
рАзрЕшЕя}Iý
fiа Ввод Е грах{даЕский обФрот в Российской Федерации сории или пц)тии

ýРОИЗВеДеННОГо в РпссртЙскоЙ Федерации иýи в8Oзимого в РоссиЙсщ,lо Федерацию
иммlнобиологического лекарственного ilрепарата

ý9 Р006-00 1 |а-7 7 ю09 57 628 от О4.12.2а23

Выдахо Акциояерному обществу "Вектор-БиАльгам", Россия, 630559,
новосибирская область, рабочий поселок Ко.чъцово, Науlяо-производственная зона
корпус 104, кабинет 2OJ, ИНН: 543З15082З. 

. _..
(наилtекование юридического лица, юридическяй адрес, ИНН)

Федеральяая слупхсба ý8 надзору в ефере здраЁоохраяения на 0сновании
закл юч ения КDасноярскq го филиа*ца ФГБУ''LМI_{ЭУдоСМП'' Р ос_?дравн адзора

(НаИМеНОВаНие федерапьного государствеýного бюджетного учрJЙеяия)
оТ з0.11 .2а2З J\} 1зб7дк-_q5/2З разреýает вв8д в гражданский оборот

(лата) (помер)

в Российской Федераци1l ииllсунобиолOгическогс лекарственного препарата
АЛЬГАВАКФ М

(торговое наименозание)
вакципа для профилактики ýирусtлого гепатита А

(междrнародаое неtrатентованнýg ý&именов8ние гр}rппирозочяое или кимическое)
сусýеýзия для внугримъ]rцечý0I,о введения 1 мл {i доза) * амflулы {10 шт.) -

нýые - д,qя лечебно-профилактrrческих
(форма вьтЕуска с указаýием лекарствstlной формъ:, лозаровiи, фсовки и кOличес.тво 

" упаковý
сеý)ии 221123 , объеи серии или ýартия 8984

{номер серии)

годеý дв 09,|1.2025
{количество упаковок)

{срок годности)
произ8одства АкционерногО общеотва "Вектор-БиАтъгам'' (дО ''BeKToxr-
ýиАтьгаМ"), РоссиЯ, б30559, НовосибИрская область, городской округ рабочий
ЕOселOК Колъцово, рабочий посЁлOк Кольцово, Научно-производственная зоIrа"

104 (все 0тадии, вкл}очаrI выпускающий ко ь качества}.
(наименование и адрес flроизводителя с указаЁием стадий проязводсЙ;

Регистрациопilое удOстоверевие х} Р N00046ll01 от 29,85.2007,
ýeplK*TeTb регистращионногФ удостOверения АкционерЁое общество
ýиАлъгапа" {Ао "Вектор-ýиА-чъгам"), ?осQия, бз0559, Новосибирскм
городокой окру| рабочий fiоселок Кольцовс, рабочий поселок Колъцово,

"Вектор*
областъ,

,Наушо_
прФизводственна"ri зона к с ],04, кабинет 201,

З аместитель р/чководитеJtя ý.В. ГIархоменко

докумэ]]], IIодfiисý{
элЕктронýоil подписыо

Сеgпфкtк 0il 742460ССЗ i ЯOD_?45Еý58О5аlЕ182
Впа.лчсл l1архоrrню Дмлтрlii Bcewlqloaиq
Двlmжлен с l4.tl2.20]3 пс 09,05 20]4



630J59, Новосяб.архая обл,, гоmдской окggг рабочвi пос*тох Кдльлово,
еч:пй п.9_сл.j:j_Тоjьчово, Научвс-првsодственн8, зоýs, коpIrус 104, rабивm 20].
тел./факс (38j) 3З6-75-50, e-nai!: эýсс@ЬiаJgап,п

j осцок белого t8eтa, л9aхо разбааsющr*ся прк

i 1зlт-y1: fu оýразоваlпая х.tlопъев $

быть :,rдеtсичаььl актжtЕу
А и доrохсв я}i{ч{lирOЕаrrь у

}rдвя биолоrЕчgсхоi,о я тýtrюлоrlý;схоrо ýоЕтрл.я
тtл"/фкс Р83) З7З{8.З5

ýтстаrва}ии раздоляется на 2 ьтол: зФхнй -
rlp0a,p.iiжа,l, Гнltшgгtlм жltцкостъ; tiяжtплý
осадох бодоrо tвrг4 лсгко разбиваrощлtйе* при
ЕgrряхяэаЕil4 без офазоваrrrл хлопъов fi

фспеязия ваl,зsль1 ýрl{
sстряхэакllL нё р8r8лд.týастся а тsчсýис
5ща,

ýlАсшOрт л} ?2

АльгАвдкФ &(
Еакцина Дл* профилsкт}rки вируеFоrо геýатита А

с ?* с п9;Jзчя ё ля в ну mршl ыцa ечц а 2 а е е еd енw

Номер серая: 221123
Кодrчеgтво ГФОý/кýяrt ý с9рии: 8984 уэахоши (89840 а*атул Ео ] }й - 1 взрсътая яоза}
Дата вь:rrуска: 09. ! 1 .2С23 г.
Годев до: 09. 1 1,2025 г.
А*ализ выпол}iеЕ tо Р lý0004d1/0t_260918 км. ]Ф i-2

твеявlй ,{БА-

0гlтlсаýиs

cтglаиваgfiи разде"qлsтся sla 2 слаr: всрхний -
rТ.ЗРаYЁ]аЯ, ftfi.Iветýая ./:fiдrойъ; яýхЁий -

Слегка оп-есЙруючм суслежия? при опалссштруiощая сусяензиJt, при

Гjод;:ихаость

] Прохолrrмосгь чеFсз игjту

i Садямеrнционная
j уrгойчиаость

] I?репарат ,rо.якея
l знруса геп8тив ,

! мышеfi обьазовар дfI[lTeJl lэпzz,нта А,

ьтfi

фспеtвяя sавиrъt, обра.rуокмся при
вй}fr}rзвfiItи| gс доiý(aа расслаиааться в течени0
ýа ýёнOс

Спечифичесхм акгявяость:
Олрелелсние содсржаят.lя
АгэгА 1 доза вакцяны содержят не мснее

ý20 иФА Ед.

ОТНОrgение солсржжвя ДГВГД в 1 мл ваJсцяgý
к ссдерr(aýи}о АГ ВГА в CoE.Tr ОБТК 065

ilолнота сорбцша а}rгriiЙ Колrа-.{есrэо нэсвя,заяного аlrfldгена вгА-; дг вгд в нацойдоqяой жядlсоgй]i яi
ва.кцин€ до;ркяо бьrть ае более б % уг обфега обнаруя<ея.
колкlеýтва дггигеяа 3г.d
Нэ.зiлае 0,15 мг/мл. 0,05,;;y'M.Tl

Упаt<овка Г{о 0,5 мл (1 дсгская доза); l мл (1 азрослм доii)
в амýула{ re.rи по 0,5 мл (l дсrокая доза);
l м* {1 врос,:ая дryза} в шrржIах одrlоразOвого,
однOдозового прамепен!,rя,

.Щолж*о. бьrrь не менее З20 ИФА ЕД Е I дmе
вакцияýt -Lтя aýpoc.Tbu< н ].Je мgнее t60 ИФА ЕД в
l дозе вакцтны дяя дg!ёй.
Фгяодtенrrс сOд9ржанпя АГ ВГА ý 1 мл sакýrýы

| х оодсржанию А.Г tsГД s СОП ]ф ОýТК С65
I должно находlтгься 8 Irрсделаr( от 0,66 до 1.66.

fiо 1 мя (t взросJIаIдOва) в aiýryпD(
По !0 мттул с sкrrдъfiвqц irrпа кзмейФ' и,
к8уrона в коробки }ý E|pTOlд Еrrяfrwкý{сЁ по
прн}.lенен}ео

По l0 ампул с вкJ}ады1lI9м тттпа <змейко rB i
картона в коробки из картона с инсгрукчисй по i

Норма ло Р iчС0046li0l-2609l 8 Йм. ýg 1-2

ГIрепараr rцеýп{чсв arlп.gttry в$руса г€паrrпа
А и икqпирус:,у'l*швей обрвовааи9 Фýител к

1 Ог В,35 ло 0,65 мгlмл.
I

Фсрма.тълегил

пpldl,{eнe!{юo я скарификатором вмгryлъньпа (еатя 1 . - j. ];необходям). ] "л:,:.;;:-:,,,,
Пс 1 шrгриl_у с иглой в колпачке э закрьггоfi |

lrокrурной ячýХко8ой упаковке rгз плснкн ],. -.".,ffЭ',М" "'"-'

полиsаниJъ<лор}цноЯ (llВХ)' поlФыmй фольгой ],i _ U оr:.. ,..,
алюмитп{авоi с лак&чИ тсFЕrосварrýаеМьrми с l': ' .-Щ!:.:,|,i
glrýIЕуýщlqйдо прh-IirснЕвr{Iо. 1 ,-.i'i, . j_, -'

наrrмеяоьааяе
показателsfi

Pвy:bт'arH яOпьrгаiий

rH }г 7,0 до 7.6"

1,0 мл
UуспеfiзвJl B3KxalHý свобод{о гроходfiт s штФЕц
чепеl гш Г1 * у 4fl

UТSDИЛЬНOСТЬ Вакцяяа до:вtяа бьть gгерийной' вахцхна rгерильна
Ва]с$а{а до;Dкt]а бмL апирогgнцgй, Вахшаrд аrпФоrеяна.
Васц:ýrа дqluсва бкгь хсrохсичной, Ваfiглlа нсгоксичЕа-

АломfiЕия гидроксид
(в пввесчете на Ai+3)

0У5 мг/мл.



630559, Новооябирсхtя обл., mрдсхgй оФуг рафчilfi Dосслох Коллцоао,

рабочн* посеяок КоJьцовс, Нaу,rво-про,{зводсгЕавкаs зоi|а, ýорrус 'l 
0,4, кýиtlет 20 l ,

те!q,lФ&(g tj8З) 336?5_5С, *mail: оffrсс@Ь!а!g:м.пэ

наямснова-чае

Мар,зtровrа

ýалtтw-Биýдъrнм

ýа_ лФвичuлЕ*щsgдg*tддзýsаiqт:. торгаво.
ltаимgяоваýие лскарс?веfiýого ЕрспФата с
предупреджiльной l*аокировкой Ф KBarcиaa
впеrrm All, наямФЁO9gнне производит&хя, оЬýм
И KoJ'j}HecT8o ДОЗ, :{0МеР СФurr" Дzry a}ýjvcкai
дцry иsтечФ4ця ФоJ€ mдноmи (<rгодея до>),
ýредrгrред!{гельную ýа,цsllсь (Вс,,гряхяут!}.
lTa вторичяой {по:рqбrпельскоfi] упgковка
удýзýЕаýт: TopioBoe ýаимецованиs
л9]<а}gг8gнýога ýрaпараrа с пре,цуýреджеýьной
маркировкой Ф, групп.tровочяое ýау.}rеновмие
jlсlсарствеЁного препарата; ааименов8ýис,
:10готял, аЕре4, телефоr/факс и адрва
элolсгрФiýоm оаiта произýýджеj!я;
лsкарстве!ýтую форму, rrомср сер!{и, ýагу
Еьflусха, дат"ч нстечеяfiя срока годносги (кmдэн
до)), спосýб пр!{vеноýия, кояиilесгво а.ýtrI}л

{шлриuев) в упаковке, кGличество мл в а.иrуле
{шпраuе), кOличестЕо доз в упа-rtозке} состав яа l
мл (состаэ яа 0,5 мл), yc;loвж] храяеЕия, услови.я
отryска <lJ.ля ,;:еч;6но-зрофшак:ячесfiю{
учракд9ilиЬ), нOмер реги.трацаоннOго
удостовФýкия, Еrтрю(овой коа ЕАrý, средст9о
илеrптфикаtяи леftарйвенЕого лрепФата -
дrухмор}ъlй :ятрliховой код (QR коф,
lt!цявидумьвМ есркfiный !{омер торговой
ёдиницы {ýl};) и глобальвкй
вlсЕтификs$,лонхьй номор торговой едrн}lцы
(ýТГЛJ в }иде читаемоrý пýчатýогý т8кm4
прс.цупредитЕJIьýые надrýrси; кСтсрильяо>,
<fIерся гtримснёýиоýt 9стрявуть>, <Хранить в
нqдос8"ýном Fая датsй MecTeD, <<Не

3sмарs]кямть}, кНе содержrп коксер8антоз }.r

аtвибистикоs}.

0tдэл бr,ологичсског0 и т€хнолопfiеýкOrý кс}п?Oля

тэл-/фжс (383) 373.68-35

На пtавичgсХ ;yfIaKoBKc ук&заrlоj, торгOвоо
ltммQяовмис ле&арсгвонного ýреfiарЕrа с
tтрсýrпрgдкте.пьяой ;иарtстрозкой Ф, кВакцияа
lепатита А>, яаимонованис лронзводител8
0ýъем и колиqс,ство доз, ýом9р 0срЕь дата
Bbrlrycк4 даrа ийiчеяtlll срока Iрдносrя t(годsв
доll), прс;rупреллгслЕяея яадпясý (встрФ(l]уть).

Нз ?ý.одцэтiоS {потqgбr{r€{,ьской) +Lаковке
цgз_ано: тOргоýое наименоааня0 лекарст8снgого
препарfiа с ýредупреý{телькой мФмрвкой Ф,
гружrfiровочнос наимеýOвмие лехФстtsенного
преп8рата; я8им€новаяие, логотип, ацрес,
теrЁФо}i/фа.tс ll аýрес элек?ФннФго сайта
про}ввод}rх,е*м;;]екарýтвенная форма номср
ссрии, да,га BbTrrycкa] дага исrечениjl срокд
годilосп{ {кгодея ло>), способ гралtенения"
количеgтýо 8мi?л в уяа_ко8ко, колrлlsсгвo l\rл в
gмrryrе, количесlзо доз 8 уllаýоЁкс, соgtаз на
1 мц условяя храi{ения, усIrоввя mпуска к.ý;rя

лечебно-цэофилактическtлý( учрrхдений>,
Eoкgp ргиgграш.{0нного удосrовФенrя,
чýр,4{оаой код EAN, средство iцеmифш,ацgи
яекарствсr{яою пропаратit * дяухмgряый
ýJTpю(oBo* код (QR код), rядивиryальный
ссрийýый номбр торговой ати}r}lцы (ýД{) и
глобальяьй идежяфrжааионньй но\,,€р
торювой едиааць! (ýTIN) в ýкц9 ч}ýа€мог0
псчатного тоЕf, ;8, лрсJ{упрод}iтёль}fiе яадлиси:
<Сторпьао>, <Перел гrримевеýrrем
sс-?жýуrъ>, кХраякгь в недоступном для дЕгей
мосте>, <Не з&мораiкtвать)), <ýс содФхgtт
коясервмтов и антибиmиков>.

ЗаМюченнс: АЛЬГАВАКФ }l (вакцинадля профияамики sярусного гепатятаА), ýуспсвзяя для вrryтримышечвirrо аведstlу.я

серхu221|2З coOTBeTcTBycr Фебсванвяя Р N000461Ю1-260918 изм. i{s ]-2,

11,o. начальника отдела бяологическоrlз и
технOлогического коýтрlя

<09> яоября 202З г.

3ахамйло М.С.

. ; ]r

rиспорт.}&22
i{АJЪГАВАе Мв [Вакrgна,для ýрофи-,tяктик1 sярусlФю гепfi}fiеА),усýёtýrя ля ýtугрt{мýllýчrlDгo sвsдаяуý серм?21}2З (амrryля по 1 *л)

Стаяаlle3 rý z

Норма по Р N0004б1101-260918 5азм,.Ф 1-2

!1 \лд_, j-.*ъ\

#,hж


