
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию

иммунобиологического лекарственного препарата

Jъ Р006-001|0-7 7 1010з6722 от 26.0 |.2024

выдано Дкционерному обществу "научно-lrроизводственное объединение по

медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,

г. Москва, ул. 1-я вская, д. 15, стр.2,ИНН: 71224222З7.
(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
импqунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного

у{реждениЯ "НауrныЙ центР экспертизЫ средств медицинского применения"

Министе здравоохранения Российской Федерации
@i"*"*rоuuние федера,'lЬНоГо государственного бюджетного учреждения)

от 25.0|.2024 J\г9 34lFщэсмП разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
вдктривир Комбинированная вакцина против кори, краснухи и паротита

Вакцина для профиJIактики кори, к хиипа
Гй*ду"uродное непатентованное наименование гр}.1lпировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введениrI 0.5 мл (1 доза) -

ампулы ( 10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений
Ф"р"" "-.у"* с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии М0015623 , объем серии или партии 2812
(номер серии)

годен до |2.2025
(количество 1.паковок)

(срок годности)

производства Дкционерного общества "наl.q"о-производственное объединение по

медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микрог"r"), Россия, 1l5088, г. VIосква, ул. 1-я Щубровская, д. 15, стр. 2

(производитель (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

выпускающий ль качества).
(наименование и адрес производителя с },кzrзанием стадий производства)

Рег истра цион но е удосто верен ие NЪ ЛП-JrГs(00 1 4 94 )-РГ -RU) ОТ 02.|2 .2022.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное обтЦестВо "НаУ'{ra-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам

"Микроген" (АО "нпО "МикрогеН"), Россия, 115088, г. Москва, УЛ. 1-я Щубровская,

льтYD€Lпьная живаr{
(торговое наименование)

(наименование, адрес)

*i*" }it)KYM}:l11'lI(,r,lll}ICД1-1ЁlаYД э.гlвктроннойподписью

Сертифшtат 01 1 742460СС3 1 540D345E85B0507E482

Владвлец IIархоиеяко,I]мпцяй Всеволrцовlrr

!ейявителен с 14.02л?02З по 09.05.20f4

Заместитель руководителя Щ,В. Пархоменко



Акционервое общеотво
КНаУlНО-проиЗВоДственное объединение по медицинсклм иммунобиологическим црепаратам

кМикроген>
Адрес места осуществлеIrlul лицензируемого в}Iда деятельности:

Россия, 1 15088, г, Москва, ул, 1-я !убровская, л.15, стр.2
ПАсПоРТ J\ъ 748 oT22.aL2024 г.

Торговое наименование ЛП ВАКТРИВИР Комбинированная вакцина против кори, краснухи и
паротита культуральная живая

Международное непатентованное, или
группировочное, или химическое наимено- Вакцина для профилактики кори, краснухи и паротита
вание
Лекарственная форма Лиофилизат для [риготовленIuI раствора дJuI подкожного введеЕиlI, 1 доза

Регистрационное удостоверение ЛП-ЛЪ(001494)-РГ-RU) ,Щата вьшуска 12 2З

.Щата госуларственной регистрации ЛП 02.12.2022 Годен до 12 25

,Щата внесения изменений в регистрационное
удостоверение ЛП (дата замены регистраци-
онного удостоверения ЛП)
Номер серии М0015623
Количество, ед. измерения 2812 упаковок
Испытания проведены по Н! ЛП-N9 (001494)-(РГ-RU)-30112З

показатели Требовання по Hfi ЛП-JYg (00I494)-(РГ-
RU)_зo1123

Результаты контроля

описание

Лиофилизат * однородная пористаJ{ масса от

желтоватого до розоватого цвета, гI.rгроско-
пична

Восстановленный препарат - прозрачная
жидкость розового цвета

Лиофилизат - однороднаrI пористаlI масса
х(ептовато-розового цв9та, гигроскоIIичIiа

Соответствует

Восстановленньiй препарат - прозрачна.,I
жидкость розового цвsта

Соответствует

Подлинность .Щолжен содержать в}Iрусы кори, краснухи и
паротита

Содержит вирусы кори, красЕ}хи и пароти-
та

Соответствует

Время растворенlul
,Щолжен растворяться в течени€ 3 мин при
внесении в амцуду 0,5 мл воды дJUI инъек-

ций на дозу

Растворяется в течение менее 3 мин при
ввесеЕии в ампуIry 0,5 мп воды дJuI инъек-

циЙ на дозу' Соответотвуст

Механические включе}lиrl*
В 2 амгryлах из 80 догryскается наlrичие меха-

ниlIеск}D( включений
Соответствует

рН растворi от -/,З до'7,9
7,7

Соответствует
Потеря в массе Iтри высу-
шивании, о/о Не более 2,0 0% 0,9

Соответствует

Стерильность Не должен содержать бактерий и грибов
Не содержит бактерий и грибов

Соответствует

Аномальная токсичность ,Щолжен быть нетоксичным
нетоксичен

соответствyет

Специфическiш актив-
ность, TI{rbo/0,5 мл (Ig
fTЦ59/0,5 мл)

Прививочная доза (0,5 мл) до.пжна содер-
жать не менее 1 000 тканевых цитопатогеЕ-
ных доз (ТТЦ56)вируса кори (не менее 3,0 lg
ТIЦ56/0,5 мл), не менее ].000 ТIЦ59вир}Са
црасЕухи (не менее 3,0 1g ТIЦ56/0,5 мл), не
менее 20000 ТrЦsо (4,3 lg ТIЦsо/0,5 мл) ВИ-

. руса паротита

Коревой'компопglr,- 1,0|б0 (4,04)
Краснушный к9мпбвеrr - 69,tý (3,84)
ПаротитныйХilмdq{ýЕт = 158,500 (5,2)

Термостабилъность

,Щолжен быть термостабильным.,Щогryскает-
ся снижение средней геометрической вели-
чины тLцра каждого вируса в образцах вак-

цины после прогреваниJt пе более чем на
один ls
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Остаточное содержание

БСА, нл/дозе

Не бопев 50 нг в одной прививOчной дOзе

вакцины

3,б

Соответствует

Посторонние примЕси:
гектамицЕна сульфат,
мкг/дозе

Не более 20 мкг в одной прививочной дозе
, ваклины

Lз,4

Соответствует

Упаковка

Вакцину вьlпускают по 1 дозе в амtтуле вме-

стимостью 2 мп из стекJIа 1-го гидропитиче-
ского класса по ISO 9187 или ТУ 9462-001-
53908805-2006 или ТУ 9462-001 -84299122-

2010.

На каждую амllулу наклеивают этикетку
самоклеящуюся (кFаssоп>Ф производства
<AveryDennison> или аналогичную) или

текст наносят неIIосредственно на ампулу
методом каплеструйной печати.

10 ампул с вакциной в пачке из картоца

хром-эрзац (ТУ 5453-0 1 0-04766354-2006
иJIи аналогичный) вместе с инструкцией по

Ilрименению и вкJIадышем с номером
укJIадчика,

Вакцина по 1 дозе в аI\1пуле вместимостью 2

мл из стекла l-го гидролитического класса
по ТУ 9462-00 1 -84299 122,2010

Текст нанесен непосредств9нно на ампулу
методом каплеструйной печати.

Комплектность в пачке соответствует.

Маркировка

1) ПервичнаJI упаковка. На этикетке
ампулы долlкно быть указано: сокращенное
Еаименование предпрштlUI_производитеJUI,
сокращенное торговое наименование препа-

рата (ВАКТРИВИР), количество доз, путь
введения (полкожно), номер серии (буквен-

но-цифровое обозначение), дата выгryска,

срок годности.
На ампуле (печать,на ампуле) должно

быть указан0: словесная составляющая обо.

значенлul товарного знака (МИКРОГЕН),
сокращенное торговое наименование препа-

рата (ВАКТРИВИР), количество доз
((1Д,))), пугь введеция (п/к), вомер серии
(буквекно-цифровое обозначение), дата вы-
пуска, срок годности.

2) Вторичная упаковка. На пачке долж-
но быть указано] наименование предприя-
тли-производитеJuI (АО (НПО кМикроген>),
адрес, телефон, товарный знак, торговое
ЕаимеЕование препарата, группировочЁое
наименование, лекарственная форма, дози-

ровка, информация о составе, количество
ампул в пачке, количество доз в ампуле,
номер серии (буквенно-цифровое обозначе-
ние), дата выпуска, срок годности, услов}UI
отпуска (<Щля лечебно-гrрофипактических

уrреждений>), условиJI хранениlI, способ
применения (<Способ Еримеяениrt - см. Ин-
струкцию>>), предупредительные Еадписи:
<Стерильно>, <<Хранить в цедоступном длJI

детей месте}), номер регистрационного удо-
сtоверения, штрих-код, средqтво идентифи-
кац}м.

1) Первичная упаковка. На ампуле (печать

на ампуле) указано: словесЕая составjulю-

щая обозначениrI товарного знака - МИК- ,

РОГВН, сокращенное торговое наименова-
t{ие препарата - ВАКТРИВИР, копичество'

доз - 1.Щ., пугь введения (п/к), комер серии
(буквенно-uифровое обозначение) -

М001 5623, дата выпуска - |2 23, срок гOд-

HocTlt - да |225

2) Вторичная улаковка. На пачке указано:
ЕаимеItование пред[риrIтия-производптеля -

АО кНПО <Микроген>l 8дрес * Россltя,
i 15088, г. Москва, ул, 1-я.Щубровская, д. 15,

стр.2, телефон - тел, (495) 710-З7-87, (495)

674-55-80, товарный знак, торговое наиме-

нование препарата - ВАКТРИВИР Комби-
кированная вакцина против кори, краснухи
и паротита культ}?аJьн ая живая, группиро-
вочное наименование * Вакцина для профи-
дактики кори, краснухи и паротита, пекар_

ствеЕная форма - лиофи.шrзат ддя цриготов-
лениlI раствора для подкожного введениrI,

дозировка - 0,5 мllдоза, информациrt о со-
ставе, количество ампул в Iтачке, количество

доз в ампуле - l0 амrryп по 1 дозе, Еомер
серии (буквенно-чифровое обозкачение) -
M00l5623, дата выцуска - 1,2 23, срок год-
ности - Годен до 12 25 , усповия отпуска -.

,Щля лечебно-профилактических учрежде-
ний, усло вия хране нlrя'2 )tранйтъ.gри тем-
пературе от 2 до 8РСдсйiЬб пркмЕцения
(Спо со б пр име.riё'qиi - cr*, fl кстgу'кшию),
предупредитефквlе надпИсЕ; Ст"ршьriр,
Хранить в нфý

номер ретистраtдt
м JIп-005859, й

Транспортирование При температуре от 2 до 8 "С

Хранение При темперац,ре от 2 до 8'С
Срок годности 2 года .Щата выпуска 25.12 -202З

TopzoBoe наuменовопuе ЛП
ПдСПоРТ ]h 748 оп 22.01.2024 z,

ВДКТРИВИ Р Колбuнuрованнм вакцuна проmмв кOрu,

M00l5623
2812 упаковок

крвсн!хu u паропilmа кульпурulьнм 1rcuвая

Номер cepuu

Колuчесmво, е0, цзлlеренurl
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КонтролЬ осуществJиется на предыдущей стадиитехнологического цроцесса

TopzoBoe наu.лtенованuе ЛП
Номер cepuu
Колuчесmво, ed. uзмерепuя

пАСПоРТ м 748 оп 22,01,1024 z.

вдктривир Комбuпuрованная вакцuна проmuв кOра, краснухч ч парOпll1па кульпtурольная )ruвlrл
M00I s623

2812 vпаковок

заключение: вАктривир КомбинированнаrI вакцина
филизат дJuI приготовленru{ растsора для
ниям Н,Щ ЛП-ЛЪ (001494)-(РГ-RU)-ЗOi 12З

,Щата выдачи паспорта u-;|L 
" _1 / 20JИг.

начальник окк
(!олжность)

против кори, краснухи и паротита куJътуральная живаrI, дио-
fiодкожного введеяиlI серии М00 1 5623 соответствует требова-

(Фио)

;'.
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Годен до З1.\2,2025

Василенко С,Н.


