
рАзрЕшпЕý{иЕ
ýа вýод ý гра}l(данский оборOт в Россиl,]ской Федерации еерии или партии

проj{зведеilногО в Росс;*йСкоЙ ФедеРации изи ввози]чlоГо в Российскую Федерациrо
иммllrнобл1 oлогиtlеского лекарствен!{о го fi реý арата

ý Р006-001 i0-77i0Сбq0468 ат 27,О9.2О2З

ВЫДаtТО ФеДеРаlЬПОN4у гос}'дарствеýному ав,гоýоlll]i Oмy на,vчко}.rу учреiкдению "Федеральньй
научllыЙ центР i,iсс-;lедовапий а разрабо],ки им}lуiiобиологртческих преflаратOв им. М.П. Чушакова
рАн" {i,lнетитrvТ liо]lиомие.rl}iта). Россzя. \1721"8. г. ]r4ocKвa, вн.тер.г, },tунициfiмьньiЁt округ
Кот:ltlвк3, }пýр;кижановского, д. 29. к. 5. этаж З, пом, ]. Koilt- ,)\lr 6. ИНi-{: 775102з847,

}4rrсковской :,iсrtь;,гатsльной лабораториlа контрOля качsсl,ва лекарственных сРедств
Федера,:ьного госуiарствеIiного бю,цжетного учреждения ''Инфор:uацrопrо-raaодический
цеЕтР пО эксtiсртi,]3е1 УчетУ 14 анализ)/ обрап:,еtrttя средств ý{едrIцинского приý{енения"
Федерл*_л,ьной слуlкбы ai0 }iадзоDy в авоохi]акения

{наименование федеральаого гос},дарсl.ве1,I}iого бюркетного учеехсцения;*з, 19.8J .2а23 _ ý! l5.1 8дr{:1 ]/2З_* разреtý*€т ввФд в граjrqqаfiский оборот
(,1ата) {Hobiep)

в Роесийекой Федерации импаунобиолOглlческsго лекарственного препарата
вакцина клецевого зпцефалита к)iпьту]заlьi-iая очиц9нная ко}iцентрирова.ннм

иýактрIвир 0 в анн ая с1|(ая
{торговое лlаиl.tеriованl.iе)

вакциltа лля профltлактики iilеIдевого энц
{меlкдrvltароДное He1-IaTOHToBarli,to9 }{alifuleHoBaHиe груýпирово!lное или хr;r.raa*оф

;тi.тофtt:lизат лля IIригOтовjlения суспензии для }н!,тримышечного ввеленt.lя 0,5 м.ц/доза
0,5 r,lЛ (1 доза) - аl,fiуль] i5 шт.) - ]]ачкИ i{артонные/ в KoMtl;leKTe с растворI.iтелеlI

**{аlч;;:уль:) 0.5 r,iл - 5 ш:т,/ - д.,]я лечебио-прос}lи;такз.ическI4х учреждеtтий

tерин 187 iсерия рествори:.еля 5В9) объем сери}I илЕ rrартии Л4а
{.ноь;ер серии)

гOдеж до 05.2025 .

{срок годi:ос,ll;)
ýраизýsдства Федера:tъного государствен},iOго аtsтOномнOго научног0 учреждения"ФедераuьýЫЙ нау.Ii"lь:й центр Iасследований и rzrзработки им:v,чнобиоооarчеa*r* преfiаратов
livl. М,П. Чу,мако;за рАн" (?IHсT1тTуT полиоуиеЛита) (ФГАНу "ФнциРИ1l рrм, М.П. ЧумЬковарАн" (ИпституТ ýол],Iо[{иеЛl,tта)), РосСия1 ,г. Мссква. lIoýe,.leниe Московский. п. Инстит}.га
,1оJI],IоN{llе.lИТа" В"Т;]. 8 {все стадии, вкjllочаf ВЬiII}-СКаrОЩий контро_Пъ Ka.,recTBa).

( яаrtмеtiо вание i.l адрес произLiодителя с чказани.rЙЙ"* про*..*аБý
РегистрацианнOе удоетоЕереиие JЖ: Р I,JOOЗ?9зrбi qт 26.05.2009.

{ltаи;r,iенование, алрес)

Заместлtтелъ рукоtsоiiитепя Парiоменко

ýерж*тель регис"r}ащr{онýого уllс}стsверsr*ия Федеральноtr госУдiф,9]г89нFое agTogo}rgoe,iаучЕое },чl]сriден}tе "Федера:;ы;ый ltav.{:*b:й цеýтр нсследований 
--']й1,,,,, 

разработкиимivtунобиологrllIеских П]rепаратов им, Ir4.П, Ч,r,п:акова PAFI'; (Инсlфt пlойо*l"ёцлtiЪ rЬгдну
"с}НЩИРИП ии, h{.Гl. LIyMa:<oBa PA}"I" (!{r-rcTиTyT It0.1иомиелита)),,"iiо"сrr.' ilэzr,B-'i,tMo.|uu
вн,тер,г. му:lицнз}цьFъй округ KoT;ToBKq, у.ч, Кр;кк;iiаI{овского, д. j9; к, 5, этаН з.;айiТjЙпл. Nq 6.

(количество

упаковок)

''.
. ,,il ,. :lоKi,\rl.II,j tli),I1пi.lслI-I;i],:,., }Iгi(TPL)гll-iOЁ гlо,litlttсыо( .]

1.I','

('cglHr| HKl:, 0 I l 7d 2460ссз 1 
j.{cDj+5 Б s5B()5 0?!1 82

8;:а:iслец,trlархсrIсшiо ;1,1lilTpltii !}сево;lо,iовпч

fiчiсrва,lслст ч i,,l.С].:0Зj trо c9.05-:0]r1



ФtдIрАльI:iоЕ гOс:t'&tрствЕ}:lI0Е дý?oi,io,\J1-1oi я^учнOr учrЕждЕниЕ

torrtl*Tli з\'л 6

эаIlоjll{ясýlв Jr:: Пс.fu l1.сЁ000

пАспOРт }r9 i
ЁАкцинА клЕЩЕВоГо эНцЕФАлитА культурАльýАя очиU{ЕннАя концЕнтрировднндя

И}iАкт:{8ировАннýя сух.А.я, лиоФи"чиýл.rт для приготовлЕнrIя суспýн3rrrll дJlя знутри&lышЕчного
ВВIДЕН},IЯ 0,5 lr{rlДОЗ,{ ý KOM*;IEKT'n С ?АСТВОРИТgЛýМ - ДЛIОý{!lНИЯ ГИДГОКСИДД ГЕЛЬ

Общее количест9с у,lа](овок sакциЕы в коi\rýлекте с
Срэк годчоет!i ко}a;lлекта
(веttцияа с растзорителее{): коли.lество упаксвск вакцинь,l с

Порлtстая N:ecca белогс
гигрOскоi],;.!,{на.

Восстаi;сзленныi:: лреперат - гс.!lогеli)lая
непрозрачIJая суспенз}rя бе.itого цзета, l;ри
отста!,ýаниtl рдзд9ляюца-чся на бесчзетнуlс
празрачirую жиIхость и pb:x;tb:й осадок
бвлогс ýвета, I-Ipi: взтряхнваниl,! хло.ijьяl
,(онглсмерать] t,J постоэо1]1-jие частиць1
дOл)кны отсу?ýтýOвзть.

fi o-,t;iHa быть лоjlтл:пtlой. ýолжна вызывать
,:пецлtфичсский }i}:M},HriTe,1, х ýarycy
il]е!ц8вOг0 эl:че.фаяита лрI{ lilvt}Iy!i]lзaц1.II.J

мь:цей.qинпи Baib/c,

Суспензия. обi:азуiоu]ая ся при зстрях!,ваfi i{и.

не должне]]асслаиваться ý теченr:е З ltllHyi.

Тиц внтигена долх(9н быть не irrенеэ

]

, J"iолrtiilа бы;s с:срилэной,

ýолiкна быть нетоксична.

Гвlsм lо
fuIвя

створрlтёлеri:

2ý26 z. 
; м серr:и лъ589 3 74а

, .Y9 i HдttиclgoBalltIc l

Требоваllкя Жýl tl.'Il , пояазатаrя i

Ваlсци:та кJ:еrцевсгО эццеФатgта ку$ь,r}.рацьНм 0чицеi{Ная коýцЁýтрироýаннм инжтивврOваняаJI
с}хая, лиоф}тrизат ляя пrиготовлsI-Iия СУСГlеЪ'/ЗИИ для ЕЕутри}"{ь]ý]ечýог0 введения 0,5 ,.,tл/доза,

серняJ\Ь 587
ITopl:cTM маýоа
гигроскопичr{а,

белого цвета,

описаtlие

Псд,Tиннос,гi

Вреr*я
седим8яl,ацt,зорчой
устоliч 1,1ъости

Восстеяовлеtlный препарат - гомогенная
нелрозрarчная суспензия белоt о цвета,
при отстаивании раздсляюu{аяся на
бесцветную лрозрач}тую )I(идкость и

рыхлыli осадок белого цвета, При
встрях.ивании хлопья, конгломераты и

нние частицы

Более З rчlинут

Стерлtльна

}v{eHee 50 ЕЭ/рrл

НетокслIчна

1,

9,

Стерильнэсть

Itсл и.lecTBeI.I:loe
агij]едеJ:ен:iе

Баiстеришьныlз
з!ýотоксиljьi

Аi;оьiа:;яая
i v:\! ii-lrlu! : ь

,R

1

i
9с ска (ýе]{циша)l

Номер се}ии (вакцина);
Г?ден до (вакцина)i

Объе,lr серии (ва:tциiла) ;

количество доз:

Мвй 2023 z.

Мая 2026 z.

tr8 700 aMпyi
оdна

ýроизводотвrнлtьiй LlTaraM
li-l'таlrlкСо{iьиillдс{1ot{'1po3аt{вкcл.qoкriиliýJта).1j}1oýiicлp@
}!ааноsского ri)ГýУ сНИllЭt1,1 иlr. Li.ф. Галtаiенл h.lltяз.чраьв Poocttlt.
Сеэrts ,Ч! ] 6]/i 621228

i:icl,tep серии
(раотворl,:тел ь)

j89
ýата выпуска (раствор итель): Апреrzь 2023 z.
Годеа fo (растворитель) 0хmября 2026 z,

объерl серлtи (растворнтель 18 7аа aMtl

РlСПЫТАНj,{Я ПРОВЕДЕýЫ ПФ НД Р iЧ003711i0!-?403?] :,lЗit'lEl,{r{rllP,.\'! i, t,I:]ivlEfiI1,1:.iE }1 ?. tlЗfu]Е|{ЕI.1!.lЕ М 3

Результат rlспытаI!иlI

Подлинна. В ьвыаает специфический
иhlл,iуýi,lтет к вирусу кл9щавого
эачефалита при имigунизацлш мышей
ilинипВаl.Ьlс,

-1 . i Чреь:я рестворе;|иJ] i Не бо.rеs З l,:иi-ут.

Потеря в массе прлr l .. _

.r,.1,.r,,rurruri 
"-'- i Не бо,rее 2,С 7о,

2.

2 миrryть;

,1

1.1л1/

6. l,э Ya



cтaI за ý 0л п ftелrл я

рН

CTepl:;baocTb !о,;:хсен ýbiTb стер;.;-iьны:л:,

Аriолла,,тьная

токсич }iocтb ýс.ткен бь:ть нетоксtt,;gs

гоrgtлr,п }'о 6

ýолlitна быть спеIлlифllliескI.J актиý$а.
Млlв:rмсr"зьная иммуl{}iзируiоцея доза
ýакцi,lньi {fulИ.Дs!) дOлхна быть о продэлах от
0-00 t д0 0,017 мл. Коэффшчиеtlт
сэавI,rительi{OЙ геl;нOстlr i{ > с

Голсоi,енная ýепрозраапlая су-спеi;зия белого
цв8та, т]эй отстаива:ir{il резд9ляIоцаrся ilа
6ecuBeT:g,:o прOзDачнус жидкоýт5 и рыхлыл'i
ссадФк бе;lсго цвеiа. При встряхtтвании
LrIопья, конглФмераты !,j ,1осторонц!,е
чаOт}lЕь1 дсл):iны cTaiTcTBoBaтb

v,i1 . :.J I:i'ilЛ.

I

1 Не M:eiiee яо[lинаJIьноiо (С,5 мл ила l
l

fi epa;i,l gая у-пеков 1са:

Пс 1 дсзе (0,5 мл) закциl-]!,l s а\{пулах
оýъемоеl 1 мл lиИ пс 2 дозЫ (1 мл) В aрl],iy_i:aх
объемом 3 M.lt i,tз cTeK"ra i-го
гидпсJ]итиЧýсксГо класса ло ИСС 91 В7.
Растворителъ - по 0,5 }rл 5 амп}Jлах сбъемоtл
j мл дл,s l дозовой закцiir{ъ] лlли по 1 мл в
ам{I}-лах объомоr,t З tал мя 2-х дозовсй
закциýы из стsмз, i-го гиffролl.tтl-iческоiо
класса flо исо 9lý7.
Выгускают в кOь{п.qеiiтах,
Коuплект Х_е ] состои? из i аirrпlль;,
содержацей l ;tоэу (0,5 м.п) вакцины lt 1

емпулы! содержащей 0,5 лtл раmэоритеliя.
i(о:rlллект Ng 2 состоит из 'i аплпуl-iы"
содсрх<аrlей 2 лозьт ('l erjl) закци}iьi и i
емпулы, содер}каrцеit ] мл растБор!!те1.9.
Вторпчн_ая хпакозка
Пять коltплектоs Jr! l илt,: ýs 2 в па,чке из
liepтaНa кOрабочного с ]]нструfiLii.lей п0
применен!гф а ýояiо[{ а}.1пульнtIl\,{ пр!,l
необходимости. Прл,r,чпа:tсэке емгryл,
и}teloljlrfx кольц0 и9jl0!{a ил!r точку .lll,я
всх!ытия, Ho)i( ампульный не вllладьiваtотл

МИДrо = 0,0054 мл,
Ta*l л
I\-l.Z

Гомогеgнм н9прозрачýая суспензия
бслого цветаз гlри отстаиваgии
разделяющаяся на бесцветнуtо
ЕрозрачнуIо ж!lдкость и ры>счьiй освдок
белсго цiета. При встряхивении хлопьяt
кOfiглOttераты и постOронние частицы

0,77 мг/мл

Более 3 миrt

Стернлеt;

}Iетоксичея

Не менее ноý{инальнOго (0,5 мл)

Первичная }rпаковке;
По l дозе {0,5 лtл) 8 arltrlvJlax объi]чOм ]

мл из стеlilа l-го гядролитического
!сrIасса пс Исо 9187.
Растворl,rтель -по 0,5 мл в аýtпулах
объемом 1 мл длл i дозовой вакцины из
стекла !-го гидролитическоrо класса по
исо 9t87.

Комплеrт J,ig ] состOит из 1 аi!lггулы,
содер},(а1llей I дозу (0,5 мл) вакци!rы и 1

ампчлы, содерх<ащей 0,5 мл
рЕствOрителя.

Вторичная у-паковка;
I]ять коь,lплектов Nа 1 в пачке из картояа
коробоttнога с инструкцлtсйt по
ПРИlrlеi{еl"iа'О,

,A*tпу-;lы имеют точку длlt вскрытия.

Спецl.tфlг.iеекая
,tiT/DL:л.TL

iимьтуноген вость)

Orl.tcaHlte

Ссдер;канлlе
ал!аi,trl:Iия

7,
Изэлекавмэ:й
объеrr1

упаковttа

иýактиЕriровааной с}той - алIо}4кния гидрOкеида гелъ,
я.]\ъ589

J.

D,

i,!oronu,,o, iI""nopr

D_л",-gP9M} i л
. 

"д,ч 
n,. u.uц*",о- о n- i Ci'c ПеilЗ ИЯ, О бРаЗУiсi:lаяся iiри tsс:lржuванц\l,

ycToft.tIlBocTll l Не долх,tlа оасiла,иsаться в течеяии з мцн.

5.



Ф!:дЕРА":Iьн{л' ГоСУl]rЧРС"I'ВUННоЕ Ail}'OHO]!I}lOl llAYllHOE }ЧPl;iКjlЕ}-'l,lg

KqltllET*.l'1 6

lJшд: Стдпдлрт:lая заволltввtrяя форпlя !,Irзвлп:tс: [lttспоFт l tрормя Лsl Псý l]-06-000

9. ]r,lаркировха

l,
l]

На перэлгiнс;l Jпаховкq iэтлtjtэJ_ка не а]итl,улу

с зак::}iýоЙ) _ Yказьiваrотi сок}аде;iное
наименсва9ие произвсдl.ýеля z дер;катеп,
{влале.тьша) РY, cтpai,ry, торговOе
на]l}ленOýение, спосOб введенIlя? количёство
дсз и 0бъем в мл в а!,{пулё, объем одаой дозы
В ltJЛ, НОМеР 0еРНИ, ДаТУ ýb!TlYCliai СРOК
:.од;iост}, {кГоде:i д0:))), (для детsй с Э лет !l
5JJU!Jl>i^л.

На Iýрвичной упаковц9 (?1п:iе,lка на а,.аr:ч.эу

с раст5оэителе1,) у}iазываiот: со;i!аценнсе
на!,I}!9яоваl,{ив производ}{т€ля ri дер]кателп
(в.пааельtа) ])У, aтpaнyl lrаиhlенован}iе.

растsорителя (растворитель вакц!lяы
клеЦевого энцефалитв куль}?а-!тъ!iо}.-l
очищея}iоЙ кояr]е нтрироза:JнOй 0чищенноi1
i..1:{активированýоI1 сухой а,тпомиl1ия
Г;{дсокс!.Iла гель), объём в ý,{,]"1. номер сери}a.

Даl'У зьil}Jска, срок гOдЁсiти {кго;ен яо:>).
На зторичноi.}ýа_li_gýке {картснная тlдчдз)
чказьlваlýт: пOл}лое и соiФах{енное
HaиbieHoBeH}!e fiроi.lзводителя }l дёр)itатеJlri
(ьлал.ельца) РУ, страrry, }0ридическаЁ aipeo,
тOрговое наиarl9uOýgние. груfl Ilирово!iаае
iiaиnte}iOвaij}!e, лекарствен ную форлr у; ссстав
на ] доэу с уке9анием rjаз8анi,я и колrtчеот!а
деЙэтs)4още:о ве:леетва :{ пер9ч ня
вспомсгатsльных ьецестз; iiоJI!{чество а},1пул

с закцивоij, !iо;lичЕство доз 8о зторrtчной
у::аковкs, кол}lч9стýо дсз :l об],ем ý мл э
ампуле, объем одноfi доз5I t} fu1;l, коJll.lчестзо
аl,.{пул с раствоr!iтOлоý{ и егс объоýl в м,{ в
ЗМПУЛе, ýolvlgD СеРИИ И ДеТУ ВЫПУgКа
в aкl}r!,.b; ]{ i]ас,гýор t,l,еля l ср о к годн 0с,т,и

компл9 iiтa (ý3K!;ýria с растsорителемi
(<Годев доD), свpltfiJtbli iiоrиер, GТП\i,
!t0l]Фсльrtьlй идеlrтификациоllньi}1 знаii
(КИ3), ус:lовия крене;.jия, (с,гер!tльяоt),

}1ом ер реi1.1сФациQяI.zог0 удосто9ере!{!Ul,
цтрих код EAN, сигнальн8я ýoJ-Iýca краснсго
цвета] предуrрелительные liадпllсi{. (д.!я

детей с З лет и взрослыхll, кПреrарат 1.1e

ссдержит форь,tмьдегилп,а, антибиотIаков 1.1

КОНСеРВаНТОý)), (В КОlrtrЛs}iте с

растзоrителем _ мlоir{и н}iя г}{лрокс:,iда
гелыl, кХранить 8 недостулнсм .irля дстеii
м scтe))t (Растворять только |lр},.iIагаемьi м

рOстворителем), (Пер9д :tри.t,lено}aиеtl

зстряхнутьr, <А;;тите.rа к ВИЧ- ] . В}4Ч-2, к
sирусу гелат:4?а С u поверхностнь:й антигеiл
вируса геiIатита В отсутствуют), услсви,
oT:jycKa <<ý,вя лечебяо*проф :4лакттtчео j(}!x

учрежденil!] )), KOjl yлаковки.

На первичной упаковке (зтикетка на амцчле с
сокращеннOs

йаИl'{еýОВаЧИе ПРОИ3ýОДИТеJ'IЯ И ДеРЖаТеЛЯ
(владельца) РУ, страна, торгоsOе
нзименовани0, сflоýоб введен!lя, коJIичество
лоз и объе!i в мл а аlч,лулеl объем однOЙ дозы
э мл, Hopl9p серин, дата выц,ска, срок
гсдrlости {кГолен до:>l), <для детеii с З лет lt
ззрOсльiх).

$злервrчпой yпакорке fэrи{qтка яа амцуле с

)астБор}aтелем) указанс: сOкращеняое
i]аименов8}l!lе производите.lя l.! держателя
(злзлольча) РУ, страна, Ha:{br9HoBaII}te

растворителя {растворитель вакцнt{ы
к"ц9щевого знцефапита культураJIьной

коýцентрированнOй
инактивпрованiтой сухой аjтюминtlя
гидроксида гель), объём в .i\.{JI, номер серии|
дату выпуска, срок годЁOсти (кГолен.tо:>),
На зторичной упаковцв (картоЁllая пачка) |

чказаýо: ilOлнсе }I сокращенное наименован}Iе
производителя, и держателя (влалельuа) РУ,
страна, lорi,rд!.tческиЙ адрес, торгово9
наименоs8ние, группирOвочное
наие!енованrIе, лекарстsенgая форма1 состав
iia ! дозу с указанием названия и кол$чества
действу,ýщего 8ещества и перечня
вс помо гател ьных веществ ; ко.l,!ичеств0 ам пул
с вакцинýй, кOлl{честsо доз sо ýторичноЙ

упакоэке, количество доз и объем в мл в

аldrylле, объем одноr{ доз51 в ь{л, колиt sство
аý{пул с растsOрителеNl rt его объем в мл в
аМПУJIе, HýlylCP СеРИИ $ Да'I? ВЫГryСКа ВаkЦИНЫ

и ра9твор!lтеля, срок rодност!t комплекта
(аакчина с растsор}lтелеьl) (кГолеп лоф,
сери}uый ilaмep, GТIN, контрольяый
идентификациои!tый зяак (КИЗ), ус,,tовия
хэаненltя. (стер}rльно))l номер
регцстреllаоitýо го удос,го вер9ния, штр их код
EAN, снгиаль}tая полоса красного цвета,
предуп!sдитепь}rые вадлиси: (лIя детсЙ с 3

лот и взрослых)), (Препарат не содержит

форма:ьдегида, аJ.Iтибиотиков и
l{ollcep8aнToa)! (в ко]\{плектё с растворитеJIеп,
- алюминия гидроксида гель), (Храilить в

F9доступном &qя детей месте)), (Растворять

только прi{лагаеi!lь!м растворителём), (Перед
l1ри!rенениеNl встяхЕутъD, (Антитела к ВИЧ-
1, B?{i-z, к вирусу гепатита С ц
поверхностный а}iтиген вируса г9патита В
отс}тствуют), условия 0,гrrуска (Дл я лечеб}rо-
:трофилактrtческлв }п{рехgIениЙ), код
упаковкI,1.

Вакцр:gа клещевсго эчцефмита культурмъ}lм очицеfiная
ко}iцентрilрованнея инакт1,Iвированъlм с}хая, лио{hи;lи},d\ дзтя пр!{готовления
суспсяз!]и для внут_римыIпеч}iого введOния Ct,S мл/доза серия J,{9 587 вЗАКЛ}оЧЕНИý:

<02> и;о:tя_20?3 г.
(dапlа's

Kol,fnлei(Te с растЕорителем - а"тIомиý,iя..{идр949ида_ry4ч с_ерд8N9 ýýЯ.".._
e"p_qlв eTcTBv lт тр ебоваа лtям нд р N0 0i7ii?о t-z+Oзz:.,uq RЙýЙiiffi{s*u i

нача,тьник о


