
рАзрýЕlIЕжиЕ
на ввод в Iрах{ланскиfл обо от в Российской Федерации серии I{ли партLlи проIIзведенного
в Российскойt Федерацилт и вtsозиеIOго в Росс и:]iскyю Ф елсрацию им},,IунобиологическOгQ

j\9 r
,;Iеttарстве}Iяого препарета

6-08] 1О-77 lО0lЗ4596 от 05. 10.2023

Выддно Федерапьному гос]
научньrй центр всс,тедований
PA}I" 1Инст}iтyт пол!{с)миел.
Кот_:lовэtа. чл. li

Федеральная сitжба rIа ]

мо gковской тtспьiтательl"ло
"r{МЦЭУАОСМП" Росз

( гта иiчl еlлование

дарственно]!,у аýтономl]ому liауч}Iому }чреждению''Федеральньiй
и разработки l.tлtпtутtобио.f, огтiческих препаратов им. М.П, Чупrакова
та). Россия" 1]7218, l. Москва, вý.тер.г, муниципальяъй округ
у" д.22, к. 5" этаж 3. попt. I, Kol,t" J\Ъ 6. ИI-I1{: 7751023847.
ние {оридического -rlица. !оридический алрес, ИНН)

ору в сфере здра8оо"чранения на основаIlии заключения
лабораторир1 коt-rl,роj{я качества j]екарственных средств ФГБ У

мер)

ь!{о го государствс нного бюдNrетного учрехtдения)0т 05,09,202З .& i9б К-_Цll1 Е}азрsш]дет ввOд Е гражданский оборот

вlмунобяологý{че8кФго лекарствеýного ýрепарата
{Цефалита к}'-цьýр fu,T ь н ая оч ищенн ая к0}Iцентрир ованная

Ванная сli'ХВЯ

Вакцl,t
{торговос наимеltоваl;ие)

J актикlI к;,еlце вого э нцефнtита
iь.лехtцународно9 не aTe}lToBaH нOе г! аи]!,еfi ование группи]]0вочное ил и хиtчtическое)

jillоt};dл}iзат для при ения сYсrlеýзии для i]Еутримышечного введения 0.5 мл/доза
0.5 l:;t {1 лоза) - aмn,v

аr,tпу;:ьт) 0,5
(форма выгlус]tа с ухазаr1 rlеКаРСТВеННой формь;, дозировки. фасоаки и количество в упакЬвке1серии 598 {серlая б05 объем еерин или ýарl-ии З?26

{дата) {

в Россхlйской Фелерачии
Вакцина кlещевог0 э

(aorlep се

гФдеý дс О6.7В26
(срок годности)

ilрФпзtsOдства Фелерtt"тъно;
нау.lныlt це]{тр исс.rедова:*ий
РАН" (Ипстит.vт полиоlчIt{€.
fiолlrо\.Iиsлита)), Россия, г, }

все стадии, в}с:IючаrI вып r1lt:t ко Ka.IccTBa).
{наименование

Регистрац ионное удостоý

ь: {5 T;rT.) - г:аl{ки кар-гонныеi в компJтекте с раствOр1.Iте.цем
- 5 u:т,/ для лечебно-проdэизlактических 1ч|]еж дений

(количество

упаковок)

гос"чдарстtsеý}{огО автоноfurноГо тlа}ч]iого уtlреждения''Федера,,lьuьй
а разработкя иммунобtiологических ýрепаратов им. М.П. Чумакова

0 (ФгА]-IУ "ФнцириП иrд. М.П. Чумакова РАН'' (Инститр
ква, посе]tение MocKoBcKиIYI, п. Инститlта полиомиелита, в,,tд. 8

ýе;эiкате,чь региетрациоfi 8г0 удФстOв8ре}п}lя Федера,тьное государственнOе aaToHoN{HOeНаУЧНОе }'ЧРе/iiДеrrI{е 1'

имi,,:упобиологических преfiа
"Фtr"{ЦИРИП им, lz{.П. Ччма
B}l.Tep, г. мунrлци;IIлr] bil ьui о

{на ипtеt*оваллие" адрес)

/l , i
i lLL

За;rЕестите;lъ рyко tsод pITc jlя Пархоменко

а;?РеС ПРОИЗводите.ця с чказа}-]иеь{ стадий производства)
ение j\} Р ]\00З793/01 от 2б.05.2009.

еральный неучный центр i{сследований и разработки
тов им, Iчl.П. Ч,чrrакова РАН" {Институт полиомиелитi) iЬганvва РАН" (Иr:стиryт flOлиOмi.lелита)). Россия, l172l8, г. Москва.
Кот,:очка, у-:. Кр;ди;кан_овского, д. 29, к. 5, этаж З, поNt, I, ком. М 6,

дOIý,мýЁт псдl1.Iс1\I{
эjItrlсfрg111-16i1 под]l?tсьlс;

i*rаи
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(Фсдсрrл bll&!al ]liучlrьii{ цсOтD
ll?218, Россtlirсхлч ýrсдсрлцllпr г,

ЕАкцинА I{лЕýlЕвого э
I4t.iАктивирO8АннАя сужя,

лиофк"цизат для пр

седиментацrIоi{i{ой

устойчивсств

количестsэявое
оЕределеýие
а!lтигеýа

Потеря в массе пр}i
высуцнваllии

ьаюёриfuiьнь]е

вtsЕдýýия 0,5 мл/дO3А комIIлЕIffЕ с P.4,сTEоPиTEJ'IEj\{ -Алlоrylйия iiтйЪйЪй ffiБ

Holiep еsрки (вакци]{а):

oalla

Hotulep серии
(растворитель):

срок годности jtашfiлекта
(ва;-tцIлне с рвстворителем):

исalьlтАt{ия проýЕдЕýы по

Требоваirияr HJ{ Результат испытаýшя

ýа;tцина
с}D{ая,

кпецевого энцеФа

серия Nэ ý98
Порirста
ги
Вос

Описаии;,.

прозра,

белого

дUjiх\ýы

,{олх<на

Подличность с

ллышей

та tiульl,уральная отlrцеь]нах кояцентнрова!iЕая иýакrивIdрOваýная
0тOвл€н}lя суспензии для внутримышечЕOг0 введения 0,5 мл/доза.

|1"

i
I|ч.

lR

i9.
l

l

эi-iДОТО!iСиI{ь,

Анол,tь-tьная
тOксач!Iость

льноЕ госудлрствDýýоý AýToпolllli0ý нАуч}tоt учбЙвнир
tllлlil li рА]паботк!l лпlrrуttоýttOлогшчссýlt flрqп!Fl_тао ,iN; }!,П, Чуrtвtолч PALЬ {Илmлтуr пмцOиllелtпf,}
вllJср,г, РtIliýцlllllльtluti охliуг fiOтЛOOкit улпtt! Klи(lttlBllugtxoio, пом, 19, кфrтусi Й;к ], пошсrцо,u,i i,

iJ;r:; Сlтllл:tртllпя з;rлоrr,лБЙ
Л!l ýc.}ft lt.SG'000

ЕАсиортý!

Объем серии (вакuияа);

выЕуска (вакцина);
r'сден до (ваlсциrта йоня 2026 z.

ilроизводственный ц:таум l i; ,f:1?]::r:::l1" {:лл.кцitr. штаIiýlоs Поrр.злсu"ния йl,Бfrifrl.сOiсruи ип,.ФГýУ (ниЦЭh1 tti,l. ].,l.Ф. Га,ltв.ltеtл> Михзлр*па Fоссих-
|1621228

Дата выпуска (растворит*лъ) : Май 2аЖ е.

18 8а ауiп

,н Jo | Обrrrее коjIичеQтаQ ynaкoвoк вакциIлы в Iiсмплекте с

Количество упексвок ва:tцины с
ст8орит9лiлд .ерии хзg*J |, 3 726

HaItluэgoBarllre
поlсазsтелýт

}lacca бэлого ,u.ru, | 
ПОристая 

"^""u 
--б"поБ-lйй

енr,ый препарат - гомогенная ! Вооста:*овленный препарат - гомогоIlЕая
iuм суспýнзия белоiо цве-та, при i нопрозрачна" суaпензио белого цвета,
ИИ РЩДеляющ?\сп li& бесцветкуrо ] прн отстаивании разделяIощаяся нах{идi{асть и рыхль'* осадок l бесчветкуtо прозрачкую жидкость и

1, Т" "Ж*:Т:r" #]xill l гr,*о,* '';.;;* белого цв8та. гtриты и лосторон}п.lе частиц!I l ."ror**uu",;-;;"; -;-;;:;.-:^".
утствовёть. l ХJIОПЬЯ, КОнглоil,{ераты и

бытъ поJl;lинtло!. ýолх<на вl!зывать Подлннна, Вызывает свййýББiЙ
кий имý,уяитет к Blipycy
энцефал;лта при им}луяязацrlи

иLtмунитgт к вирусу кпеще8ого
з,нчефалита при и]!tмунизации мышей
линии BaIb/o,

:q-iзцuВаlЬ/с,

З. i Время растворен!.ý

, образуючlаяся прr! ЕOтряхи8ании,
расслаиветься в теч9ниЕ 3 >tинrrг.

.епа.lоJlжеi1 быть не raeHee 1l128.

7, | Стерлrльность бы:,ь с-t,ерильной.

Менсе 50 ЕЭiмл



Еtlд: Сп:tдпргtrrл Jппо;lltllеш"л фор*ri - i ilarв** пr* ]t!: IIс ilз 1 1.06-000

1. описанце

ФýДЕРДЛЫ{ОЕ ГОС}'Д,(\РСТВЕ,нНО}: АlfгоЁlОмНОЕ !иУчuоЕ УЧРs?|u.lЕниЕ

ыоrtпдтл }i 6

}iнактнвирOвантIой суdой * алюминия гидроксида г9ль,

ияýsб05
Гомогенная непрозрачнаJI суспензия
белого цвета! при отстаи&ании
разделяiощаяся нА бесцветлrylо
прозрач}ryiо )rидкоOть и рыхлый осадок
белого цвета. При 8счяхi{ванни хлOпья,
конглоеlераты и посторонtiие частицы

0.6 _ 1,0 мгil,rл. 0,74 мг/мл

Время
седнмеатационной

l-
l Сус:tензия, образуюutалсл прI l вст,Dflхив еi{и и,

Более З мин
тойчивости не до;liкна расслаlfваться в течsi{иtl З мин,

Гомогонная }Iепрозрачýм оуопенэия белого
r{BOTa. при Oтстеиsеuни раэделя].ýщаяЕя на
бесцветкl.то прозрач ;iy1o х{идко сть и рыхль; й
осадоý бsлOго цsета. ilри встрякквании
хлолья, конгломOраты и посторонýие
части цы дOл}кцы отсутствовать

Аномм;ная
Tgitcr{,.{HocTb

ИзмекасмыЁ
объем

.[олкен бь:ть нетокси,{ен нетоксичеlt

Не tиевее номинzuiьяого (0,5 мл или i мл). I-ie менее номинщlькOго (0,5 мл)

Перв;tчная упакозка:
По 1 дозе (0,5 мл) аакциуд] в ауФ,лах

8. Упаковка

объемом 1 лtл или по 2 дозы (i мл) в iмпу,,rах
оСrъемом 3 мл из темного или бесцветно5о
стекла 1,го гидролит}г.iесхого масеа riе ИСо
91 8?.
Растворитеяь * по 0,5 мл в амIIулах объемом
i млдqя i дозовой вакциiъI лrли по 1 Hr;t з
амrryлах объемсt,t 3 лtл для 2-х дозооой
tsаi(циньт из бесцветного cTeigTa 1-го
гидрол!lтичесЕого класса по ИСо 91ý?,
Выпуска:от в комплOктах:
Комплекг_}& l. сOстоит из 1 амтулы,
содерr(атцей 1 дозу (0,5 мл) вакi"iины и l
alYJп}ýь1 содерхtащеtЗ 0л5 м:l растаорlтеля.
Ко;iлплект ýе 2 состоит ýз 1 амгl,ль1,
ссдер:кацеЙ 2 дозы (1 мл) вакuины и 1

ечпулъi, еолерлtакей i лrл растворитсля,
Вэsрщýзя.Jлrý9эле
Пять комт!тектов ýs 1 или Лs 2 в пачке 1,1з

картOна кOробсчýOг0 с инструкцией п0
приN{ененпlо и Itожом ампульЁьrr.r при
необходкл,tоgти, ýри упаковкс ампул;
!{меiOцрй ](ольл0 излOма ил!1 точ!(у для

biт!иt tjощ ампульный ве вкладь]ва,ст.

Первичная упаковка:
По i дозе (0,5 мл) в аN{IIулах объепrом 1

мл из темнOIо стекла ]_го

Кq}rплект JYq_L оостоит из 1 амгу*лы,
оодвэ>кащей l дозу (С,5 ьrл) вакцины и 1

ампулы, соаержацей 0,5 мл
растворитеjIя.

ýторичная упаковка:
ГLчть кол-tплекгов Ns t в пачкs из картона
коробочного с инструкцией по
применениюл

Амrтулы имеiот точку для вскрытия,

,щолrкне быть специфически активна,
Спеuифическая
актяаtlость
(иммуногенность)

Ма,:tиl"lальная иr.iмунизируюutая дозе
l ваliциrы (мид0) должна быть в пределах от

l0,00] до 0,017 M;i. Козффиuиепт
' сравнитэ.тьноi иммуrIоганности К > 0,5.

Стерильность j Долrк.н быть стерильным,

10. рН

11. МИД, = 0,0042 мл.
1J-1 л1\-J,U

2.
содер;канае
Lrljом1,]Еlля

лUyi{ {ý-2ý

А

5. Стсрилен

о.

1



ФсДEР^j1Ь}loEГoсyДAРстDEв!.loЕ^8тot,l0м!i0аll''i'йoЁym
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xolltaтr Jф б

На, т:ерв ичной упiко ж е {эти_ý9ткq ..нё,зJ"!пчY

9 Маркировка

ЗАКJjЮWН}ý:

KJ 1ll икrля 2023 L
{iаtlю)

с, зекцилой) ,, чка"зываIот: Qокраlтlеч!:оg
iiaaмeнoBariиe прOil3водитsля и дsржателя
(владельца) РУ, стаrry, тсрговое
наименсвание) спасоб вв9деняя, кол!Ёестtsо
доз и сбъем в м:r в ампуле, объел,.: одрой дозь:в мл, aot"týp сери,i, дету вЁIпуска, срок
IолI.Iости (<Годен до:l), кдля дsтеr{ с 3 лет в
взраслых)).
На перв{iчноt vпattoBKe (этикетка на амIlулч
с растворвтелелt) указьтваtст; сокрlценно9
наименOааýие произвOдителя и держателя
{зладельца) рУ, страFry, яаg},{ено!ание
растýорителя (растворитель ýакциt{ы
клецевOго энцефа-п:ата кlтьryрапiной

НLповэи,ч.яоt }пак_о,рке ftтикgiцр на ам_пуле с
вакциной) чказано: сокращенllое
наиме}tO3ание прOиззOдtlтеjUl и держателя
(влалельча) РУ, сФана, торговое
ýаименоваriие, спосOб вв9д9ния, колrFIествo
доз я объем в мл в амrryле, объем одной дозыв мл, номsр сер}lи, дата выrryска, срок
год$ости (кГолен доltl), кдля детей с 3 лет и
8зрослых),
На пераичной упаковке (этикстка на амггчле о
pacTBoDllTe.rle}t) чказано: сOкращеннOе
gаименоваgие гроизводитЕля t{ дорх(ателя
(элалвльuа) РУ, страна, на!.t\.rеýование

растворителя (растворитель вакцины
клещевOго энцефа-r]ита культурмьной
0тищенной конце нтрированвой
иl;активированной сухой алюминfirl
гидроксида гель), объём в MJI, чомер серии,
дату выпуска, срок годsостн (кГоден до:п).
}1а вторлнной уЕаковке .(картояная пачка)
жцаFq: полное и сOкращеняое наименование
прOиэýодителя и держатsля (влале-чьча) РУ,
cтpaýq юр}rд!ýесýиЙ sдрее, торrов00
иаимеtiование, труппировочýое
i:аименOваяие, лекарств€Iлнм форма; состав
на 1 лозу с уl(азанием названия и колшестýа
ДеЙСтвующого вещества и перечня
вспомогательньй вешеств; колЕчество ампул
с Еакциной, кOлиllестъо доз в0 вторлпной
упаковке" tолrqество доз и объем в мл в
ампул9, объем одной дФзы в млt количество
амrryл с раствOрителбм fi его 0бъsм в мл в
амýуле, номер серии и дата выгryска вакцины
и раствOра,еля, орOк гOдносrи комш!екта
(ваRцrна с растаорителем) (<Голеи лоu),
серийный номер, GТLЦ, контрольный
идsliтi.{фикационrшЙ знак (КИЗ), условия
KpaHeý}ii1, (стерg,lьно)), номOр
регистреци!ннOго удостOв€реЕrý, штрrх код
EAN, сигяатьная полоса ttрасвого цвOта,
предупрOдитOлъýые надЕиси: t<для детей с 3
лет и взросJIых>, <<Препарат не содержит
аlrтибиотиttов и кOнсервантов)), (в комплехте
с раствOрителе!{ _ алrоминия гидроксt{да
гельь, кХранить в gодоступно}t для д9тей
месте)), <Растворггь только прилагаемым
растворитýлемll, <Псред применением
встряхнуIь))) кАнтитела к ВИtI.I, ВИtI.2, к
вирусу гебатита С и повсрхвостный антигеil
вируса геlтатита В отсутствуют), услоsия
8тпуска t<Для iтечебно-профилакткческlп
Учрен(дениЙ), код упаковки,

очище}iноЙ

код упаковкg,

ко нцеýтированнOй
инактивироваfiнsй сукой а]юм!IЕи,
гидрOксида гель), объёrч]l з мл, номер с9рии,
дату выпуска} срок годности (<Годеа до:>>).
На зторлт,iной упаковке {картqнная _пачка)
чказы8ают: полное и сокращеш!tое
наименование производителя и дёDжатsл.ч
(в;заделъца} РУ, страку, iоридfiескиЙ адрес,
торгов00 наи-меgоБаriие, группнровоч{tое
наиме8о8ани0, лекарстýенцI]о форму; сосlвв
на .1 дозУ с указан}iем вазвания !1 кол]iчестýа
действlтоцего вещес.тва 1r переч jц
вспо}lогательньlх вещестs; количество ампул
о ва.кцltвой, количество доз эо втор;пл.iой
упакоЕхе, i(oJпýecTBO доз и 0бъем в мJ-, ý
амттуле, объем одной дозы в мл, колlrqество
ампул с растsорителем и его объем в lал в
аМrУЛе, НОМеР cep'lв Н ДеТУ sЫГ'iУСКа
вакциltьi и Dастзорителfi, срок годt{оýти
ýомллекта (ва<циrrа с растворttтелем)
(кГолен доll), серийкый номер" CTll.i,
ковтрол;ный идэltтифлrкециоltны й знак
{КИЗ), уэлов ия храýеi;ия) (gтсри.цьttо}),
}ioмep регистационяOго удостов9рени,
штрих код ЕА.Т.{, сигнальная пOлоса rФаоliогo
цвета. пр€дупредительаые надпнси: (для
детой с З лет lr взрослых>, кПрепарат не
сод.рх(ит антибиотиков и KoHceDBaHToB)), (Е
i(омплекте с раствOрит€Jlеýi - iUIю}lнния
гидроксида гель>, ttХранить в нsдостулно:!.
для дgтей меOте), (РЁстворять только
ПРI.iЛаГае}"{Ы}r{ ра9творителемl>, кПеред
ПРИ},{е}aеНИем ýстряхяуть)}, кАi:тите-тlа к
ВИЧ-1, В!{Ч-2, t вирусу гелатита С и
лозерхностный аlrтигеl+ зируса гелатята В
отоутотвуют>t, чсловия отгrуске кýля
лечеýr:о-профилактнческlfх 5lчрежленrrйli,

l ЕакциЕа клеu]свого энцефмита кулътуралънм очищеgная
концеЕтриро в aкld ея ииаi{тиýиро ваЕная с}хм, лиоф иJlизат для приго?Oвлеýия
суспензии д.пя вн}триrliышSчýогo ваедения 0,5 мл/доза сериý N;ý98 в
коIltrLlеi(те с рествор!lтеле},1 , алюм!{ния гндрокеида гелъ серкя Ng 605
е9*оэв eTcTaYeT треб оваgиям Нý р N0_037_93/0 1 -?403Ц изиснение IЬ
измекение ЛЪ 2, изменен!Iе.}ЪЗ,
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