
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданскиЙ оборот в РоссиЙской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологич еского лекарственного препарата

от 28.12.2022 м 009854/22

Выдано Акционерному обществу "Научно_производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
,.Mocn"a, yn. 1-, ДJбро"скаr, д. Т5, сrр. 2, Иllй1: 77224222З7 .

(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
)л{реждения "Hay,Irrri центр экспертизы средств медицинского применения"
министерства воохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного учрежления)от 26.|2.2022 М 1184/IщЭсмП разрешает ввод в гражданский оборот
(лата; (номер)

в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин столбнячный очищенныЦ адсорбированный жидкий (АС -анатоксин

(торговое наименование)

Анатоксин столбнячцый

ампу_лы (10 шт.) - коробки картонные - для лечебно-профилактических уrреждений
(форма выlтуска с )л€ванием лекарственной формы, дозировки, басоuпl, п-,t личество u ynunou*"1

серии tl25 , объем серии или партии 202З9
(номер серии)

годен до 08.2025
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген', (Ао ,,нпо
"МикрогеН"), Россия,614089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. |77 (все
tfqдии, вкJIючая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием сr,адий ,rро".uодсruil
Регистрационное удостоверение 

^ъ 
ЛС-0004з4 от 04.05.20 1 0.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "нпО "Микрог"Н"), Россия, 115088, г. Москво, УЛ. 1-я !убро".пu",

-J, ,:K)KvN,I|,III lI()iUlIIслII,,,* ;,,)лЕкгр()lII"iоii п<цпllс,ькl
,;я::,

Сергпфlrкm 77 l 9CA8B;17D5{]COAF l DDE7.149E47
[3"тiцс_,lец ПapxoMellKrr ;{мrгrриii Всевtяrодtхrlt.r
f{сйс,гвп,t,е;lен с l2.1 l,2021 по 12.()?.2О?.]

(наименование, адрес)

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Дкцt:о1-1ерное обtltество
uНаучно-проИ]водстrtеннOе объединение п0 ]r]едиl{и}lскltм имм_l,нrrбlлOлоl,ическиý1 гIрепаратаI!,

<\4иироген*
,\'11,1ec lrltlcTa {xYl],lecтajleпltя ilицензир}rсмаго в}ца деяте,lьности

Рrrссия, ý140В9, П*prlcKtlii KtrT*il, г.I1ерr"tь. чл.Братсяпя, l77.

Торгпвоt, лtаимеlкlваl.tие jlI l
М e;Klly1lapo.':ll,toe непатентоtJijнl{ое,
иJlи группировоч}.I0е,
ltлll хпь1l{ческое I|аимеtlова}{ие
llеii,lрственuая dloplvla

Ре1,1лстрацнонное удостоверенне ЛС{00434
Holrcp серrrи П 25

KLl,;lti чегLlзо. (]л. l.rlмel}t:t l },lя 202 39 "упаковок

l1дС{IОр 1' Ny 779 оtп а1,11. 2022z

:trtril,r,oKcиtr с,r,о,,tбltя,rttl,tri очищенкый алсорбltроваttный жилкиli (АС- aHa.roKcrlн)

Анатrэксlлн сrолбl{ячtjый

су с, п с l| з uя d.зя лсl0козlс,чо е r: ввсd е Hu я

flа,га выпуска 09.22

I-'оден ло 08.25

l];': I

1-1оказа,ге.,tl,t 'l'ребirва Hil lt iio }{Д .] l(_ .cOOn34-1 3 1 tj ] 9, и ]rlея*,]ие N, 1.N;]

з

}]слульт,аl,t t кон]?tlля

4
)

Oпа.ilесцир_чкrцiiя кrlдкOсть бr,-llогсl цвеr.а с яt|,,I'rова]ъiltl (}.п.енкOм,
При о,гt_таlrваниl{ разде.(rlttrтся t;":l рыхзый осаrlок бе;iого и-цtл бе.поr,tl с
;r(е,,шOаа,],ь]м O,ITeliliOM цт]ета, лrгко лi1(1lергирYкJU.lийся tt1-1и встря-
х!{t]аниlr, и ] {рO:jрач ýуlо беtilветl i_vHl t iадосOлOtJяу$) rfi и/iкOrгь.

Oпа,rесqируlоrцая ),(идхость белOго riвеT.a, I lpi.r
о гC,l,allвil киit разделяется lta ры-к-пыil tlсадон бе:luгсt
ltвeTa, легr{о диспергирующийся rtрlr BcI.r)rlxiltl;lHyt}l,
,l лрозрачцуtо бесцве,lнчю яад(.}садочнуtJ ж,,!]коlтb.
Ctlt.l,t,Ber t:rъче,r

l
I

lод'l l1ll,,lu( /{о::жен об.,lilда:ь ilMltytloгcilitoii !.lb:.rl!ill(rL,IbH,, i,5t:aIIечивая ]nui}Jтv
tlT деliс'гвлtя сlr-,1бlляrtiлt;l tl ,Itll,t i,llla,

Об",rаrlоет I.tl,;лr,yнltгt,нfi ой аýтив}lость10, обеспечttвая
запlи l,ч от ;1r,iiствitя сто.rбltячпuг0 .rOксина.

(juoTBeTcTBveT,з.
N{tхалиqgские
,lкjlюче}п,я

Вrtдлtлrые }tgхач!,lчр(,кие IJl\.пi{)!lения дU,,l,*..iirl ura",,"r.r,oo.ro IJидltмые Mexa!]}ltiecK}rё вкjltоqен}tя от(}-rс"твYiOт
(]lэr:тветстrчет

1.i рН t)T ti.{ до 7,З 6,78
{]оtуl

) Пpclxtt;ilrMucTb чtlрез и глу С"vullензи-rt лреппJ)атз, обраэr,iопli:яся l];1}i llt-l'ря.\i}ls;iH,jll, ;lt),{I;+iнJ
сilободно прох()Jх,l"ь в шriриц ,iРi]t,] и;,1r iJE\4{J

t,l,слеllзня прспарп,rа, образrчtоttlаяся при
BcTprtx}. l]a }it1 и, свобr_lдно llрохOдит в u]l,j рt{ц ч{]рf -]

llг;lY 0l]{40,

iб
l

}}реlrя
седlrментацltоt,tнuй

устr,liiчивости

Сl,сгrrнзtrЯ пpeI]i]p,llal, uilр; л_',,лltl1,1лi:я iliJIl l](.гI)я):l]ttdl]}l}J. tte lll),,!;,Kl.ja
l lo-aн(Jc-l,bк] Fa(cli}ll I]i1,I,1]C}1 li'J,e t'el i ile 2, i rl и и.

С_успензия I]рl:гlарата! образ_укlulаяся прll
tJCl}я\l|l];Hlll.]l не расслаивается в lтчеtt}lе ],5 пllrtl.
Соо,rтзt,llтвytт

? (Jтери"rьност,
ýo;txtelt бьlrr, ст,е1,1я,,lьныпr Сrерltльлlый

сооr,ветrrвчет
3. (_пецr tt!ическая

безгlt tаснсtt,гь
Должеti бып, безпlrасным Бr:зоt,iасный

ý ,{полlа.r ьная ,IoKct j цно(-rь ,{r-l,.txeH быrъ не токr;л.tлы:лt

10. Спеtlitфl,t ческ.,lя

аитilвноa-гь
Прl tвиьочкая даза (l},5мл ) дпя чеjlоrjеRii ;lo 4жll; об/jадать
:tKlitBHuc]"bкJ не Hrrжe .t() \1Г.

9.1,g ;v!b: g 0,5 мл

l

i

Ilo",tHoTa сорбциlt lJ 1,0 мл надосадочtчtlй 
'trtдк{)fl;; 

.U/iЁpiKJllиt] iле.lдtорfiированtлсlго
сl,t:.rбнячног<l il}iaтolicиHi, ilc дtl.|,лi},u п;,rcebirr-ra.T ь 0. 1 }iС

LtT {l5 до ]]5 ýlкг E.M,ll

ы
Не frrl"lee i, 1 ]\lг i} nl:I

В 1,0 M.;r надсlса;lочной хtl.tлl{o(аl менее 0,1[(-
леrutсорýироваt.lнOго сrолбня"t}]огtr анатOксt,rна
Соответrтвчет
9{,0 мхг в мл

CtlT:TBeTсTBvpT

l3,4:чкг в мл
СDответстлyет
{),8ý лrг н и,,l

iз.

l{,

! ll,]]tlepcilл

Ф"rr*r,ц,l,,*д

Аr-"rr"rl* ,"д.r,r*ц

]5. I,1 зв,rекаемый оГlr,ем .L{o-1tжelt бьггь tie ме}Iеt l]i)rl;{tJаi;bB('), {) 1,0 M,,l
(,otlTB

16 Проt t зtltlдtтвеt,ti,ti,iе
lЛ-ritrlM]il

Cltlsп,idiuln teвni Nэ47l (Nl3tJi)6t"lti) и.,ilr
(,ll._1g!цti М228 iN,:.r}(X)5{iý]

C]lr:stridium letani Nd71 {}iлЗ0060б]
соотвстсrвчет

AtraToKcjtrrr с ти{)мЁ].)(а.,lUЦ tK: 0,ý M;i i l пр,{вир,)чная дOзп) и,,ти j
мл iЗ прttвивочные дOзы],;l}'iii(}}il'tt, беl знtlмсl>са,,lа по 0,5 мл (l
tlрrtl}нl}0чяая дO]jа) t] амп\,.,lы вl,ест}trlоrгью i ]"tJl иf cтe}i-la MapKll
НС-З по С)ст 6.1-]-.t8i_Bý и.;iи '['У !i462-002-1 106t]З95-2005; или из
cтcicla l-г0 гrцрo,.lirт,]чвсксгt) кlJlca rru lSO 9]ti7.

Ila .,ltлпулtt i{ii{jIe;!l).]t0,1 )'l'ill\tsTKIt irз бvl,r;tl-ir офсс,зноii С'Г0
гL)з}"{АN 94ý9000.u9,tl,з.l)L}i_)1-]0l0 и.ilI! ;]rаjtlJг}4ч,{(-)r.0 качеLтRа, i,lлrl
Г;\,-M.rl'l,t с;tмutt;lt,яulейся r,:llra Г,,\Sý(,}N lJ]lлi;itli{ч{.)г1{(llrсгl] качеста;t.

Аиатсксlлlt с т},tомер{алсtм ,1о 1 iraл (2 ttрllвивочные
дO]ыJ ) t] аllllrчJы BMa,cT}lMocTbtQ l мл ttз сr.еыл
ма рю t HC-IJ l r<;'l"}' 94ti2 -002- 1 1 {J68З95-20'J 3.
На амrlуJIы uitкл(Jcrla ?TtlкtryKa }!з б_ум"rгн
самолt,,lеяцейся тиrrа ГДSSОN.
[1о 10 ампlл с инструкцисii п{) пp}thlet{ert},,t) в
кu;rобке из кар],Фна по'I'У 5441-026_00278{Ja2-20iý .

Кiэробкr.r окпееt{ы эllлкеткой- баtiдr:ро,,rьк.l l,t з бч rrarl-t
офсе:,ной по ГOСТ 909.1-89,llj]ll текст нiiнOся-i Hi] ант:ч-:tы ill,tс,.tрсззiiк;.lе1-1;tяliltцейся яр.зслrlfi по Т}' i

2э5]_00i.02.1].l7 в7 J)4 il,jli1 ;lHit,,l{.trl!ч}JoIC }{ilчttтL.}ii

А.} по ]i) di\.I!),,.l L{ коi;uбlе i{] ЁnpTol.lit по.ГУ 5441-026-
0027В882,20]6 11,1]t i]}ia,lloi ,.lLll{Qг.э {ilt!t,(.]-з;]- IJ *;r.l1roбKv вкr.lадывают
l]Hc,r;)}Kц1.Ilo l]0 r]г,t\rгHe}t,]K,) lt ска;зllфilла.t-trР;rvrtУ:lыtЫli ttcl'I'}.
26.B,l -00l -95787l 7в_?006,

KoptlбKr: oк:lt,i la jц.1 ;,l.гихtткtэй - iЛl;;]сirrlлыtl из б,умагlt
tlr|r,етнtiй Сl'() I T,)l I ]."\ K 9^1ijgi](it]1,01j.i,i:l,00{) l -?0 1 tt ,rл и i]на-.'огичноr]J
Ka ti,_,cтtta,

Алtпулы tl,raeKrr

Груrпlовая tt

l7768_90.
CorrTueTlTByeT

1,0чк"у пзJ,lома
1,раfiспортная упакоl]ка по ГOСТ

Стр.1 lrз 2

1

l l)ппсанltе

2.

llетокстчный
CoorBeTcтBl,eT

12.

11 Упапttllпа



'I'орговое tlattlteHoBaltиe,]ll'I
Номер сеlrии П ]5

ГIдСgоРТ}, 779 опt alJl2022z
AHaTtlKcиtt столбшячп ыrj очищеиный ад(орбнроваЕtiый жшдкий (АС- аватоксип)

Ко_rичество ед. иэмерен}rя iШЗ9 упаковок

Ytl;tKOзKa

Маркировк;t

l,) ll0 i Jчrl!,,,l ts Б01,1T-f гlliLjй я.;tlliхr:всrtj v,,,u^,,ore 

'; 
uСТ M-rrl4-gr ю

I!пе}{ки 11о.л'ltsи}tИ.'];i..1l}J]Il;l]]]ri1 r;ri I (](.]Т :t:];5l -:/) rlj }iлtl ýар.г(}на
аНа.riQГичll(}''о кач{](,тгtа с llrlali.]i.i{!.l}l(i]i :1r] 

'ill},l}i(,He,rиtt} 
и

cK.l1tl rфl tK,:Ttlpo\l аý, I)\..1 l,} il,! \l.
Пр;.r "улаковке aý1Ilv,n, ]!}1еющllх tJ;lСaчК_ч] ]

скарифlлкаrтр ампу;lьныi.! не ý};f a;1]]lJa,(,1.
чпакOв!;t ло i'OCT 177{i8-ý0

хс}лы{U }.t!il,, Toriкy изrlOJиа,
,. 1'рlтlпlrвая и тр.]tlспорт}{ая

}la l-J j,llt ) {D lta j{ l l а
нOýlер сери}J

годнOсrи (д0).

1) Первичная )mакOвка iекарсl.веняогO rlреlrарата.
I,1a ;lмпупе }jl(азь!аахl.г: CohJ]Jil{critlt}(tr -](.)-J){,{]citi

!,целаратп (AC-atla:clKclt1,1), uбr,ел+,, ncrr,ruot',,roo доr,(буквенно-циr|4rtrвuе обо]riа.tепi-lе), l1a1_\, tlыjlY(ýа. сроý
<ВсLряхиааit,l l.
Hit э;:.rкетк€ аrlilY.ýLl y(n]ыiJaK}i: Cl;iii,latдcjl}iOё наtlиеllсlgi}ние

},la э,!]tке-пiе а!!1r.i_Y/iы vкJfi}to COlp;ilr{PHl{оe
наItý!ен0!1а}iие ItрелпрIля1.1rя-процзводите.lя {А(),,Hl}() .lrlиlроr tit-.}, с()нраценн(lр ,]UIJI 

UB()f,
Hal{M(Hol]aHtte лреларата {АС-анатоксин}, сrблем
(} :и,1_} и кO.qиrltsс.Iзо доз (2 дозьl). нOь{ер серии
(бl,квеяно-цифрсtвое обозначение)П25.дата bu,ny.no
(0922), сроК годilости (до 0825), чIltтряхивать!,,.
2} 8торичная упаковка.

1) Первичная упаковна.

предrриrtп-{r-п[)О},lЗВO;i;ГIt;]Я, coK!}J,jl*ti}jOe,]llpгobae на}tl\lе}lоiза}lи(,
п!епарата (А(),ана.гоксип), оOъс,м !' K{}jll'JCit]Cl-r0 д0], HobJeP сери}1
(бчliвеннrl-rlифровrrе rrбоэначеlлие), дату lJыпч(liа, грtlк годности 1до),<}Зс,rряхlIваr,ь ! l.
2) Вторкчлая yпaKoltкa ;.leк:rPCTBеH НОго Ilрrпарата,
i,la пачке l.]лjt з-лrхе,т.ка-tlзt,дt,llt),ttt _,.ir,o,r,"*з, сOкращеrlнOе
HailмelJoýaHtle прta/iilриrrl.},iя-:lр ои -]11i):\}|1 {: ля, t,l.u то*арвыii зпак,адреr' телефtlн' адрL.С l: t.{'.,ttrli0li :,рOr,Jводггааl -r-uрговоtl
lldи:\,tei,lOrJ;rýIiLtr Ilрепaра rn, ГLlЧПl]:{рi)ut_tt]!.l0a ljittl\lt:tlrr};iHrle (Дilаr,сlксин
сlrlлбцлчньii]i), :]eБnpСTt]ciiНvKJ (i){,lll1,1'!.. |::toauб прlrпlенр}{r]я,
;lltфо;)мациtо о cD(:,I;]l]e, Eo,/!;lt,r?(]ilu d!lп)'..i 

't 
iiачке (норобке), Otjъем и

ýi)],]}lчестýо ло] в aцal!nr, я(.)tlвр 1:ррни (букrrенrtо-цифровое
обоэначенttе), дIlI.ч l1|,Iпчспа, (i]{]a гаltцо(l'и, v(_ltt)B}lя оrп_чска {сj{:tя,,ii,.;ебно-профилан.г}lчесhil1 l.лре"iцеlrtlii,,j, yt",rurn хра|lения, HO]t!ep
р*гист,i)аljI.Io]lнOГо \';1()с'rUвер(tj'lЯ, lill.pl,{x-HOд, лl)е.iL!,преди.lелыJь]е
liцпi,J(Il {<CTeplt;lbHol, кХранll.rь ,J ilс?Oсr\,пг]{rьl для детr,й lretTeo..,[lеред ввtделl11е]!,! i](трях},IвdТЬr;, o1,1q ilpen;il:,ala бr:з копсерван.rа
_Vка:tыtlак)l,qýt3 NОНС}:IrItДl j-l"Д": r-.pe,lcTýo ttцtlз.гифt-ttlациlt.
i la э,т,ltкеткt-бан/iFi)Uлit дoIl0.1IHиl.L\.iJbilLt 1,1ilHtrl,яT р}lсунок в вllде
а]l1i]чл[,I J! нруго8, зitкjlючрц}jь]х aJ i1l]}l1.1(]!гD.:1},ll,,к зелепсlrо цвaта.

}la зтлtкетке-боилероли чtiазано: coкpauleнHоe
наtlменование тlредлриятия-пр(,изlзодитеj]я iA0tl { I IC),l}t rrнрогенDi, {,l {,) товарный знах (ltI l rкроген),
41prl, {I)uссltя, I 15088. г.}r{trсква, чл.]-я ]{ri;рurltкзч,
д.15. стр.2,т,t-,tефоtt ((49ý) 7lt1-3i-tl71,адреL:
r]рOизgодL-l:за (Рuссtrя, 614089.I]eJ-rl"rcKllir Kp,ri,i,
г.Гi срr,rь, ул.Браrская, д. l 77), r.елефоl 1 (l342)2li. -\ 4-
!{j),l-орговое }ia,l1!]eHOвaliиe преtIара].а (AHar оксиt,t
сr,u,,lf, нячttый очиttlеяltыlii адсrrрбированньiй жлrдкиii
(АL:-."t,латоксин), гр_чппrлрt)вочнс}е t{аиrlеllоlJаl,лие
iАнотохсин сrт,,tбнячiлый),,lекарственная t|lt_lpMa
{сl,t,гtенз;Iя д;lя LUдкO;tGlUrо 8Lеiенllя), ( lI(ltUб
пр}tменеll!{я (AC-aHaToKcrtH звOдят глуГrоко
пUдl\{)жlltJ В IlU/'1.1ll)Ila.TlJЧljvio об,lаtть), tr:(-rJB (В ]

дозр {0,5 rt.l) сOдt,ркI,lтся Дейý.ау}оulее ger{f!:lll!
l\натOксин сrтl,rбнячныi',i * 10 Eij, иrrлч]r;1,r]ьц!s
Ilcuie(,l,Ba; fu]юýlиния !.}Цроксl{д (в пеJ-lесче,ге tia
;t,зк:мltltпй AI ") - не бu,rее 0,55 мг; KL}HCep8dH.I,,]-иояt}рсiul _ 0т 42,5 до 57,5 мкг; фOр}lальдегиr]-не
болев l00лrкг, кол}triествo аМПУ]"r в кпрl:6хе (l0),
сlбъсм (rtr.l l м.п). коlrлчесrво доз в ампуле (2 дOзыi,
i.loýlЁp сери!l {б_ухвеннu-rц.rфровоt, обозначrчлие) I l]5.
дJтJ lJы]j\,сха (0g?2J, срOк гол,ости (годеil дu 0825;,
y*llоBlt, отп,уск;l (,rд]ля лечебно-профп,rак,гнческ tl х
учре*цений,,),__условl.я хранения (При r.t,Mnep.lT_vpecl] 2 до B"L]. Не 1амOраживать. Хllанить-'в
н(,дO(T п}lоý, для детеii мес].е,), вOмрр
региr],рац}l0нноп) удостоRерен}lя (лс-Oi]Odз4),
штриý-кt}д, IIред,чпред}iтеJIьные цадписи
{uCT,epll.,tbHo*, .tXpaHl.tTb в I,,едост}т}tом д;rя ле,rеймес],е,, "П*ред введение},! ВСrРЯХ}{ВаТЬr), среjсгво
rtлен:тtфt lкацlrи.
На зтихетке-банд,ероли дOлол}llfте.Oьно l{aHL,cеH
рисунок в вlце ампулы и кругов, заl!]юче}l},lых R
пряýrO.тгOлLни}i ]елепоrо цве.га.
Cr:(lTBc rств\.е.r.

Транспортирование

зак,lrючеttие: ;1eKapcTBet,lllый препарат лlrilIt)KcliH сt,u;lбllячный очt-ttценяый адсорбированныЙ жlлдкиЙСОOТВOТСТВУеLРSlЕаЯИ:lМ НОР]!1аТИВноЙ до!i,у\rентаIпlи Нд j](..-0004j4-2з10l9, шзIr{енение Nsr],Ng].,,, r," .."
,'о' о' 

1'iРl l, |ayhB.ra *$JшлсабчаJfi :_r

,';,',,;'{. '\:,.',,А,;,,
J ,т i ],, li,Фs,. '. /rа,, .

\t rrBpcбilo.ioi" X:й7TK, i{l | чt -; 
..' l v зl t ti.t l., \(,иldrц],,j ,, atrУiЛfiр,,F: ,1,.,,,,,,i:,,,,\;l 4\

|,latm,lbi ltж obTKtaKK);,ill. ./L-.--,;I lt:;,lевоз.tt tKt lu .,\. Б,,'
"'""""::' -,' .,rr{ iГl.,г;,t,.,,;,,..,,,lili1,:

(AC-aHaToKcllH) серия Г]25

l-] coo'uor..ro, uil]]"lБiТJt;й
Срtэtt годности

;]ата эt,tпчска 1 З.rg.J{]r-ТЙ;;;Эl,Б2ТЕ

.r.ЦЦ":+i

С,гуз.2 пэ 2


