
РАЗРЕШIЕНПýЕ
на ввод в граjкданский оборот в Российской Федерации серии иди партии

ýроизведенного в Российской Федерации али ввозимого в Российсryто ФедераЦИrО

иммунобиологического лекарствеl{ног0 прешарата

ЛЬ Р006-00 110-"7 7 l$a7 564Зб от 03, 1 t28Zз

Выдано Акционерному обществу "Вектор-ýиАлъгам"о Россия, 630559,

Новосибирская областъ, рабочий поселок Кольцово, Нау:но-производственнм зСна"

корЕyс 104, кабинет201, ИНН: 54ЗЗ150823.
(наимевование юридичсског0 лица, tоридический алрео, ИНН)

Федеральная служба по надзору ts сфере здравоохранения flа основании
заключения Красноярского ф*п*ал

(наименование федерального rосударствеЕного бюдхетного учрехсления)

от 02.i 1.2023"... ý 1109ДК_05/23 разрежsет ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

в Российсквй Федерации импаунобиOлогическоrо лек8ретвенного препараТа
А-IЬГАВАКФ М

(торговое ааиtrtенование)

вакцина для п актики в яого гепатита А
(междушародýое ýеýатентованýое наименоЕа!{ие гру:rl1ирOвочное или хиlvrичеСКОе)

сусЕензия дJи вýугримыlýечного введения 0.5 мл {1 лоза) - амЕулы (10 шт,) -

к оробки карто цные - для лечебяо-пр офилактиче скицучреждений
Форма вьтпуска с указаниеI!, л9карственвой формы, дозировки} фасовки и количесТВО в УПаКОВКе)

серии 20IО2Э о Фбъем серии или Еартии. 5а29
(номер оерии)

годеý до 19.10.2025
{количество упаковок)

(орок годности}

ýрсизýодства Акциснерного обшества "Вектор-БиАльгам" (Ао "Вектор-
БиДльгам"), Россия, 63О559, Новосибирская область, городскоЙ округ рабочrаЙ
поселок Кольцово, рабочий поселок Кольцово, Наlчно-произЕодстВеннаЯ 3ОН4

корпус 104 {все..сjадии, включая вьlпускающиr контроль качества).
(наименование и адрес производитеJя с указахием стадий производства)

Реrпстрационное удостоверение ЛЪ Р N000461/01 от 29,85.2аа'].

ýержсателъ регистрациФ}Iнвго удостOверен$я Акционерýое общество "Bei(Top,
ýиАльгам" iДО О'Йектор-ýиАльгам"), Россия, бЗ0559, НовосибирQкая облаоТь,.

городокой окр)л" раýочий поселOк Itольцово, рабочий поселок Кодьцово, ýhужо_
пDоизводственнаJI зона- KoDITvc i04. кабинет 201.

Заместителъ руковOдитеJш ý.В. Пархомеýко

ý.

;;#b{..t. ДОК}-МЕНТЛОДIИСАН,ýft#; элЕктроlfllой подшtсьiо

СЁртиФкfi 0 1 l ?{2dýOCC] 1540D345E{t580JO7E{82

влц,ФIсq lТapxolrenкo дrштрпй вс!володошс

J]cйmкclcrr с 14.02.]0]3 по 09.0ý.2014



ьспортлý20

АльгАвАIем
закцшна jшя профнлакт$ки вхрусяого ltпатrrrа .*

су пензlм dм вltупрчмыаечьоео ввеёенлл

ýомер *ерии: 201023
Количвство проýжlии в серия: 5029 упаковок (50290 амгtул по 0.5 мл - 1 aaTcltм доза)
ýата выгryска: 19.i0.202З г.
Годен до: 19,10.2025 г.
Анализ 8ыполяен пg Р N00046]i0i.zб0918 изм. }ф 1-2

!лзводственный штамл.t лБА- 86
наимеаовакие
показателей

Нормало PN000461/01J6O9I8 изм. i{b l.2 Результаты исrrьrлий

опасаrlлтв Слегка опалесlдtруrоrшя суспензвя, при
ототаgsаýии разделяе.rоя на 2 gлоя: эеg)G{иfi -
прФрачна& &g{ветная жlцхос;гз; tarýrний .
осqдок беJýго r{BeTE леrка ра.збиrаýцийся ilpи
встря<иа*rтитr, без образоваl*ая vrопъвв и
посгорrжюс вк.тлочеяий

Слсгха опалссýФующая суспскrz& при
ýтстаиýаýии раздсмстсх на2 с.поя: верхrrвй -
rrрозратвая, бестви8аý жgýФоть; i!!хо{Iй -
осцок белого цвsrа, лсгко разбrваюцтайся при
встразiваяtа, без образоваrrвя xllоrьсв а
поfaoрOвtfiй 8кlдочOsий.

ýодвlд*восiь ýрпарm должо* .6ьпь }цевтгl*ъrv аяrигеýу
вр,руса гOпаtýта .4 и доюкея кrФдlироваъ у
ь*rrцей обрвова]rис ilrrýте",I к зпруry гепатrяа А-

IIРпа9rr идекгfiчеЕ аIrýт€ýу вФуй iапаяаа
.4. и инлуцярует у мьuчаS обрвоsаýgс аýгIтел к
B1TPYCY ГСЯаТrГа.d

-рý t]T 7.! д0 7ý. ?,4.
иэвлЕкаемьй обgем Не мевес вомаlв.тьноrо {0.5 мл: 1 мя). 0.5
Проходимость черФ ýтJIу сусвеязлlя вахц!!t{ьт долхна своболно fiроходrrть

} ццрgц ч9рез иглу 0,8 х 40.
СусýЁнзgя вакшФlý свободно Ероходlrr в вприц
черее иT у 0,8 х 40.

уrгойчнвость
Суспеlвия вакцяýц образуrощаяся lrpl
Bcl-pяc{ýarý{$} в0 доJDl.ýа раýспа!iааться 8 течеаи9
немевее 5 M}дl

Суспеrвия вакýс{н, обрвуlощался при
всгр8ý.lяакяа, нс рассла&ваат.ýя в тýчение
5ж,

Сторцлъносri Вакцива до.тr*<яа бьть gгсрильной, Вg},а{кяs Ферý.ýъкs.
:]ироaoЕlrосцi цqдщца доJпкrjа быв апирогсвяой. Вакшяq qqярогеьýа.
Аяоматьная токси'rяость Вакшlа до,тжва 6;Б ябтоксячriой ВаýlяяавстOкýпqlа
LпециФrпtеска.g aкTгBвocrfb:
опредедеяие содсря{аýиý
А"гвгА

ýол;кяо бьгrь gо меяее З2Ф ИФД SД в 1 дозе
8акt{яЁы для взросльr( и ýе }tcgee 160 ИФА Е! я
1 дс"е ваrщизы для дqгЁ*,
OTнomelдrc содфжаrrия А-Г ВГА а i м-.т вякцякы
к ýодФ)ýлию Аг ВгА s соп tф оБтк 065
доJilкý-о i{8ход}$ься в яределас от 0,66 до t,66.

I дФа BiJýg.пъr содФкит Ее мекее
160 иФАЕд,

(}тноrпснис содqржаtltя аГ ВГS в lмя ваlqшrЯ
к ýод€рж&*по АГ ВГА э СОП JK ОýК 0ý5

сорбчии аýтжена Ко;тlнеФво нео}язанЕого аllтr.гсIlаВГА i -
rакIиýе догlФо бьпь ае более б % от о6:доlв
коrячос'rва ýкгиrеда ВгА

дг Вгд в нцосадочной хqдюсtя но
обяаружен,

Формальдегlц ýе боlее 0,15 мгfuл. S,05 мг/мл.

,dтомняия гlадроrtсид -l(в пересчетс:*а Д-3) i
W В,5$ мгil*r,l.

По 0.5 мл {i д*.*"" лозв); ! мл (t взрослаз лЙi)-
в ft,{Ir},лах иJи п0 0,5 v.r (1 дrгская лоза);
1 мл (1 взрослая доза) в шприцаq одяоразорогФ,
оддодозово]т прiме{еt{Еrl.
ITo 10 амгryт с вRпадышем типа кзм**каr :в
картона s ttорбки из еrртоgа с rrirсФущssй по
лрямснс}rию я скариф*lкагором амlгульхt{м (sýлп-
нообхо.чш).
По 1 шприr.lу 0 иглой в кошiач!.е в'gахрц9й,
копурrой ячейковой упаковке из 'Йевкя

полrвшrl.!ЕсT ор]rдýой (iTBX), покр*гой фольгой
аrюмянлсвой с лакаvи термосваrиваемьми с
одýоЙ и,ором в корбке rJ картона 9

ýо 05 вт (l дсгсхаr доза) в амгr,члах
ýо 10 мпул ý ахjrадшпсм тЕи кзмейка) к}
хартOнЕ в корбм llз каFýока с r*rотрукrией во
пр:&rеЕ9нrдо

.*г;::lij., "1::''i";F

a*i,,;n"" ',r.}L
ГЦСГIоРТ Лg 30
(ЫЪГДВДКф ]v{)' Факина для rrрофýв.:-?J виФ,сýоrо гвr8тrrга А} с!.т!евзtlя д.,lя э:lлрилдщ

Стршпtшl из2



dЭ0559, Хtовоснбlрсквя обл., Nролско* окря рsбо5иfi пФr&ýоs Ко.lýцOýо,

рабосп' пооелокКовцово, }Ir}rсý+,про}ýrФяствё!ý.и зоЕq Kop,tyc !04, ltабrяsr 201,
1sлJфr.tс {383) 33б-?J-50, c_ýrail оflсс@ЬЫgr$r"ru

наимsясмtве

0rдчл ýиологячсскою и тс,сяаlюгжеского ]соЕrропr
те"т/фqкý (З8З ) 373-6&3ý

торговое
аа{-мФ{оваfiиs лскарgrвснаого л,реflФаrа с

'Iрqдуýрsдr{гЕдъяой 
маркировкой Ф rЕакцлна

lепатита А}), }rммеяOвдяs про}вводитеJIя,
оýýЕм fi колlttlество доз, номер ссря!r, дага
зыпJчýкъ дата исг€чiýl.iя орока годнос&r ((годен
до}), rrредупр9дIf{еяьнал яадпясь (ВотФQý,rýD.
Еа*._уюýrrчtlо}i . Jпоmеблrrtльской) чпаховке
Isдgýý тOrгOъое tlаýмевовааиэ лекерствесного
препФýа с rр.лrпредатijrБво* мФмрвкой Ф,
группЕро8sчýое ýаfiмово8аýяO rеt(арстаOнýого
lтр9пФатЕ яа]ý{еноваt{нс, логотип, црес|
тs.lефсЁ/фа]tс н aJ1pec электронýого сйга
ýроизЕодIагсlЕ; леiврgгrсЕцая форма, номер
сеFаиl да?а вьIrrусн, да"а истечсяяя cpolФ
го.Е{оý{7. {<rодея до>), опособ грrаrrенения,
кOпиqgf,{ýo амФ,л 8 упаховкс, KoJt ýeýTBo MJI в
ашryлg кOхячеЁrво доз в упаковке, состав Еа
0.5 мл, уоловия храýе}1{& усrовяJl отrтусlФ (Дш
j:0чебно-грофя.тfi fiкчесrФФ( 1чрrддснийt>,
но}t€р рёгяýгрд$rоr{!lоm удоfrоверФfi{&
втрrжово* кол EAN, срсдстsо ,rдOirгификацяи
пекsрgгваrfiого прсмраrа * двухмернъй
штрlахово* код (QR код), иqцнзrцуапьяый
свриfвьй яомер торговой единшIы {ýZý tt

глобаьtrьй и,ленrяфкааиоrшя* номер
ТОРГОВОЙ qдЕ{иtý (GTý,i) в в}це ч}паsиого
печаtною тсхи,а, прсдlпрqдитýьýые ЕадIмсх;
(Стерил}8оD, кПорл Ео!ýiеяеяием
sстряý*т$}1 (xparrrБ а н9досr}пяом JLля детей
масtе>, .tt}Ie заморФкквагь)}, r<}Ic содер:lg{т
кOясерrавтов х антибхот}ковl>.

Захава&iо м.С,

на пеOэичной yлаковке 1,казывлстl торговое
ýа]&\.{снOЕаýне лOмрсrвЕrýого fiреýаратё с
fiрсдуýрсдЕtсrьвой :itаркяровкой Ф, <Ва:{${яа
lgпатlгfа AD" ваамевOвая}lе rроизводитепя. обьсм
ii кол}tч9стзо дOз} ýомеr} сэри!i, дaIу gьпусýа.

д(ry иýтсчениJI ФOка годносil?{ (<rоаея яо>)"
прOЕ,Фtдrrелýную нцrо{сь < Встргхrуrь я.

Eq* Еrоэичяllй,.,, ..lпqгдебиз:Jrьской) }пако8ке
Yмзыъеýт: тоDгOвое }laигiell0Bдilto
:lехФствsýrrого арýпарfiа с rФёдупредflЕльвой
маркяроэкой Ф, групп,ирвочяое ааfiмЕноваяFrе
.']екФсlвеtlного fIрпарбаЕ tla-],iиeýo8aj*{q,

лOlýтигь а,црес, тсrrOфO#фахс Ё адрOс
злскц)онвого oaýza вризводIл8л&
.tекsрстэЕвцую форt*},, вомФ сgриц длту
зъrrтУСкs, дат,f астgче:fl4я 0ром годноёти (ýодеIt
дор), опособ примЁвеýря* KoJI!ýlecTBo мýуд
{вrФяцев) в }rтaKoBKq коý+Iесrво Lя в а!пIулс
iшrтриче), Kor]r.lccfi}o доз в уяаковкq соста! gа l
мл (состав r*a 0,5 мл), услоsия хравения, уолсвяJI
Фтýусм кДяя лечсбяо-профялактlпэскюс
учреrкдеýяйDо ýомФ рсгl{етацио!{ýоm
удос,fовфеншr, пrrрлвовой код EA}t-, ýредстsо
lцевтифлuвчик IаI<арylв€ннOго прспарата -
двуп,tервь€ чггрlжозой код {QГ( код),
иядr:в-ялýrаьньй сериftъ:й номёр торговой
сдi{нкjlьl (SЛ$ 17 глоба.lьшrй
:шекrифнхаrионвый вor"iep f,орrовой €д:,l!rи$]
{ýТl}Г) в вцд0 чirtа€мого ýечýтногФ тsкстs,
Ф€дутред}rЕдьýýЕ над]I*сЕ: кСтерьъноя,
<Псри rrрк"rезýвием всгрgýть>, <0(раявть в
недосl,уmlом дjý дслaF1 MefJe), сНе
зsморФffiвать}, кýе содержкг консерваýт€в и
дттибиýтиков}.

3*мючевае: АЕЬГАВАКФ М (вакцияа д.lя rrрофилакт}rки вирусного гепЁýяа А}, суOпsitзия д;lя &rут}il.rышечЁого введеяи,

сарuв 20la23 соýтвЕтстяует требоваяиям Р },Т00046 1/0i-2609 1 8 изм. ýэ 1-2,

И.о. васальнýка отде;rа биологического и
техяологиý€окогý KoE1pon8

к}9> окгября 2023 г.

I1дспOрт}е 20
(АlъгАВАкФ Mrr ракшrна ди ltрофшакrиюr вкруоtюло гепап,вз А) сусagrrзril. &ý вl+тркмыýечrого эýсдtrrия серил 20102З (а.члулы по 0.5 мп)

Сrраява 2 вз 2

Норлсепо РNOOй6li01-260918 шм. }'|9 1


