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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскуто Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

Ns Р006-001|0-71 l01 069583 от 22.02.2024

ВЫДаНО Федера-пьноN{у государственному автономному научному учрех{дению "Федера,.rьный
на,vчный центр исследований и разработки иммунобиологических препаратов
иN{. N4.П. Чуltакова РАН" (Институт полиомиелита), Россия, 1 17218, г. Москва.
ВН.тер.г. N,rуниципа-цьный округ Котловка, у-lr. Кр;кижановского, д. 29, к. 5, этшк З, пом. I.
ком. .It{s б. ИНН: 775|02з847.

(наименование юридического хица. юридический адрес. ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения
Московской испытательной лаборатории контро.iIя качества лекарственных средств ФГБУ
"ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

l наиrе
от 01.02.2024 ЛЪ ЗбДК-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (Horrep)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
БиВ ак полио (В акцина полиомиелитная пероральн ая, дв)/хвалентнаrI, живая

аттенуированнаlI 1, 3 типов)
(торговое наип,tенование)

Вакцина для профилактики полиомие лита
(меiкдународное непатентованное наименование группировочное или хиплическое)

раствор для приеN,{а вн}"трь 0.2 vlл/доза 2 мл (10 доз) - флаконы (10 шт.) - пачки картонные
для лечебн о-пр офилактических уrреiкдений

(фор;vа выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии 288 , объем серии или партии 2425 ,

(номер серии)

годен до 0|.2026
(количество упаковок)

(срок годности)

ПроиЗВоДства Федерального государственного автоноN,Iного научного учреждения
"Федера,тьный наl,чный центр исследований и разработки иммунобиологических препаратов
им. N4.П. Чумакова РАН" (Институт попиоN{иелита) (ФГАНУ "ФНЦИРИП им. N4.Il. Чумакова
PAI-I" (Институт полиомиелита)). Россия. г. Москва, поселение Московский, п. Института
по"пиомиелита. влд. 8 (все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение М ЛП-00351 1 от 18.0З .2016.
Щерiкатель регистрационного удостоверения Федерапьное государственное
aBToHoN,lHoe наччное учреждение "Федера,rьный научный центр исследований и разработки
ил,tм_чнобио,погических препаратов иN,I. М.П. Чумакова РАН" (Институт полиомиелита)
(ФГАI-IУ "ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН" (Институт полиомиелита)). Россия. 117218.
г. \4осква. вн.тер.г. \I,yницитlа,чьный окр},г Котловка. ул. Кржихсановского, л.29;'f5;эта;уS.
поп,t- I- ком. JVq 6.

l.;;ф;;,;, док}lчiЕнт подписдн !,],::.,,i i:l ЛUNУlvll].Пl IIvЛl.(УI\-l},Гl,i,,,if"ili' )лЕктронн()йподписью
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Сеlлификат 0l l 742460С-СЗ 1 540D_]45EE580507E.132

В,паделец Пархоменко !лrlrгрlrl-r Всеволодовuч

!сйовителсtr с l4.0],202_] по 09.05.2024
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БиВак полио
лэл,.,,,,,,- _л-.,л*rr.о.r"--оо,-rо.,.,.rоrr*rrrо_ твlryва.JJеIIтная. iкивая аттенV'III)оВанНiя 1. З ТIlПоВ)

я ъ2024 г,

Номер серии

2 года при температуре мину,с 20 ОСи

Еи)ltе,
6 месяцев при темп9ратуре от 2 до 8 ОС

включителъцо

24 250
.\ Аa <

Дтr.ффоuанЕые Iцта]чlмы Сэбина вируса полиомиелита 1, З типов:

Производственный
штамN,

288

1 тип-LSс2аЬ
З Tllr-Leon 12arb
Номсра серий рабочлiх посевных:

10

тIлп1-808;тип3-951
лrcпытдtтия провЕдЕны по шI JIп_003511_211020. изменения J{g 1. 2. 3

а,wер Е.!|

,Щата вьгryска:

Срок годности:

Объем сер!м, фл.:
Количество 1rпаковок:

Ко-пичество доз, фл.:

]{ь

п/п
наименование

показателя
Требования Н,Щ Результат иепытанttя

БиВак полио
вакцина полиомиелитная пероральная, двухвалентндя, живая атгечуированная 1, 3 типов

1
огптс.ание ПL.озрачваЯ ЖИЛКLrСТЬ от желтовато-кL]асного до розово-

малинового цвсrа без о":адка

Прс, зрачтlая ж}цкфсть жслтовато-
краt]нФго цвgrа без осадка

2.

ПОJLЦЛГННОСТЪ ,Щоlтхна бьггь типоспсцифичной и сФдсlр,хать

аттенуированвые шта!пiы ВИРУСL.)з пOш,Iом}IсJII,Iта тип 1 и
тип З.
Тiтгр ва.кrrины должен снип(i!ться в присутствии смесй
СЬrВL]РОТОК ДИа'НL1,]ТИ ЧеСКr,L\ ЭНТеРОВИРУСНЫХ

i\,IоновалеIг!rьтх cy}ii{x д]]rl рсакции неЙтрмизации 1 и 3

тип(]в не b.teBec, чем на 2 lg

Сни iксние титра сOL:тiшило

> 2,46 lg

ПL.озрачность !o;riKHa бьгь прозрачной Прrt ,pn"r-,u

,4 I-{BeTHcrcTb
Же.ттовато-красвого

цвсrа

изв-пекаемый объем Не lteнee ноь,tинапъного (2 лtл)
,1е менее номинального (2 мл)

6. рН 6,8 -,7"2 6,9

7. СТерrцл5цL-,615 ,Що.пх;на бьпь стерилъвой Стерильна

8.
Спештфlтческая
аr(тивЕость

!олхна со.цер)itать в одной прививочЕL]й лозс (0,2 мл)
лiнфскцвовнътх едивиц (ИЕ) вируса (ЩД sп) Ее мевое:

тип 1- 106,0; тип З - 105,5

ИЕ /тил l/: 106,50

LE lтип Зi: 106,n'

9.

Терь,rостабилъность flолжна бъrгь терIrtLlстабильна_ Тlггр вируса не доп,л-еrr

сн!f/iiатъс,q более чеlrл на 0,5 1gл,эсле прt]ФеВаНliЯ
вакцины при 37 ОС в тсчение 48 ч в сравнении с
коктролъньтт!,r образ:-trом

Результат после прогрt]вания при J / -U в

течение 48 ч в сравневии с конl}L]льньп\,l

образuом - 0"24 lg

упакtlвка По 2 мл ( 1 0 доз) во флакоЕа,{ объемом 5 лtл IB rrекла 1-го

ГИДFL].rlИТИЧескоl,о клас.а ИСо 8З62-1:2009,

укупореннъгх рез}IЕовьIми пробкшаи ИСо 8З62-2:20|5 уц

заваJIьцованньж мюмициевыми кФлl lачками ИСо 8З62-
,7,.2с)06,

По 2 п.rл (l0 лtrз) во флаконах Ф-4R-сl-НСl (сокращенно
4R) из rгскпа 1-го гидрошrгшllеского класса ИСО 8362-
1:2О09, укупоренньDi рсзиllовыми пробками ИСО 8З6?-
2:2015 и завмьцовaннь]х кLlлпачками
кtiмбияированньтми ГОСТ Р 51З 14-99.
По 10 флакоrrов помещак,т в пачку из картоЕа
абрсlбФчноtrэ с иrrстрl,кцией по прI{менению_
10 крышек-к,rr[е_lъниц полIд.jеLlнъгх (по ТУ 9467-001-
j54ЗЗ824-2009) с принуллпеrьнъм откапъванием длlI

флаховов иllи аналоглчr]ые по качесfву в пак,gге из

ЛО_ТИ\l eplibЖ Ма l L'РИа,'IО В.

t{glrý16.1iимое ксrличествrэ пачек из картона и
cLrolBeTc'IB}Toщlre кодичество паксlов с крьIшками_
ка пЕ.пьницаN{и вклалътв ?iют в тр аl{спортн}/1о тару

По 2lчrл (10 лоз) во флакс,нах Ф-rlR-сl,НUI
(сrrкращенно 4R) из стскла 1-гс.l

гцдролитическOго класса ИСО 8З62-

1:2009, уа]aпореlIЕIьтх резигIовьтми
прrrбк:rп.tи ИСО 8362-2:2015 :,
завzuБцоваяньтх кФ.шIачк,Фrи

кс,мбцнированными ГОСТ Р 51З 14-9Zi/,По l0 флак.rнов в fачке из fiapтoнl,
х!rробочного с2.//IIнсIр)лJ_iиеЙ п,

лрименению. 
/ 

-L

l
10 крышек-каtIе.lьниц по,rиьrерньтх (пс

ту 9467_00/-3543з824-2009)
принудт{rельЕьLм оlкаlтьтваЁием длJ,

флаконr.в в паксте из полl&r!,l_)ньт)

маIериаJ]ов.
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1 тzс1Впл: Стаrца pr ная запо.птlяе;rrая форirtа Форrrrа ЛЪ: trс JYe 06-06-000

наилтеlrованлtе
пOказатLгIя

Требованrrя Щ.Щ

Ivlаркировка на пеilвичной упакtrвке (эrиксткс флакова) укzвыв,ают:
coKpaIIIcEнc]e ItаИМеНrrВВлИе прOИЗВOДИТеЛЯ И ДеР'/iаТtШI
РУ, сrравц cLrкp ащеяЕое наll\{еЕOваrтие пр ellapfia БиВак
полио, лекdрсlвеtш}то фор.rry, Hovep сериц дату
выIтускц срок годнсlсти и lсловия хранениJI, количсство
доз и мл во флаконс, ,_rбъем одноЙ дозы.
На вторичнtrй r.паковкс (каDrонной пачкс:) указьтв.ают:
пOлнLlе и сокращеi]riос наимеItOВание проиЗвOд}ттспя и
дep)i.iale,JuI РУ, страrу, к-lрлцический адрсс, торговФе
лIаимеЕование препаратц группировочнос HaliltetjoвaElie,
лЁкарстЕснную форillу, L,,ocTaB ца 1 дсlзу с укtlза:тиеьt
}lазвания и кФличсЕIва действ;,кrщего вещестIJа и пёречвя
вt]помогательЕьIк вещсств, колиqс]с{во флаковов,
к.|_qичсство доз во вlоричной yttaKoBKe, количесгво мл и
дсlз во флакtrне, объем одной дозт)т, номер серии, датУ
вьтггуска, серийньй н{)мер, GТПý, кtrнтротьный
лцеrrгификациовный знак (IС{З), cpl-lк годЕоu,та и
условия храlIе9ия, номер регисгра!ц{о1IнOго
удФ gIФвер ения, штрiлхов ой-кOд ЕД{, сигдацьIi)то полосу
KpatLlнolo цвет4 предупрелительнlто надпись: <йраrлтгь в
цедоt:Iупном для детсй меgте)), условия oтrry-.cкa: (Для
лёчебЕо-профилактиче!:ких }лrрсrцениЙ)J к(]д у.I]акt,}вки

Результат испытания

На псDвичной vLtaKoBKe (этикстке

Ф.пакояа) указано: сокращенное
наrа,еноваЕие производителя и
дсрr,каrеля РУ, сграна, L]окращеннOе

Ha}пreнoBatl}ie преIlарата БиВак по:lио,
лекарствевlJая форма, Ео..4ер серии, дата
выгryt:к4 срок годноýIи и условия
храяения, кt)личесIвO дOз и Nrл в0

флаконе, объем одвой дФзьJ.

на rгоричногt чlrак,эвке (картонной
пачке) vкmi]Eo: полнLrе и LrLrкращенное
Еа}тменl]вiшие производителя ,1

дсрrtiателя Ру, страяЕ юрlтдичеслlий
адр ес, торгL)вLа е на],л!.{еяORание гц, onap аlа
гр}цпировочное наиN1енова.ние,
лскарсlвен}Iая форма, L]crc-IilB на 1 лозу с

укшаяием ЕазваI{ия и ко.пlfttесi-tsа

деЙств]/ющего вещесгва и персчlUI
вспомогатсльнъD( веrцесIв, ко-qиLIество

флаконов, Iirrличёч,lво дс,з во иоричIiой
упаковке, кL]Jп{чlсство ь{л и доз во

ф.пакотrе, объем одпой дLrзьт, ном!:р сЁрии.
дата вьтгryска, серийнътй цlrмер, GTI\I,
кt]I]трLl.jIьньтй идевтифлrкационный знак
(КИЗ), cprrK годЕости и условия xpaнeн}ul,
номер регистрациоl{ног0 удостоверения,
штрю(овой-код EAN, сигнальная по,поса
красЕого цветаэ предупред!iтельная
Еадпись: <Хратпrгь в цедоступноN.{ д.tя
детфй MeoTe:r1, }сповия oTr]ycкa: (Дш
лечебно-прсlфи]]актичЁских r{рсirсдений),
КОД УПак,]вкИ
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З.ЦJ{IоЧЕFII€:

к 11 > января 2024г.

аггекуированная i " 3 типо; iБЁа lr;Щ-Й]Еr]r]Еуgf треб ованиям
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