
рАзрýýýЕжиЕ
L{a ввсд в гракданскиil оборот в РOссийской ФедерацлIи серии или партии

I1роизведОнgога в РоссийсКоЙ Фелералииихи вВозимог0 в Российскуtо Федерацию

ИIч{МУНОбиологическOгс хекарствеItl{ого препарата

_Ns РOOб-00 11*-71 lОв7З4772 от 05. 10.202З

ВыданО Федsраль;iОму госулаРстзенному aBTo]lo},1HoMY ýаУЧt]ОIчl:t' учреждеЕию "Федеральный

науqlцrr; цеI_]тр иссfiедO;ан!{й rT разработкl.х иммунобиологическиХ ПРеПаРаТОВ ИIlL М,П. ЧУМаКОВа

РДН" (LХl+с-гит,чт по"ц}l0rrие.пита)л Fo.i"". 1 1721 8, г. Москва, вн.тер.г. муниципа-цьньтй округ KotToBKa,

_ч-ц, КLэ;кижановского! д.29, к, 5, этахt З, поьi. I, кол,t. rъ 6. ИНН' 7751.р2з841

Фаи,rlеновани€ Ьрпл" *е.оого лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная слуiкба по надзору в сфере здравоохранения на оснOвании заключения

Московской испытательт,той лаборатории ко1{тро]lя качества лекарствsнных средств ФГБУ
" ИУIЩЭУr\ОС МП " Росздравнадз о

("Й"**"rr- ф"д.рЙ"*оrо гс}сударствеlл1,1ого бюдх<етнога учреждевия)

от 01,09.202З _ }i} 1900ДК-1 }i2З разрешает ввOд в гражданскхй оборот
(лата) {Hortep)

в Российской Федерации ир{мунобио;lогиrIескФго лекарственяого препарата
Вакц,ина Kjle1;leBoгo энцефаллtr,а к,ч.IIът}-ра.riьнея очиIценная коýцентрированная

В акцияа д;iя профилактklюI Idтещевого зн:lфадцз

iй.r*ду"ародное непатентованное наиN{еiiование группироаочное или хипlическое)

JIиоq)илизат д.пя iltrэиготов;IеLlия суспеgзии дпя внутримышеl{Еого введения 0.5 мл/доза

0.5 M,r (1 доза) - а]\,IпуjlЫ (5 шт.) - I,IачкрI KapToнHbie lB комялекте с растворителеIvI (аlrпулы)

0. 5 м"ц-5 пзт. l - хля ;le.I еГrч о-llрофl,:л акти,Iеских уч реждениiт

Ф"р11^ *" .rv.,," . указанием л*карстве,-,нБriфорulr,, дозировки. фасовки и колиrIество в упаковке)

еерr{И 59? (серия раствор*lателя б01) . объерl сеr]ии или партии 375а ,

(Holrep серни)

годен до 06.202б ,

(cpolt го-irtости)

IIроизводства Федера-;1ъного гOсударственнOго авто}.Iо},1ного научF{ого учрехtденltя "Федерa,irьный

научныЙ центР исс]lедOзаНий и разработки и},{1{Унобиологичсских препаратов им. М.П. alyltaKoBa

РАН" {Инст]{тут поjlиоlлиелита) (ФгАI-1У "ФнцириП им, М,П, Ч,vмакова РАН" (Инститlт

ýол,r.iOмlIеJIлiта)), Росслtя. г. },!осква, пQссление h{осковскriй, п, tr{нститута поjlиоN{иsлита. в.пд . 8

{все стлцялt. Bl<л i$ ч ая выtl_чскающиil KoHTpo;lb качества ),

{наименование и адрес производителя 0 указание:чt стадий производства)

егистрац}лонное удФстоверение ýЪ Р N00379З,'01 от 26.05.2009,

ýержатель регистрациоý}Iого удsстовереяия Федерацъное государственное автономноs

научное ,Yчре)liJlеFIие "Федера,rьный на'vчнL{й цеfiтр исследований и разработки
иммунобиОпогичес1{I,IХ препаратоВ илt. \4.П, Чумаковtr РАН" (ИнстиT _-т поjIиомиелита) (ФГАýУ
,*Фнцири]l uм. }l.П. LIvMa:<oBa Рдi{" (Инстlттут |1оJlи0\,1иелИта)), Россця, 1|'72|8, г. MIocKBa,

tsl].тер.г. мyнI,Iципальнь:;1 oKplT lto,;.lioBKa. 1,.r. Крiки,канозского, д, 29, к. 5,

] ]]

r,

|.h!,r/-C2,

Заместитель руково дителя Щ.В. Пархоменко

(количество

упаковок)

tiнактивированная сухая
{торговое л,iаи,uенование)
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ФЕ,цO?АJIJ}I0Е госуддрствп,i1!{оЕ лtsl,о}l0мll0Е tlАуч,лlоЕ учрЕ]IцЕI{иЕ

ttolltla* lýl 6

}Iазвавлс; ýлспорr 

- 

i Форма Лr: ПгJ& 11-06000

ýата выггу-сlса (вакчина): | Июryэ 2а2ý z.

18 750 амп

18 750 rьц

пьспа?а Xg ,$t-
ВдКЦИýд кJrЕIцЕвого эýцЕфдлi4тА к},льтурАльýАя очItщýннАя концЕнтрироtsАý}IАя

1,1нАIt,rI,Iвировдвýдя сухАя, лиоФилизАт для приготовлЕния суспЕнзии для внутримышЕчного
ýвЕдЕния 0,5 l!{"1/дOзд в ]tФмплЕктЕ с рдство?итЕлЕм - АлIоминия гидроксидА гýль

i Годевдо (вакцина Июня 2026 z.
Номер сер}Iи (вакцина): }у/

0бъем (вакчина.

Коли,iеотво доз; olHa
ШTat tM tcCor]lblt ttr) депонироваil D коллекци,{ tuтairlMoB Инстiтqт вирусологяи иьr. Д,И.

Произ водственный шта}dм Иванопского ФýУ кН}iЦЭМ яеl. Н.Ф. Гаматенл Мяttэдопва Росокп.
ля $э 16Зll62228

ýата вы Май 2023 z.

Количество упа](овок вакцины с

створителýц серии ýс601

14СýЬlТДНr{Я fiРОВЕДЕýЫ ПО НД? NOB3793/B1-240321 !,IЗiЦýI,IЕflI,IЕ ý! i,I,tЗrlýI{E}IllE jф3. fiЗ}:IБI.{}]I]}rПЛg 3, ИЗМЕltЕI{НЕ У! 4

iT)

Номер серии
(растворитё-пь);

Срок годtrости компj"lекта
(вакцина с растворителошt) :

681 } одsн д0

Гоdен ёо
Иlotg
2026 z.

Требованшя ýý

гiоэастая масоа
гигвоскопичн8.
Восстаноэленн,оtй препарат - fомогенýая
ýепрозрачýм суспеýзия белого ýвета, гри
отстаив8нии разделяющаяся ча бесцветilуtо
проэрачнуrо )кидкость и рыхлыil осадок
белого цэета. Пра встряхивilааи )L.lоýья,
конглоllераты и псс?ороI.t}{ие частицьi
дол)l(llы отсу?ст3Oвать.

.Г{олхаtа быть поrлинной. ýс,лх<нз вьlзьlвsть
специфrнеский и1,1ьryнитет к вирусу
клещевого зiзчефмита ýри иммунизац!rи
мыш.rsй пинии Balblc,

}{ъ

в/п
налtrиецоваtrце

показателя

описачие

пqд.qинность

ýремя
сед!Ф{еýтациоrlаýй
усто:lч:tвооти

колкчественное
опредеrение
антиг9на

Потеря s масс9 при
зысушиаании

Результат испытап}lя

Пористая масса
гигроскопична.
Восстановленный пр9парат - гомогеннаJI
ýепрозрачная сусrI€нзия белоrо цвета,
ýри отстаиваýии разделяющаяся на

бесцветлryю прозрачtryю х(идкость и

рьпсчый осадок белого цвета. Пр"
встряхиванни:!]опья, коýгломераты и

пастороннио частицы
Подлинна. Вызы вает специфический
иммунитет к вирусу кпsще8ого
энцефа,тита при иммуltl.зации мышЕй
линии Baib/c.

Вакцина кJiецевого энцефа.rита кулътураJIьная очищеýнм i(оЕцеýтрированная инакмвЕрованная
су,)iая, лаоtýилизат для приготовления суспензии для внутриiчIь]шечвого введения 0,5 мЛ/ДОЗа,

сsрия }ф ý97
белого цвета,белого цвgта,

Титр антигена долх{9t] быть не меу,ее

iis болеЕ 2,с %.

Суспензия, образуlощаяся
fiэ долх(на расслаиветься в

fiри встряхиваI{ии,
течение 3 минут.

Болес 3 lrHHyT

0,1%

Стерильна

Менее 50 ЕЭ/ruл

Обцее количество yilaкoýOK вакцины в.ЕомгшекI9 с

3, 1 Время растворOнвя

1. l Стерильность | До'гш<на быть стерильной,
il

Бактериальньiе
эндотоксивы

Аномапьяая
токсичi,l0сть

более 50

Долх<ва быть нетоксична, нgгоксична

Ноябпя 2а26 е.

Объем серии (растЕоритель):

3 750

1,

Не бо;tее 3 мивут. 2 мивуrы

э

5. 1:1024

9.
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{л,ЕдЕрл"чы]оЕ госуддрствý1-1I IOE /\BTO1.1Or!HoE *lд}чilоý учрЕ)ItдЕниЕ

яполlIясfrlftя

спsцифжеская
еrýивýость
(tя:лtмуногевность)

i. Описавие

Вреш:я
L седиъ{ентаýионЁой

стой.{ивости

l<oltltэTп }'9 6

!{аззлltпсl Ппспорt

ýоля<на быть специфrrчески eKTriBяe,

N!иниммьная !{tу{муýизируOщая доза

вакцкны (МИДзо) дол}кýа быть в проделах от
0,001 до 0,0i? мл. Коэффlациент

Гсмогенная непрозрачi{ая сусsеЕз]ý белото
цвета, fiри отстаивании разделяIоцаяся ýа
бесtветлrуtо ц!озрачýую )!tидкость и рых.чый
осадок белог0 цвета, При встр,жtвании
хпопья, конгломераты и fiосторонние
частицы дOлхiнь] отсутствовать

МИДrо = 0,0033 ttл,
т/-a лl\-Z,U

Гомогенная непрозрачная суспензия
бgлого цвета, гlри отстаивапllи

разделяюцаяся бесцветнуlо

прOзрач$ую iкидкость и рьtх"гtый осадок
белого ц!ýта, При встряхиваЕии хлопья,
конгломераты и постороýние частиtъI

!ý{мунбr€нности К ) 0,

аýактивированЕой сухоЙ - аЕомЕния гидрOксида гель,

}lg601

0,6 - 1,С мг/мл.

Суспеязля, образlаощмся при встряхttвании,
не дол}кliа расслаиааться в те.lевии З MIra.

]lеrвлt тяая упаковч:
По 1 дозе (0,5 ллл) вакцины в aмтт}rnax

0,7? мг/мл

Более 3 мин

объемом 1 мл iлли no Z до*, (i 
^rrj 

n .rny"* i ПервичнаЯ упакоъка:

объемом З мл нэ тsIr{I{ого 
""* 

б..ur.r*оiо i По 1 дозо (0,5 мл) в ампулах объемом 1

ате:<ла 1-го г!iдролl{тичýскOго кlасса по ИС0 | мл из темного стема 1-го

9187, j гидролитическог0классапоИСО9187.
Растворl,лель - по 0,5 furл р амIry.l-]аN объе:лэоlr | Рестворttтоль -по 0,5 мл в амгrулах
1 лtл мя 1 дозовой Еакц1,1ýы или по 1 l1.1 в | объемом } мл мя l дозовой вакцины и3
амi:улах объемом Э мл.шrя2-х дозовоЙ l бесцuarноrо стекла 1-го
вакцины иэ бесцвоткого стеtrпа 1-го l 

"rrппоп""пraоI(ого l.,Iасса по исо 918?.
-_ TJлл лl о. I l "Al'гидрOлитическсго rgчаоса по ИСО 9 1 В7,

Выпускаtот в комьчекrех:
8. Iynuno,n. lк;й;J,г;i;;;,;;;;1алtгryлы, 1ЧЧ*}:::*,:'.Y"],iYY:);ffiП;;;ij;;'in1;-^i-_i,", | оопержаlцей lдозу(OJ.лrл)вакциныи 1

1 1 u*oynr, .од.рriЙ.И Ь,5 мл растворителя. 1 
ампулы, содерrкацей 0,5 мл

li 1ffiж;ЁБ'":Ifrý,-, iРаСТtsОРитеЛЯ,l t а}lтryлы. содержащей 1 мл растворителя. l Втооичная чпаковl(а:i i ВrоЬи"ная уг,акоuка l Й; -"""**". N, I в паtI!(е из картона

l ' 
п;;;Б*. 1 илИ Nе 2 в пачке ltЗ l *оробоп""rо с инструкцией по

1 , 1оп.о"l1оробочlоlос 
иlт_Уi:..:.l:. 

l применению.
l l применению 2 Ho}lclvi а}trульныt1 при 

1

l i 1 
неоOходимсСти. tipИ УПаКОвке аi\'tlry"Лl 

| Ампулы им9ют тOчку мя вскрьlтия,
l i ' иъ,,еiощих ко.,]ьцо излома или точку ;L-lя 

I

i l | вскрытия, нож ампульны!i н9 вкпадь]ва!от. ]

1

рН i ?,4 -?,8.
1

.Щолхен быть сторшrьным,

токс!ýность [слжен бьiть HeToKclT.teH.

извлекасмый
объеtчt

i

l Н. n *r.e ýомиgальнQго (0,5 rпtл или 1 мл).
l

l

Не менсе номннмьного (0,5 мл)

РастворЙтель вакци}Iы ]птеIцевOго эýцефали?а кулътуральной 0чищенной концеtIтрироваННOЙ

}е: fiс J,{i l].0б-000

i0. 1,,|

l

Содерlкание
аллоýl!tIlия

з. ?,5

Стери.::ьнооть Сторtллея

6. нетокснчсl,t

,7



{}ЕцIiрдлыtоý гасуддрстýЕ}iно0 A!.ýorioMHoE !lАУчi,Iос учРЕ)tЦЕНИЕ

KoltttgTl jt 6

ýttд: Стапдпгrttпя заltоллgglзл Фопrtr 1 ýtзз,lлlлtс, i ttloprlл }&: Itc Лs t1-06-000

9, Маркировка

ЗАt{:'IIоЧЕНИý:

к 1 1> лiiо,ця 202З г.
(0cntc)

Н_4_перв ичrтс й у!аковке (этикетка аа ala гrулч

с вакý!rной) *чказьIýают: сокрацеl{t,iое
паил4е!tова!{ие произзодителя ]{ д9ржателя
(влалельuе) РУ, , страну, тGрговое
ýа!!меýова}!ие, спOсоб введения, коjlичество

дOз и Oбъеfol в Mn в а}{пуле, объsм 0дноЙ дозы
в мл, яомёр сOрии, даfу вьlгLчска, срок
iод}!ости (<Годен до:))), (для детеЁ с 3 лет и
взрослыхD.
На перэичной Iпаковке fэтикетка на аirtгryлу

с раство!ителехr) указывают: соь?ащецýOо
!iаимеýоваЕие производителя !t держателя.
(влааельча) РУ, cтpaýyl наимеЕоваi{ие

растворителя {растворитель вакцинь1

i клеrчевого энцефмита кульryра,тьиой
очlлщенной ко нцентраровалrной

очrtцlеняойинактизирсваняой сцой аJтомllния
г!:дроксiца l,ель), объём в !лл, Hoilrap серииl
дату tsыrусýа, срок годвости {<Годен яо:г).
На вториччой чпаковке {картонная пачнаJ
чказыр}юJ] полfiФе и сокрац9}{но9
наимсноваяие произЕодителя и дер]:(атоля
(влалелъча) РУ, страну,,юридI{riес ки й адр gс,

торгаsOе l{а!ýlенованиеl группировочное
иаи:.1е}Iо9евi.io, лекарственtrylо форму; соста;
;.la i лозу с уtt&lание}"i яазванlи и колlýества
действующего вецества и gерsчшя

На лервичьрй упаковýе (этнкетка яа ампуле с

вакциgой) указано: сOкращенвOе

!{аамеrtование производнтOля и дsрх(атЕлп
(владелъца) ?У, стана, торгOв00

наиl,{sнование, спOсоб ввOдсниr!, кOли!Iýýтв0

доз и объем в мл s амrуле, 06ъем одной дозы
в мл, lt0мep серии, дата выпуска, срок
годпости (кГолен доl>), кдля детей с 3 лст и

взрOслых).
На первичкой чпаковке {зтикетка на aMlry.re с

р,аствосшелем) _ указано: сOкращецное

накменOвание прOIаводптеля и держатеflя
(вла.пельча) РУ, cтpaвat наимеýоваýис

растворJ{т9ля (растворитель вакциньi
шIsцевого энц9фалита культуральвой

концеятрировавиой
инактяв!Iрованной суtой алюмин}и
гидроксида гель), объём в Nrл, Holvtep серии,

дагу* sыг.уска, срок годlIости (<Голен ло:>),

На вторrпной чпаковке (картонная пачка)
yказаrjо: ýorýioe !l сOкращенное ýаименование
производитOля и держателя (маделъца) РУ,
ст?ана, юридичсский адрео, торговоо
ýаимеýование, груflпrровочное
fiаиt{енование, лекарстве}lная форма; состав

на 1 дO3у с указанием яазБания и количества

действуюцего вещеýтва и перsчшя

8ýпOмогательнъlх веществ; количестБо даrryл
с вакциной, количество доз во вторtявой
ynaKoвiie, кол}нестъо дOз и объем в мл в

ампуле, обьем одilой дозь1 в млt Kojllfiecт8o
амrrул с растворителём и его объсм в мл в

ампуле, номер ceplJи и дата выпуска вакця}Jы
и рествOрителя, срок r0дностr1 1(омплекта
(вакtl,ина с растворвтелем) (кГоден лоф,
оерийиый Bcмept GTIN, ковтрольвый
ндентификациоцЁъrй зýаl{ (КИЗ), условия
храя9Ilия, (стериjlьно), яоьrер

регистацr{он}Iого удостOв9рФi{иJI, шчих код
EAN, сигнапьная пOлоса крас8ого цвета,

пре.цу]lредттелыьl€ !{адписи: (ýlя детёй с 3

J]eT и взросльтхл, кПрепарат нс сOдерrкит

автибиотиков и ковсерва,нтовr), (в кýмпп9кте
с рас?ворJ{телем - апоминl,rя гидроксида
гель>, кХранить в нсдOсlуflпом для детей
местеr, <растворять только пр!шагаемым

растворителем), кПеред применением
встряхкуть)), (Антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, к
виFуоу г9патвта С я поверхностный антнген

вируса гвпатита В отсlтствуют)), услOвия

'oтrryска (Для лечебио-п"рофилакткческlд(

1"чре;кдеrптЬl, код упако!ки,

8спомогательнЬrх аещестý; кслr.lество е}lfiул
с вакциной, колtlчество дOз во втор!.{чной

у]]аковке, ксличество доз ll объелt в мл з
а}ttryле, объе:я одяой дозы в мл. кOл!rч8ств0
ампул с растворител9м и его объем в rtл в
амý,уле! номер сsрии и дзry BblýysKB
gакциtiь] 1l растворителя, срок год8ости
кс.liплекта (вакцлtна с растворителеrt)
(кГолен доll), серийньiй номер, GTII,I,
ковгрольtый ндентифнкациоrптый знак
(КИЗ), условия хранеЕиJI, (стерильно),
HoMsp реги01рац]iо наого удостоверения]
ur,грих rодЕАN, сигнаj]ьнм палоса краснýго
цзsта, предупредительаые яадпиа}t: (д,11я

дsтей с 3 лет и взрослых)), (I]peпapaт rle
содерх(ит акти6r{отикOв r.1 конO9рзаg,rcв))} (в

: Koмru,eliTe с растворител
| гилроксиаа гель>. кХранить в не.lоступнсм

| лля летей ltlecтe}), кРастзорять то.чько

| прилагаемым рестворителемл, <Перед

| прlллrенением встрхх:гуть}}, <А;tтитела к

i ВИЧ,t, ВИr1-2, к вирусу гепатита С lt

| повсрхностный а;ттигЕн вируса гепатi.rта В
I oTcyTcTeytoTl), условия отп.чска к.Щля

i лечебно-профi,иа!сгliliескýх учре)кденийD,
аковкý.

В акцина клещево го эýцеф а,тIита культуральнм очищеýнаlI
конце}rтриров аЕнм инакtизиооваýная сухш, лиOфипизат для пригото вления

суспензýи для внугримьшIечного введения 0,5 мл:/доза серия Nч 597 в
ко}.iплекте с раствOрител9}l - аýюминия гидроксида гsлъ сери,я Ns 601
8qрэtsетстрчет требоваl{ия,.t Нý Р N00ý?,?Зl0*,r?Я,ti?:Lfiтtr*rff}пс.,*ftfu*,l

}lаqшьниiс O]dt:

l, ;l,;] ;i,a:r]j,li];


