
р.&зрЕ{ýЕýIе
ка ввод s гражданск,ий оборот в Российской Фсдсрации ссрии ияи партии

произведеrr*оr" s Российской Федерации и-tи ввозимого в Российскую Федерацию

иммунобиологического зскарстве}Ifiого Ерспарата

1ъ рооо_оо1 10-77i8067оэ3* от 15,08.202з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производствен}lое

медицинск1,{N{ иьяп.ryаобиоjlогическиь{ ýрепарата]f "Микрог8к",
объединение по
Россия, 115088,

Федеlэальная слухсба по ýадзору ý сфере здравоохранеЕия Еа оснOванfiи

uчч*rrй.r**rr* коаелтr_rярскоrо филiаала ФГБУ "Иfu{ЦЭУАоСМП" РосздFавgадзора

(яаимснование фсдера.гlьного государственного бюджстного учрекаения)

л. 1-я Дубрав д. 15, стр,2, И]{Н: '7"1224222З7

ýт |4.а8.2о23 ýh вввдк_оslzз разрЁшает ввод в гра2кданекий оборот

в Роесийск*й Федерации r!ммунвбиологýч8акого лекарствsIIного fiреýарата

э нкевирФ В аtс{ин а кле ц8во го энце ф алита ктльтур а-льная очищенная

(торговое наименование)

стадии, включая вьiгускаIощий контролъ качестве),

ý,В. Пархомеliко

ДОК}'I\,{ýt{Т ПОДilИСАI-I
эJtвtстl.о}жоil IlодЕисыо

Ватцина для прслфи;rакттlки кIitýlевого эяцефалиТа _

----** i,"."rДr'"ФOД}Iое яепатентованЁое Han\{eI{oBaH}Te групlтrIрOвочýое или химическое)

сусIlензия дJý зI'I;чтримыЕ]еч}Iого вввдения 0.5 пl;т/доза 0.5 мл (1 доза) -

еуýулы (10 шт.) - пачки картонные - дпш лечебно-цF}qфилактическIж учр*ещдечий
(фorrutавь{гryска0yкaзаttI.с!'n**upc.u.n*@coвкиикoл1тчествoвyпакoвке)

*up** ТО2g42?_ , объе,t* серии иЛи fia[jтиx 19318 . ... - '
(номер серлти) (коллнество улаковок)

гOдеý дв О4.2О25 , ,
1л*л., -лruплтr;\\9рчл ! UлпU!l Yll

fiрФизвsдства Акционерного общsства "Наl,чýO_производствеýное объединеrме по

медицинскиL,l ,rr*у"об*ологически}л преrrаратам "Микроген" (до "нпо
''Микрогеý''), Россия. бэ4О4О, ТОllскаЯ о6.шасть, г. ТоМск, ул. Иваяовского, д. 8 (всс

ýерiкатель регЁетрациOЕного удостGвsренхдя АкциOнерýое общество "Научно-

тIроизводствеt{ноs оЪъ*диl-r*ние по мед}Iцинским имлry,нобиодоrичсскиil{ 11рýпарата},{

''foикрогеШ,, (АО ,,}IпO ''МякрогеН"), РоссLlя, х i5088, г. Москва, уý. 1-я ýбровскм,

{пммекование, адрсс)

Заместитель руководитеJIя

Ссрифжг 0l i?42460ССЗ l 540l]ЗJE85B050?E4tý2

Владс;сч ibpxoмellKa j1.lluтpaa Вс9s9J&одоDЕч

ф)iпэлпс;rсн с i4,С2JO2Э lo $*,{J5.2а2!



Акш*о:lерное общсство

кНаучяо-пРо!Iзgоýст3g;iяое объединеl{fiе по медициýскилt имлtlнобиOлOrически},, прешарата,\{

кIчfuкроген>

ахr,! ffi ,т;}ж;il::#:ъжý,хтi#хi;ýr; 
о *,,

{хАСýОРТ м r /,1 оm ёё il }#1!"

ЭнuеВнрф Веtциsа lJlещевоIо э*цеrРмита КУЛЬТ}РаJ'IЬýая оч}iщgi1на, кокцеllтрЕрOванная

и]iактивýрованllая сорбирова:rнzul

Векциl.ла л;-я профила-rсгиItи клецевого эuuефслита

суспеЕзия для вн},трIi}tьlшечЁогO в9еде н}lя, 0, 5 лtл/доза

Регастрачиоýýое .Yдоотоsерекиё р N00076 зl0 1

Количество,6д. l,tз:!tерения /P-l,/l упаttодоIi Годеrl до

исrrъггеýltв п ы по НД Р N 000?6З/0 i -0207 i 9_ Излt, ;Y9,"l , Изм, Ng 2,

ТD"б""*-",* ндТ N ооотсэlоl,оzотls,
!1зпr. Jts !, Изtr,,\ч;-' ,tJпl. J\: ll_::j;-ll 

"- -,_
| Гоrlчгеriitзя СуспсtiЗиr: бе-лого llвслii. без :ti;cTopc:;,i::;t

i sаllочециlt

С;-€ВеНЗr,tЯ. обрuзуюч:мся Tptt всl?ях!l}аииtj, дол)iilа

свободао rрохýдить ц шприц череэ кглу 0,8x,l0

L}г /.Jt до /,ё

Не ýrsаsе l]о.\1iiяаjtьýФго

Стсрlшьrlость | Долкна бьпь сrерrulьцоИ

БехT еэtllч-lьнь:е

э}]iOтсксиt,{ь1
Не болес 25 Е-'Э"хл

$Б n*{ об рсоу * цl аяся прu вЁ m р,зll в ан uu,

сiобоОна прахаёit,п о u,nput1 через uary 0,8х40

с,

п* /!
9{ ;f

Результчты ýоптрOля

Т;rrе-н.я q,*",в,,яЪiлоzо цве mа, без

fl ос м о р Фu r2L\ в ьjю че Hyl l

CootпtlelпcMBlicla

l, 4{ .*
| Соопвепсмqуепt

Слtерtаьнез
Соопвепепtвуеm

},|ехее z5 ЕЭi,\д
Соопвепеаtвуеп

!!еп,l,охсuчtа
Сооп€епспtвуелl

\ *ý:*t__,,nra*u
Сооmееrпспвуеm

_,J{. .."tевlазе
CclotltBetпcMcyeпt

алЕуmсп!6уепl
Са

i ýоказятелт

0пttсаl:иr

}Jpcrla
селilNlч}iтацлоlýt
sti чсгаitчirБост:I

Лрохсдltrtосrь
через иг",i}

ipH

AtloMa]bHоJi
T оксич!lосI,ь

Спечллфичсскм
акти9l!ость

По:tнота сорбчuи
ýý,rигсI:а

Долiкl,iа бы;Ь спсци{!hче;к,,{ liKll!BHa, \lИ.[kе лолж,tсl

бl,;ть в пре,rелах tуг 0,00l :lo C,0'l7 rtл

fio,rтiiiB бьrгь itихlкqичlrой

С}г 0,ti до 3,0 Iчqкгiдоза

от 30 дО i009/0 яа сорбaiiТе Mior:иit}iý ГИДРОКС}lrlе

не болqэ l0 ttкгlдозе

Т;ыsqеrr сr*цнфаческttli ь,ýlунuпlел' к Bup},cy

fiолх;на аызывtчь спсчкфltческl,,й h,ltrtyHиTgT х ззtруф

клgщсвоlФ эt : цеФапrrа (КЭ) i'iРИ L!t!,\1УiiИЗаЦиIi 1,ьllлеt I

лi.rrrии Balblc

lL,lвцеsоео энцефмаmа (КЭ) прu мммунuэацuu

-,,tыulеi ланцч BaIb/c

Суспензпя, об;атуюшмся при sстряхlii}ш I}l и, не :lo"'i)n}I't

рaiсслаltзцться в теченl,е J мин

Бй, BuiiOpoyy ю !цаяся прч ве mря\уба, luu, не

йrrпоuооr*r^ в пtеценце З itytt

Спе у цф цче с к ч Фi,пч Bl la,

ММДэо 4!/6 м

иi,iакгi]вllроваl,н0
lo е!rrr!геitll

ай на сорбенпе алюltuпв еudроксчёе

l О. О,ЗО rо С,50 лtl ьдсэе

Са"tароза от 20 *о 30 ллr в дозе

,no:txteH 0тсуrствовать

,l {У ,,*zlаозо
Ссапаепсмsуеп



ПроизводсLэенн
ы.е ulт&\lмы 11

штal\1l\1ы д]lя
КОВ'I'РО]"]Я

tтеФrriIта}lмы)

П"4СПОРТ Ь.с qli опl _d4"%,_Щ.!:Энчеtsир'ф

Требованняl :lo I,Iý р:** D00?6}/01-0?07l9.
l!зм. j\Ъ l, 1{:м".ý 2

11ропзволствслный ьирулзлtткьtГl tllrtýlр{ вир},са

_fl ittjle t}ого )н ltефш ltTa K?05ll деfl о ý [!ра 3ан В

Государgтgеаваr'1 коIiigкц}tи аrlрусоs :lсдрlLздел,;чrr.я

ФГБУ <<НИЦЭМ вм, }i,Ф. Гапlалеl;> &iинэ"лрirва Рвсслlи -
Иilстлгqте sирусолсгиli изr:, Л.И. }iвановскогоll (.}il

деlrо''tснта Гi{l}-553) и в Гос;яаrствснtiой KOr-].ileкцt,It]

чозбудrrгsлs;i BllP),cllыK }lrлфе!iцl.l,й, рlrкквэ,сlrозоэ ФБУ !}

гl,ц8ý KBetTop> {ипвсrIтаряый номер Y-!7l). ijJTaчta

дr, ýoHTporrl * вирулrктпrяй тсс!";,rгамм ýllpyca
хiещёвого энцфgлата кАбссттар}в}) депо1 lироgзlj Б

Госlларственяой калп9кцl,trt 8оэбул}lте-,jеi вирусiiых
ияфсхкrrй. р!кхgгскозов ФБУН Гl{Ц ВБ <Вскто;эл

{lttcBctrriloliblй но;rlеrэ V- l 7]).

По 0.5 rrз t1 лоза) в il\ij}}';1ы ]J:!tсстиьtL1!-']'Ью l и:а Z мл из

i1 роuзваСс пве л iи{l aqryпl нпtньt i ut лltuut Busryca

кlеu! евоёо эt,цефмumа t2а 5,,.

Шпмrц ёля конПlРЦа - ЕrlРУ:lеяmпыi tltecпt,

lлпам\, вuрусо ьlе Iцебоzо энцефапtпtч
кАбсеmпtармн.
CooпýettlctilByem

Y1,1aKoBKe

стек;,:а l -t о гliдролltгиriеgкого ttлэссз l,lo ТY 9452-00 l,
i j9сl81]с5 -20сб, ТY r.1 Ф?-00 ] -84219 } 22,?0 ] 0 или lSO
9l87,
\lарьэлроuкУ i!i: nlllflу;tы иавосят 5ьiстрrrзакрсл;if; loщel",c,

ttраской {черtttt;lаrtп) н;tи на дrlrlу,-]ы накпеивýlOт
сачок\99цулOýý этirrtстку ('IY 9570-0а 1 - l 48564Э7,20 1 0

}1лr1 пtарки FASSO}s, или аi{irrlсlичfiсго качеr"!}а).

i. l1o lC аltrLly.it в ljцчl(е из KlpToHa по ГОСТ 3378t,201rj
l,{ли Kapтolla ý!арtи Hansol, Ксрэя, lrли tl::ýlогичного
кзчества. DI{есте с. и]lfiруýltllей lto приýlе}iсн!-{tо х
скарtrфикаторслt Lчi}у:lь!]rI}1 (ТУ 94З2,001,0206895З-
200d l:ли Тry 9з98-00:-i4,78э767-?0t0, илп аilалсгичпOi,о

Пря упвковке бfiпул, }iмеющих kоJlьцо rtэ:lоuа rlllн точку

дjrй ъсjiрыг}ý, сл:врифuiiатор artпульныli не pк.I!a;lrl8t oT,

З, По 5 avlt,ly:t l]о.vсщаlот е касссгпуli) Kc!ifiypily1o

упахOаку из Ki}pToHa,\lapкtr хромоsыil *ли хр0}1-эрlJдý по

ГОСТ ?9ЗЭ-89 ltли яэ каргона марки Напsýl, i(орея, иля
gl!а:t0!,!-{li}lo1,o кlчесlвs. По 2 KacccTp;bit Koll,l}'p}iblc

}тахоilки с il:tсqэукчисii по пр}lмеl:е!rяtо noýleliiа:cт IJ

ilirч}q'и? K'{pl'ýlia по ГоСТ 3]781-1016 нли Kap],Qlla l,!;lptiи

Hanso), i{орся, ипи а}iалопtчýоrо Kai;ecl,Ba,

Гп},пповм и Illi]KoBKa llo ГОСl' 1 -9(J

iv{apKltpoBKa ГIервпчпм уп&ко8кп,
1,1a аrr:rуле укiвы9аl(7г: at}Kl]allitl{1iФc торговоg {бсэ

Ilo 0.5 гtл (i доза) в ачпулы silIlrgl,нýlоgrью

из cтel(лa 'l -го гидролrrпtческого класса ло

9J62-00 1 -84299 l22-эа] 0.

lr4аркироака ча a.rtllyл&\: ]]а аlrдлýl нQмgенр
са,цомеяll|аяся эгluхеlпкQ 0,у 9570,0с t "

i 8l71229$?ааФ,

групliоаtllt и траl,спортitм упаковхil tю Гост
l 7768-90.
с
{1ервичl-tая упаковха,
|!а utt:},,le указсна: сакраu!ец!!ае oloplocoe (без

-uарlсilровflЦ ) HalLvettt)Barlue препарапа

РНЦЕВУ?), объем препарапю а &нr,уяе |

(0,5 .+ttt), коstlчеспао аоз прФlарапlа в B.\llly,ne

{ 
j duзсl), на,)!ер cepll.l (6у<веилtо,цuQlровое

обоэнсченuе), Оаmа оыпус ка (Д,4ТД В Ы П ),
срах еаiхосп:ч {,[lO).

Вт<rрtrчхая упшtовка
lla,lачхе уЁn]а}Iо| кралпкое наLuеllовахut
il|'lol!,Jfloillllte,'lя, еео mоаарныrt знак, аdрес u

,tttz;t$loH" uipBc u пtелефан праuзвоёспt4а,
, : l t.l ll ;)., lt:uiol;ae (с .чаркuровка,i t 

1

j 1.:i lltri е i i !эs с ll ll? п!эе l r ]р;llп il, zwппu р оаОчНаё

ai!!L\l et! r'8ан te| lte Kas;c пае х нм фор.ltа,
l)озuроска Р,5.1,ьt/ёозаJ, uяформаlлв о сосlпаgе,

колччесп|6О а!,!пух в пацlе, объеьl препарuлtч в

свtпуле (а,5 l,u) u xo:tu,secllBo ёоз в ампуле,

kаhtцр € ерut ! {6уквt н ч о,ryфр оаое об означенце),

l

rlapxIlPuBKИ Ф1 лlаиr,rелtовзнИч п jэепарата (ЭНц€tsи?),
объеlt ttрепlрttlв в а-lrrпl'ло (0,5 li|), холичеrтво;оз
преl:арЕтп в &члуле, н0${ер серялi (б_чкаоltltо-ц!rф}ова9

обозиачслtrl е), :tliiy выllуска (,Ij,{тд в ы I,] J, cpoii год}iоста

{л0).
}Ia этл:кmке алlпул1,1 yKBblaýOT: Ki]alтKoa Ёa!яt сяi]эанIla

i];)\l li j;ji," ill Ic-l, (АО кНПО rriv1 i:к!огеrl,). ct)];}1irt itJi{li{)U

тDргO5оС (с bllpltilpoBKoй'") :;attr:ertoBat ltr9 лl)сliарп:а
(Эrruеts,:р). дозиров."Y t0,5 п1,1/,]оза), оOъс\i преларст;, в

lvr:y.irc i0,5 ыл), ко;lliчесгвО доз прсrарата В fiqПУJlе:

Ho"rrcp се;эr.rлl (ýуквол*о,чифровое обозtlачеltис), дату
выпl,сха (,,tатз выll), cpilx годносги (до).

Втори,tлrая упаr<овкл.
l-!a пачке указываlот: кратýос ttfilмеиlэ9ан:iс
{тЁt)i]'1lI().;l!гт'сf,я! сгir тоаа,Jный }иакt ýдрес ll телефоit,

atpcc 11 ]'сjlЁфLll ijропза(}дстьэ. ,l,}_lIt,)u ]0i;гоtsоJ (С

}lарк;:роьiоЙ 
*) ll:lиli(l 1.1l1.1l{ ;1с l tГ(l ii!l1.1 : ),

ryуг,пироsоliяi]е }lit1}{e1l0ýsl:}tt, .:1cKapýTýcяl,i,}.'lo QсlРl1_\',

iозtlроllку (0,5 rr./доза), инr]хrрлtшlию t) состýве.

*олr,.l"сrьО з-\rпул в паllýе" o6ъ*lt лpeiiapirTi'l В a,tr:Y:le i0,5
ьtл) tt коляче;гВо до] б а\{пуле} яомср серян {букэtttно-
цифрчвое обgзtвчо:tие), Дагу выпуска, {роý годllос,гi{,

способ прилtсtiснпя: <<Способ приlrе!lения , сý{.

Иt,lструкrц*оll, УС;'tOаИя orTtycKa (кТояько .Lrя лсчебно"

. ппоrllвлактичес]rfi к ! чрежпениih:), llol"tcp с;Jи!стсльс!ва
,ia товар!l;]й знаi(, lio],lýp рoi ýglрi,циоlпlOг0

удастоверЁlil!я1 ус:jоý}tя храяgния. rj],р}lх-ко.tr,

пр*lупрсýlтOлlitlli itцilLýи кСтерильuо>:, KГlcpe,lt

пpib;otiellиeiul BcTpf,xtl:nb))t <<Xp.r:tпTb В tlСДОfiУý!iО:,: Д,ilЯ

iсгеil ]!tecTe). (Аrпителf,, х ВИ'li..Qll}jЗ,к зцgш:_*

\ ,;';;; ;;;;-';,',рu* rоа,,o'rinu, 
",,о"оа\, t о rrr, е 

^ 

е н л. n С п о с tlб пр н,ч е t | е xrlJr - с,u,

| |!,,спrру*цu.r. уuобuя оlппуска (iTanbKo dля

|,зеч ебtl о-праф uлак?л'JчсскtrY.I,чреztЬен чй,),

| ',с:.,сР свцоепапьсmва на п!оаорныil зilвк, начер

| роаспlццuаНнOео уО 0спOýере1 llщ усlовч,я

\ rра"unя, шпtрuх,коё, преё1,преёuпель,у:_

Iiоказптслtл

| fi, 5 
",,nlr,, 

:L\leюirlLlx пlочху ёля бскрыmчя в

I KacceпtHoil ковп,lрнай умкавке uз хQрrпонв

l .uсрь:: п.i(аuа" . По 2 кжсеmнче коilmr,рно!а

i ,lrro*oonri с ltнспqукц.uсi llo )1рL\!ененl!ю б пччхt

I lв Ёс!!;!поl!сl -14Ji,rtu t,Acllzr,.
I

l

l
l

l



ПАСПОРТ]{g Jll ом iQ.O /Р./j ЭнцеВирЕ

геяатrта С lt по8срхlостgrпй &iтигсjr вýрусв гепатита В
отý}тgгвуют>l' кýакциаа }lc содФрrкит аlг}:биотикоа it
консервантý8), средстtsо }це}ýификацнн.

наёпuсч lСmерьlьно *, аПереё пр,мененцея
всll1раrу"у?l1ьr, <<Хранапь е неёоспупяам dм
dеmей масtпец кДппцпела к ВИLl-], В!lЧ-2, к
бцрусу еепаmi]ilа С u поверхносmныi мtliзцzен
aupyca zепап:uллiа В <лmсупспвуюr?, }), tВахцuна
не coiepeKula аlпцбцаmuков ч хоilсерввнпоФt|

Зам. начальнаýqýýТК{OКК)
{дощнФ)

И.9. тлачальника_OБТК{ОКК)
ЦФlФйь)

Дата sьцачи пасfiорта <4j.ц Ф б "{pl 5 Z*

Требовяняя ла Hfl Р ý 00С?
}lзи..}i! 1, h,;м. }iЪ ?.
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