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

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
им мунобиологич еского лекарственного препарата

J\Ъ P006-00]rl0-77 100679206 от 1 5.09.2023

Вьцано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, l15088,
г. Москвц ул. |-я Дабровская, д. |5, стр. 2,ИТIIl: J7224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
у{реждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федера.llьного государственного бюдже,гного учреждения)
от 11.09.2023 М 859/FII]ЭСМП разрешает ввод в граяцанский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин дифтерийно-столбнячный очищенный адсорбированный

с уменьшенным содержанием антигенов жидкий (АДС-М-анатоксин)
(торговое наименование)

Ан атоксин дифтерийно-столбнячный
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

суспензиJI для внутримышечного и подкожного введения,

[анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы (10 шт.) - коробки картонные
для лечебн о-профилактических

серии П1162З , объем серии или партии 20078
(номер серии)

годен до 042026
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микрог"""), Россия, б14089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. |]]
(все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛС-00028З от 27 .04.2010.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Hal.q,ro-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МИкроген" (АО "НПО "Микрог"""), Россия, 115088, г. Москв?, ул. 1-я !убровская,
д. l), а,гр. l.

'; (наименование, адрес)
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Ссртифнкат 0 1 l ?.l].1бOС'('] l 540DЗ45Е85В0507I]48]

}]"la:e:eIl IIapxrllrcHKrr ;1{rrrrTplrii Всево;rrrдовtt.r
jfейсlвrrте;lсн с 1.1-(|].20: j по 09.()5.]02_r

(форма выпуска с укzLзанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



fuщионерное общесIво
*llаrlно-проllзL]Oдственное объед1.lненttе п0 меднцинским иммунобиолOгическItм препаратам

<Мнкроген>

Адрес ltecTa сrсуществr,]енIrя л}Iцензljруемого вида деятельности
Россия, б140В9, ПермскиЙ Kpali, г. Пермь, ул.Братская,|77

IIАСПОРТ Ng 3Вб оm 11-07.2а2З z.

торговоенаименов;tнlrелп ж;::хжr:fiý:;жrjжж;,}ж;iff;lffжýffх)
Меlцqчнародное непатентоаанноt],
lии группирOвочвOс, IJлll AHaToKctlH диф,ериliно-сголбиячныi,л
хttмическое наименOt]ание

лекарсгвенная форrиа суOlензLý 0ля внуmрuмьllцечназо u поOко]lсноао ввеdенuя

Регисцrационное удостоверение ЛС-00028З
Номеu ceplrц П1162З .Щата ВЫпУска 05.23

Колиrlествсl, ед. изNlер8}l1.1л 2lJ078 упаковок Годен до 04.26

I,Iсгьtтания п по Лс-0002В3-150.420, изм. NsNд
-)

Nq

п/п
покаяrелtl Т14Sоrзаrrr rrr по ЦЦ ЛС-0002&}1КЯ?0, rlэ,r NsNe l, ?, 3 Резуьтаты хоrrrр.м

1 2 з ч

1. orutcat,ttte ('iпiuесцrр}tшця },ýф{ось бс.лоm цвеrа с свретъLч ,uпr

,ii{rтю&lTblм oTTelкott Прп отгтаtшвп.{ рацеФеюl }ý

l],ьLьlьй о{;1дUк беJ,Iоrо ltи белоm с epos.зTblJrl [rи жg,llова-
Tblt".l отгеякOjll цвега, rЁгlю дlсперпtр},юu1l{t"rсfi лри всти-
}J{r*lнtlи. l., пр]рач}lую fuсрeтtро надрсqдочцlо х}ц-
кOсть

Огrалюллруtсд:$я жl.]дкосrъ бе;юm щев с жеJtто8аIъаt

aтTeнxýlt- При оlсгамr*и раздрляеrс'l ra рьиьй mа-

до* беrюrо с >t<oTroвaтbllt оттЕ}{коý{ ц8егал /егко дlсгtерrи -

рryтощiriся rри встяуJ.ýаli.lц н протаl*туъо fuseтrryю
}lайосадрч,.lу}о )týtдFосrь
С-оотвеЕrвчег

L Под7ш чзносгь 1dо.гчпен облцль шrмуногеl*tой txTr$ý{XTbю, oбесЕ{l}lвfr
:ащl,rry сrг деiiсlвlя дrфгерйного 1.1 сlt}qбнячною ToKсl{;oB

об,rвдаег ш,ыуrювной акрвносгыо,
Сооmgrп,вrет

з. мехдолчеооrе
акл}оченшl

;ilrr,Tяeн ьrдер;клваьтЕбова+ш ftD РФ, ОФСl3.2,00б.l8 Вьцерс,вает требоваьr-rя

4 рН t )г {i.4ло 73 7,11

&лrвд"rrвч,ег

5. Прходлчось чецз}lIлJ* (_iуспапам пi]еfr;lp]Iа, Йразуrапряrэ г4lи встrý}rжни}r)

до.lзli<н;l воГ-хл+-.trно про,\одlть s шпр}iц через }rrлу 08х40
Сусяrшя пFеrврагаr образуюч9яе лри всгрФ(},,lваlliй,

свобqдrrо проходrг в шlгtрич,*ре нг4у 0,В*40.

соотвеrствчег

6. Вре:ttя

сqдlьсыrацкllu rr:й

чгтогlцлзосrrt

{-уоrеrвrя прffвtrтй, оф2уоuряся при BcзprDOlBaHиtr, rЕ

llojйt}lа rюл}tсrтыо расслаrrsапся в теilеяше J5 гмн
Сусгвrвя пгJепарав брз1,;оttрясп Rрн Ecrpf{ireнш!
IюJностыо не расстаlrа*lеrý Bтe.fнlte 15 b&rн.

с-ооrветсгвчег

7. Стврlлтяrосгь чl]tътхен бьrп, стерtтшым Стериrшьй
С-о<rтвgrсrвчgг

в" Аноtrl;шы-пя
токсlF}lсстъ

Лtlл;кен бьпt" iетоксt{tlным НsюксrF{ньй
соотвgгстlчgг

9. Спtцк}*tчесrсr*

беэпш;ость
п;.|оrиrев бьm, i:езопасньlм Бетгвоlьй

сOогвgтсгвчег

10. Спецrфrчс,сктl
aк"tlliilocтb

,!iсrп:кен облад;rп, lааrlиогенной акп,iан{хтыо, обесгр,ttлвм

вьl,фO.iваеi,tкть lff)",/o tatt ryюBllpэatшblx жиýtлньL]( Iри за-

FDNeH}M Jlt'liuыюй доюil рфтериfuпго тOксина }.i не I€-
tr,-T 70о,/о lrtýJy1,1lB}l[)OвaнHblx жtшотньL{ при ]iцаr*iениН 

'Е-l lurr,Hoй докtii rгоrбlяч}lог0 тохвиа

}Ъfi{уноrеrеъй
Вьисtвемосъ дrя дjФrерlrril{ого Kolrfi lrrerrв 1ШО/<;

Вьоrсrваемосъ дlя сtоФlяrноm комmяеrгв ВРlо.
Сооветсrвуег

ll Пцrлirrrга сорбц;и
- оч}llлýтноm /!: tr|лерrйншо
a,-итr)tiсItиa
_ очllщФ]ноru

сrо,rГll ячrюm at l iI I oliý *la

]] 1 мл жтliх;чlочнсii rкцlноспr сqqер*аrие
rlеа;lсорбrлр**rнною длrфвр,rйною aнaтor(c.lнa не до,Dкно
преrзьrrrптъ 1 l-.f,

l tеigцсtrрбt tрв:*.п,lого столбяlр*tою амюколм - 0,1 ЕС

С,rrфцая по:иая
Mellee 1Lflм,з

менее Ц1 Е(}мл
соотвflсrs}€г

12" (роt)^а,rцег}ц 1 te бопе 100 лжгlttл 12,З пакг/м,t

словt:сrвчgг

в- Пл;ttерап Lhýдо 1l5шý}"и Р i"ос"кlл
сrrrвgтtтвчtrг

l+- Алюýl,l1{ lя гr4ц }окс}ц ] ie Гтrлее 1,1 ;\!dмл (в nepellе,tt rя а,гtо..tяюrr'i Al:}') 065 bг/btrl

Corylвerrrв_yel

l5. }I]иtýglу,ъш-r сГlrдм l lt, rleнee кл,uurап*iоm 1,0 tи
сьrвgrствует

.lб ПРtэl r:вцllсiftlл bia
Цfliiлl|,tЬt

lJ_Irпc.ltw,r аз ry пdхсе riuп diфlr riае РW-В @{cssacfi uяrrs)
(t{Xl013), CXclsindlum rrспi Ns а71 (Ж1606), d. шипi Nq 228

{.]rш565)

Шrrrwwы tallпeЫlaerfum diphdzerhe PWJ @{ossadu-
ýеК) (ВЦП13), С!ffiium taani Ne 471 (JOffi06).

со<уrветrгвуег

]'y** ДllатOксlпt с T}.l0lиepcarlо,r,l по Q5 мл (1 rрr*воt+вя доза)
iшlr 1 tlи (2 прлвrвочяьв доы), матоtсин без т-iомерса,ъ
; lo 0,5 rtn (1 лрrrвцво.о.lая до*r) в ампуrы вьесп.ь,кrьо l мл

lLл1.1 2 мл ttf ijтeмa шрюа lIС-З по Т}'9462-tЛ2,1l0шЭ}
jfЛ5; lчпt T"v я62"{J01-5з9t]8g.)}20[Б, rтnl из сlекла l{o
11i;lt|)олfт}lчесtiom кfilсФ ло lSO 9187,

Анаюкояl сl}юмеЁа,Tом по l пrл Q врлвlлвочrыедоя)
в rlмfiу.flы вь.tестиItосгыо 1 }rт ,а cttкIв tарки НС-3 по

ту 9462{о2- I 10689а2005.
На амгr,члы накл€е}sl ?]lлкФки lB флчапл самсlкtшqейоl
тлrв L-ASSON.
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Торгlзвое наиtлtеноg:tнtле ЛП

Номео сеtlttи пll6]З
Коли.|ество, ед. tlзr,lерения 2007В

ПдСПаРТ Ng 3Вб оtп 11.07,2а23 z.

Art атоксив рrфтеlrиl-лно-сrолбнячвый очнщенный
с,уменьшенньш содержанием антнгенов хидкий

чпаковок

;цсорбироваяный
{А,ЩС-М-аятгокснн)

1 ? 1

17. Упаковка }la ампуJ,tы н;}ýlеивают зIтиегки lB бумиги ш}rеной СТО
IO3I-IAK 09.{ю01-2016 иlи ан&,ю{иtlllоrо качества, !uи из

iу*rгrl самоti;tяцеiiся тигп FАSýON lуи ar]anФ}rltнofo м-
{lес]tи. llltlt Ttli(T !иносff на амл},лы быстроиlрегtl:яоцей-
,_:l KГвcirэй лll ТУ 2ý2{0}024?47Ф 44 1,1пl а}iiirlогиtlнdrm

к.lllecný.
А) По 10 а}тlул в riорбке }{з карю}Ёl m ТУ 5441{2G
{Ю]7&ý2-2016 пм аяýюгt tl}юго качс|стЕl В корбrrу вr<,за-

lФtsакт }ficrpyln$rю по пр{It€неl&ю н оирфш<аюр ам-
ltчьньй rro ТУ 2681]Ю1-9ýВ7 L?Ъ'пffi ъшt анillюпlчноm
iii1llecт,l]a. Когхrбки омеlrжюг тпкепtоliбацдgроrью rrз бу-

1.1;шr фrнноГt СТО ЮЗНАК 08.ШЮ1-]0tб !t|и а}t&логич-

lIоm]ýчЕстнl.
Б) По 5 аfiгI},л в ноrrryрной ячеriхоrзоit упаквхе по ОСТ Б4-

l)74-1J] }в rui:Hкl пол4sиt-ltчнлорrцной по ЮСТ 25250{В
: uл , aJ [L10l}l!olol! rачесrва. По 2 коrтryрlъtе ячейяовые упа-
|ioвl{r в паLll(е ll] кrFголд по ГОст 3з7В1-20iб 12 и.цл

ýц)тоlш аIjа,lФгичного качества с иясгрушдлеit по прямеfiе-
t tt uо t t сttарtфtмюрм ампульньм.
ГIрl! }TlaliOBKe allrtly,ъ }lмerс[цI.i"\ нкечry, }Ф/ьцо rц}r точку
i tl.пr1x, cKapl фtшатор алrrуrьньй не вý.r'адьlваиrГ,

ljrчппонв lt тlхнслоrýйя yrа}ioвrв по Гfi]Т 177fl}Ф.

По 10 а,irгул с инструrоцлеЙ гю лр.ц*еяен}!о в коробке tlз

ltаgroнa ltо ТУ И41{2Ю27ВВ8?-?016, cxtreеr*юtl ум-
кекlr:i{а.ьцер,лr,ю ю буьаtн офепвй по ГОСТ 909d-

89.

Амгry.ш,t с ко,ttыlом итюмil
ГрупrIовая l,r TpaнcnorrнarlylraKqвMtE ГI)СТ |77f&.Ж-

Сцrтветgву,е,г.

lo. 1 } Первtttлlяя 1твковка.
i la ;rrrly;te уrазьtr*lюг сокFш-рннtЕ торmвое наид€новзнrlе

lllxj!]npaтd (Аr]С-i\4-aипкоrн), объем н к]ллрlесtъо дtlз, но-
пlч) cepllt {бlъвеtнецфровое Фбоýачýil.{е} ддту вылус,{а,

r:pK годrоспr ýо), сВстрякlжь1*.
i {а эп.кетхе алrrlулы умзываrсгг сокращенн{Ё Hrt}ltueнOBaн}le

;1!rдlр}Фп}м-проljýодtfеJщ сокраuFнное торговое на-
il:чрноiцurlе прýицзiа {АДС-М-аrатокоrн). о8ьеru li коrиче-

c;llо llcn, но;!€р ceplм (фхвеrrяо-цфршое оfiозначеi*е}, д-
i,r tlып\ска, ср{яl пэдосш (до), .&зрях,ияъ!",
2) I] lr;plr.rrraя уtrаrФвка.
] Ia п.l.rr*: l,rmt зmкетriе-&лrцqrои у<азываtOп corФausllHoe
l :, li l1lel lllвaнl Ё предРИяТtfi -ПРol ввОд{геJD! еru тпваРlЬЙ
jl iaK ];lр€g теr!е(]юн, адрес и телфкrrt ,Ф()I|зяодства, торговtr
liil|i\le!|c}&lн}le преrиrJаг4 ryуrгмрФочное }иt}d\€нФая}lе
(r\HaTcKcTrrr дlфтерl*irосгшrбя.*ьЁ,r), лемрсвеlпrую фр-
1,1y, сгttъ-об nplt},ieнeнlя (кСпсхоб прili|rене}$я - c]!L

l irlс-ц;чlqr.rrо>), ллЩlорлвцtю о сосгаве, кол}lчестЕо амflул tJ

п;r,;ке (rсгюбке), оOьем и хцrичество доз в амлуле, номер се-

1l; rr r (6.,,ltлеt*rr>щ к}рве обоэ-tа.lо+lе), ддгу sьrryска! qюк
il)l:iiloc]11l услOs}я omycre (<..П7и лечебно-прсфлtrакгиче-
l ]il!.ч },LJреццýlllii"} усrювчя хра}вния, }Ktb€p репiсrЁtи-
in1i.ll1l]J у.llосюl}ерLн}tя, цгрl{\-кOд прq+{,lхдrтgrь}ъЕ нф{-

;,liK:ll (<Стершьноп, KXраl*rb в недктуll}lом ll,Tt дrтý лrе-

L-lФ), ,,ПерЕl врцениеtnl BgIprDtl,.&]ITъ'D, ;ця пргврта без

l(rEppiliý{Ta укiвывают (БЕЗ КОНСЕРВАНТfu); Фqдсво
lrдеlлrtt|lttкаци.

ilpr упаковке препараl-а в коробкr допускается нано-
c]lTl, liоMep ceplilr (бlтвенно-цифрвое обозпаченrtе),

liiiтl,выпускё }t срок годноспr lla боковые поверхности
l.!]pr!6iill.

MlpKrtpBto 1) П9вtчяаяупахоы<а.
На тпжетlе амfц/ьl укаано: сO}Wiце}liiое жимgюванllе
пкдпрrrп;rl-лроизвqдкrеJи (А0 "НflО,,IvIнкрген"), со-

Фalrpii}loe торгов8 rir}rмeнФaнre rретираза (АДGМ,аiи-
юкоаr), 08км (1 tи) н ко.rичесво дФ CJ довьr, номФ се-

рlи (фrg**rо-цфрmое обозrвчеже) Пllý23, ддга вьгryс-

ка (058), срк юлюсм (ар 0а2$, сВсtрюсtвать|>.

2) Втврпчrия yrBr<omra- tЪ умкmк*&щтсtтl }каýно:
сOФащg{}lе Ha!l]\E}юBaH!e прqs]р{ятя-прнзюд{тЕJп
(АО tНП0 

"МшФоrcн>), еm ToBapыit зях (fufu,gоген),

а,Фес (Россtц 115{В& г. Мооt*ъ 1,,t 1-я ýбрвскч1 дi5,
crp. 2). мефн (а95УlФ37ý7), q!рес гроиэзодства {Рос-
сзв, 6140ý, Перrчсgir rФай, г. Перь, ул- Браmмя, д,177),
те,rкфн пр}f;водfiж (и2РВ1-9+96), 1Dрговое м-
иý€}рв.ý{lе прегIlFтЕl (furaroкФ*, дrФврrйtсФOбltяч-
ьй о.лдr+шъй цсофроваюъпi с уlrrлеrьч:еньtм со-

дЁрt<анrец аýI}rе}ю9 >оlд<rй (АДС-М-шаlоксш)),
груr,пiФOво(ное наlliчrеflомние (Анаюкон дрфр}frяь
сrолФtячtъй), леl<арс.твен}цrl форlиа (ryсгшвrя дм Biry-

триýъlruечноIt и подкожиоrо ввsдеюя), спкоб прlльене-

шя (<.С-лоmб гршrененrrя -cn{. }fufiрукlцliФr, },ttфорrиа-

цrя о coo-1Be (Соо-ав, В 1дозе (05 лФ содgрlкrrкя: Пре-
rшрап с ко|rсерцхrlтюr"r flейгвуюulrе веlцесrм: alt;lтoк-

ан дфтерr.riiiъй - 5 Lf; аншоков сrо{м.*ъй - 5 ЕС;
ВсгюрюгагgтььЕ веu€fiва: алrо,r{ин}tJl идркац (в

гЁресчете на адоl,т-rrrrй Al]}) - не бопее 0,ý r"n; консФ-
жнт - т-к)меЁаJI - ог 42,5 до 57,5 rфg; фрмаrцдепц - яе
более ý] мкг)" котяесrво ампул в коробке (10 ачгryл),

обьем (по 1 мл) н коrrr.всгво доз в аwry,ле (2 дозы), р;rr-
вtя огц,см (.<ffм,lече&tоцхфwuктl{чю+ц )чре}це-

| нlлЪ,), 1,словя хранеt{,я (,йрал*rь прr темпертгуре гг 2

| ло В "С", .Не замораrкrва,ь,), }ю,lкр репfiраr{ио}*]оm
| удосrовереrшя (ЛС-OJO2В]} шlрllч-код прQдrтредtrв-rъ-

I ro,e r'ulцисп, (<Стерl,ъно>, .cX[Br*rb в нцссгуп}юItt дlя
l детвГr песrе", .Пекд введеrввм и;трооваь,); сре.lслю

I lцегпrфиrrд.i}.lи. tЬгер серо{ (Фтвеlсю-r+фровое

I oбoиa..reHlre; ПllбЛ. дrга ьгlуоо (tБВ} cpor гоl$tос]и

l t,p ИZФ }вriесены на боковые поверхноrти коробм.
l Ca*rr"a-rar"uea-

19. Tpiнmoрпllpoвrtlre 1jIсrrilri;сrствлrlс(lтlГЬrН336ВЁ2lпритемпераý.реtуг2до8t,НезморшкrваЬ
.Храlя:шlе ] i,1 гскltlrтrвlОлсСаяГLrН}ЗбВЁ2t гtр1-1темлерат}тоr2доffL FlexMopalмB"Tb.ю.

21 (рýк ю,ltrtсlсгll З mдз ýтгаыпlсlо 12"Б202З Годен до ý.04:,026

заклrо.rечлrs,-Лекарствеgнiiii]пliеi,а1,;'г,ЯДС-М-анатоксttн серни гI1162З соответствует требованиям нд лс-000283-150420,

МЙtроС"gЛ*F- llЦТ t<'!,,::i tL- ^-'t-- lСеменовых€.и./
(q)n\}!nlx l{_o_)

lСтарцева H.B.l
li}.8.1ш и.л.J
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