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ВыданО Федера:ъНому государственýомУ автоýомýоМу ýаучýоýrу учреждению ''Федера,тьньйШау-,lнъп1 цеýтР исследоtsаНий и разрабОТКИ И]чI},{,ЧнобиологлrЧеских препаратов им. М.П. Чумакова
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серли 574 (серия растворителя 578l""" 
ч,vРl}?ýt, дUзtjровки, фасоtsки н коrичестЕ0 Ii , объерr серии ила партии 3б05

ннй

(количество

упаковок)годен до О4.2а26
(срок годносlФ

ýрои3водства Федераryьного государствен}Iого аL"Федера,пьuый t-iаУчн1'1,-.u,n,p 
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l171lý, РоссlIГlская Фq,rсрашrь г, Пtо.*пr, u,,.r"p,rl- Й|iur,""rr"r,"П..-.пr, Кстruпý!l улuц! ýжtкtlзовскОГо, лоя. 29, корпус 5, rToж З, помсшсttrк I,коrllита Хс 6

заполlIяе}rдý

#?.iiъii#itf;i,

Номер сер![и (вакцива):

i Hollep серии
(раотворитель):

cpoic годности кOмýлекта
(вакцина с растворителем):

ИСПЫТАЯРU[ ПРОВЕДЕНЫ

IIAсп0PT хэбV//*

клещевого эýцефалитакупътуральная 0чищеннм концентрироваЕЕаrI иýактивир;;;;яиофилизат для IтриготовлендrI суспензии д,тя внуfримьIшечногo введеýия 0,5 млУдоза,
серия ]tl! 574

пористая масса
гиФоскопична.

белого цвýта,

Восстановленцый flрепарат - гэ&tогенвая
непрозрачная суспензиrt белого цветsr при

Вакципа
сJл(ая,,

оплlсаrrие ] отстаивании разделяющаяся на бесцветную
i прозрачьгуrо )f(идкость п рыхльтй оaчдо*

i 0елого швета. При встряхивании хлопья,
коIJгломераты и Еосторонние частиlь!
дOл)к l{ы отсутств овать.

Форlrа Л!; IIсЛl, lI.06Ф0

Годен до (вакцина): Апреля 2026 z.
Объем серии (вЙцЙ

Производств9нньй шта]!{м
Щ-*r*,,С

1чо*оч:*:|9 ФГБУ (НИLiЭМ и*, Н.О. Йi"*i",'М,",rорfr. Р.*r".Ссрlu JФ lбЗ/l62Д28

Годен до

18 025

Гоёен la
Апреля
2026 z.

общее количество уъковок вакцltны * ко*йiБт

количейвJупййiвйББ

HartMerroBarrHe
ýоказатеJт[r Требованлля }ТЛ Результ*т Irсflытаilшя

гигрOскOпична.
Воостановленньlй rrрепарат - гомогенЕая
непрозрачýая суспензия белого цвета,при отстаиваýии рц}деляющаrIся Еа
бесцветлцrtо прозрачrrJдо жидкооть и
рыьпый осадок белого цвета. При
встрrгхивании хлопъя, конгломераты и

,ЩОЛЖна быть по:ьтинной. ,щолх<яа ,rrar,r*u
слецифическlлй,иrчtмунитет к вирусу
кпеrце.вого экцефмi.rта пр!t Iа4Iчrунизации
мыtлей линии ВаlЬ/с.

Подлинна. В ьiзывiйБйýйБйЕ
имп4унитет к вкрусу кпещевого
энцефалита при иммунизации мышей
лuýии Balb/c.

Время растворения

Время
содtц.rs$тационriой
устол--rчивостtt

Суспензия, образующаяся при встряхивании,
нё долх(uа расслаиваться в теtIеяис З минут,

коллrчественное
определе11ие
аж!{гена

TltTp антягена должен быть не менее l:128.

6, { Потеря в массе при
высушиваяии

Стерильность 
i .Щолхсна быть стерильной.

ЗНДOТОКСЕНЫ ýе более 50 ЕЭ/мл. Менее 50 ЕЭ/мл

А,норлальяая
ToKcIltIHocтb .Щолхtна бьЕь нетOкси.rна.
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i. описацлtе

Упакозка

Гомогелtнм нsпрOзрачям суспензия белого[Еетq лри отстаиваqки разделяющаяс, на
бесцветнуtо ýрозрачк}4а жидкость и рь]хлыйОСаДОК беЛогО цвета. Лри встряхýвании
хJIоfIьяt коI.]гломераты и посторонни€
частиць1 долr(яьт отсутствовать

разделяющаяся на бесцветцио
прозрачLrую жидкость и рьIхJIый осадок
белого r1вeтa. При встрякивании хJIопья!
кOнгломератьт и посторонýи9 частицы

Первичuая упакрвка:
ПО l дозе (0,5 мл) вакцвны в аllqулах
объемолс j мл или по 2 дозы (r й " 

амrrу_lах
объемоrt 3 мл из стекла 1-rо
гидролитиttеского rсчасса по ИСО 9187,
Растворитель * по 0,5 мл в ампулах объемом
l млдrrя I доэовой вакцинц или пg 1 мл в
ае{пула"ч объемом 3 мл дяя 2-х дозовой
вакциgы из стекла 1-го гидролитического
класса по исО 9I 87.
BbirrycKatoT в комrцектах:
Комплqкг,Yg 1 cocтoltт из 1 амЕулы,
СОДеРЖаЦеЙ l дозу (0,5 r,ф вакчины и I

:;YПуJIь,, 
содержацей 0,5 мл растворителя.комгцеm Л! 2 сOстоит из l ампуьi

содерlкащей 2 дозы (1 л.:л) вакцины и 1
ампулы, содержащей l пtл растворltтеля.
Вторичная ,чпаковка
IIять комплектов ýs 1 или -}ls 2 в пачкс !lз
мртона коробочного с инструкцией по
rри}{енению и ножоý, амгIульным прI{
необходuмости. При упаковке аlvýул,
имеющих кольцо излома или точку дu]я
векрытýя, но}к ампу,льлlый не sмадывают.

Пеовична8 упаковка:
ýо 1 дозе (0,5 мл) в ампулах объемом 1
nffI из,тема 1_го гидролцтического
Епасса по исо 9187.
Раотворителъ *по 0,5 MjI s амrгулах
объе},{0м 1 мл для 1 дозовой вiкцины из
9]:ма 1-го гидролнтическOго маqса поисо 9187.

Коriплекr Jф I. со9тоит нз 1 ампулы,
содержащей 1 дозу (0,5 плл) вакцины и I
ампулы, содерrкацей 0о5 мл
раствOрителя.

Втопичная упаковка:
Г{ять комrrяекгов М 1 в пачке из картона
коробочного с инструкцией по
применению.

Ампулы иметот точку дrtя вскръIтия.

:а:(_ц:яны 
(МиДJ0) дол}кна быть в пределах от0,001 д0 0,017 мл. Коэ46ичиеят

йлtммуногенностиК>05

МИД, * 0,0042 мл.
т{-1 эL\ LrL

rryльтур&.Iьной 0щ{щеняой конuентрlлрованЕой
инаJ(ти8ироваJ{ной с}а{оЙ - мюминия гiцроксида гепъ,

м578

0,6 - 1,0 мг/мл.

оедпмgвтационкой суспензия, образуtоцаяся при встряхиваяии,
а€ дол}кýа расслаиваться в течевии З млтя.

Стерильность fiолкен бu,r, .r*р*rоr*.

fiолжен быть нетокскчен.

Не лtенес ýоминаль]Iого (0,5 мл и.пи l мл). Не мешее номинального (0,5 мл)
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с вакциной) _указыsают, -.*йй;й 
i

ra::::"Y"* пр€извOднтеля и дерх(атеJи i

*a:rjY.*1 СРОК ГОдности (<Годен до:lD.
гидроксgда гель), объём в Mll! номер серпц

i::y выпуска}.срок годности (<Годен доl>j.

Щ!ýёtQI; полнов к сокраще!rноо

(владельца) РУ, страýу, торговое
наимеltовани€, способ введЁния, кOлýчество
доз и объеrr в мл s амýуле, объем одкоЙ дозыВ МЛ, НOМOр серии, даlу выпуска, срок
годнOсти (ttГолвн до:))), (для детей с 3 лЙ ивзрослых),

ý р?ств_оритслgм) указывают: со*рчщ.п*Б
на_именовавие 

*производителя }t держателя
(владе.,1ьца) ру, страну, наIrj{еноваl{ие
растворателя (растворитель 8акциныклецевого_ эýцефалита культуральной
очищенной
инаrгивировапной .rТJ#'-*Жffi;Х
гидроксида гель), объём в мл, яомер серии,

-*лц,.rлчв, JкаЗitНО: СОКРаЩеННОе
наllry,енованис про}вводкт€ля я держателя(вЛалельца) РУ, стана, торгоsое
Еаименоваýие, слособ введеgиll, колиtrество
дOз g объем в мл в аипуле, объем одноЙ дозыв ý{л, нOмер серии, дата выгryска, срок
годнOстi{ (<Годен До:il), кд,lд д€тей с З лет и
взросJьrх).
ýадýLвлтчной упаковке (этикетка на ампуле с
ррстварителем) чказано; сокращJ""о*
наименование производитФя и дерх(атеJц
(вl'lалельча) РУ, стана, наименование
раствOрltтеJLя (растворитель вакциrrыютещевого энцефалита кульryралъной
очищýýяой
1жактивированной 

";:X-"*OH;Hill

конс€рваýто8)): (в KoM{UIeKTe с растворителем* алюмиЕиrI гядроксида rельu, кХрiвить внЕдоýтуflцом ДЛЯ дsтсЙ меgто)), кРвстворять
только прилаЁемым растворmел9м>, кПiред
прIм€не_rrием встЕшуть)), <Антителi к вйч-l, ýиЧ-Z, к Bltpycy гепатита С цпO8ерхностýый актиген вируса гепаткrа В
отсуIствуют), условиrt oTrrycкa <rДля лечебно-

9. Маркировка

кJ9л апреля 202З г,
(ёаmа)

наi{менование производителя !t лержателя
(владельца) РУ" стрену, юридический адрес,
торго8о0 Ёаtfi\,tеноВанис, группировочноj
наименоваýие, лекарственкую форлrу; состав
на l дозу с указанием названия и количества
деЙствующег0 всществ& и перечня
вспомогательýьlх вещестý ; кол!r-{ество амгrул
с валциýой, количество доз во вторичной
упаковке, кол!нество доз и объемЪ мл в
8мгOlле, объом одноЙ дозы в мл, количество
аМýУл с растворитёлеrlr и его объем в мл в
амIryле, номер сsрии и дату выггуска
tsакцr{ltы s растýорителя, срок годности

:(.о:Тлеkта 
(вакцина с растворителсм)

t(t оден доD), сериЙв_ый rroMep, GТtЪi,

| 
ПРOИЗВОДителя и держателя (владел5ц6) р},'страна, юридическиЙ адрес, ,ор*.о.

| На!Е{е8ОВаI{Ие, ГРУПпЯроВОчНое
наимеfiование, Лемрствеfiная форма; состав
на ] дозу с указанием названия и количества
действуощег0 вещества и перечцri
вспомогательяьц веществ; *ооичестrо iлrrrулс вакцкноЙ, количество доз во 

"rор*rЬйупакоýке, кол}лtIество доз и объем в мл в
амгrуле, объем одной дозы в мл, количество
амIryл с раGтворител9м и етý объем в мл в
амrryле, Цомер серип и дата выýуока вакци!{ыи раствор}rтелll, срок mдностя комплекта
(ВаКЦКНа С растворителеrrr) (<Годен до>).серийнь:й номер, GTIN, 

-no""ponr"r,ii

ид€!tтификациопцый знак (КИ3),'у;;;";;
1lY.""& (cтepиJrbt{0)), tlомер

lегистацнонного удосто8ер"*к", u,op,* *oi
Елl\, сигнаrlь}iаJl полоса красЕого цвета,ýрsдуЕредительные кадписr-{: (для детей с З

11 _1_".ооrлых>, кПрепарат ве содержЕг
QормаJIьдегида" антибttотихов и

контрольный илеrпификациокrьIй зяак
(КИ3), условия хранения, (стерильно}),
комер регисФациоfiного удоотовереш.и,
штрих код EAl.i, сrгнальвая полоýа красного
Цв9те, лредупредительýые ýадпиаи: (дllll
детей с 3 лет и вэрослых)), uПрепчрч, ii*
СОДOРЖИТ фОрltалъдегида, автибиотвков и
конссрвантов)), (в KoMIUIBKTе с 

.

растворателеп4 * алюь{ияия гидрOксяда
гель>, <Хранить в недоqryпвом дrя детей
MtscTOD, кРастворять только прtшагаемьш
растворЕтOлем>, кПеред ýрименениеL{
встрfl(ýуть)! <Антитела к BI-EI-I, ВИЧ-?, кýирусу гепатита С и поверхкостньтй автигеrr
|!r'хса 

гепатита В отсутству.тот)), условияотпуска <ýля лочсбно-проq кпактЬескЙ
ний>, код угrакоЕки,

Начапъниlt оКК:,

лрофrtпакгяческюс учреждеЕлiйll, код
упаковки.

ltвзвапltе: ýЙЙii
Лh Пс}! 1l{6.000

вакцяяой) чказано,

Вакцица *.
концеЕтрироваý{нм инактивировакttм rжч, лиофиJп.Iзат дlý приготOвлеýиясуспензии дд,I впrIримъптт9q116.о введе;ия 0,5 мйо; сей;Ь sT+ 

"сФответствyет требоваýиям
измеrIение Л} 2! изменение М,,"..,,".,,.

зяполпясьlая

YкФано: палЕое и соцращеýно0 }iаимеrtо8ание

ЗАКJЕОЧЕНИЕ:

':l,,э.'l;,l,ц U р,,;аlq.J, Й


