *.{Bпurae;lB х 8!tЧ-l, 8IlЧ-2, х
9ýрус? еепапt rпа С u паверхноспнай ахпuаец
ачр)Еа zеllапuпа В *псупспсуюмц tВаiquна
не соlерэtсrlм анпцбtлоmuков ч канссрgаяmвr|
€р gёс m во ult н muфuк ацuu,

FIачаrьil::к QýЖLОКЮ..Jс,кffi;

11ои телtпrрзтурс gт 2:с 8 оС. j ig }ý{opnxill}8тb,

Траttспортярова
llие

Храненис

Срок mдностl.i


