
РАЗРЕfIШНИЕ
На ВВОд В граждаýский оборот в Российсitой Федерации серии шrи партии

ПРОИ3ВOД€ЕIlого в РоссиЙскоЙ Федерации лNlи ввозимого в Российскую Федерацию
иммрlобиологичаского лекарствеЕýог0 препарата

}l! Р006-00 l |0-7 1 Юа96003 5 от 07,12.2023

ВЫДаНО Акционерному обществу "ГлаксоСvrитК.тrяйн Трейдитлг", Россияо 125167,
г. Москва, Ленинградский lrросп€кт) д. 1'ly'., корп. 4, эт. з, пам. хV, комн. 1,
ИНН:77аэп9836.

(наимевовqяие юридиЕIсского лицаа торидическкй елрес, ИНН)
ФеДеРа;tькая служба по надзору в сфере здравоохранения я:L oclloвanrtи заключеншя
IVIосковской исшытателъной .таборатсрии контроля качества лекарственнъrх средств ФГýУ

уАосмш"
(наш,аеrтование фелераьнOго Iосударственного бюджетrого }"lреждеlшя)ат ПJJ2023_ЛЬ 24124K-1.1.i23 разрешает ввод в гражланский оборот(дата) (номер)

В РОССиЙской Федерации иммукобиолOгrrческого лекарствеýного препарата
ВарилриксФ (Вдuдина против ветряной осты живая.аттенуированнм) __

Вакцина для илактики и оспы
(междуяародное Еепат9нтоваЕЕое наимеIrование грутпировоч}Iое или химическое)

лиофилизат для пригОтовлсЕиЯ раст8ора дJUI вtlугримышечного и подкожЕого введения
(1 ДОЗа) - фЛаконы (1 шт.) - пачки картоIlfiые /э комuлекте с растворителем:

_ в9да дJи иrrъекций (шприцы) 0,5 мл g2 лryхамц/
(фОРМа ВЫЛУСка с Указацием лекарст8еЕЕой формы, дозироаки, фасовки и колItчЕство в упако"ке)

А7OсD77бА

растворитель A7ODD776A)
:"}_-i:T:: 81з60 ,или партllи

(яомер серии)

годея до 04,2025 ,
(срок годвости)

произвоДства Корикса Корпорейшен, CIIIA, 325 North Bridge Street, Marietta, Pennsylvania
(РА) |754'?, United States (USA) (производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка);
Каталент Белъгиуlt СА, Бельгия, Font St Landry l0, 1I20 Brussels, Belgium (производл,rелъ
растворителя, первичам упаковке растворителя); ГлаксоСмитIOrяйн БайолоджикЕ1.1Е с.а,,
Болъгия, Раrо dg 1а Noir Epine, Ruo Fieming 20, 1З00 'VУачге, Be}gium (вторичная упаковка);
Rue dc l'Institцt,_ 89, 1330 Rixensart, Belgium (выпускающий контроль кач9ствq)"

(наименовштие и адрес fiроизводитеJIя с указаfiием стадий проиБодСтм)
Регистрационшое удостовsрение Л} лср_0013 54la8 от 29.0?.2008.
ДержатеЛь региетРациоЕноrо удостоВереýиЯ Ао "ГлаксоСмитКляйн Трейдшrг'',
Россия,,,125l97, г.Мqсква, Ленинградекий проспект, д. i7_$, к9рп. 4, эт. 3.r.пошr.ХV, комн, 1.

(uаименование, адрес)

(коштчвство

упаковок)

Замеотитель руководителя
.**;r: д(-)кУМЕýтпо/цlttсАнiliЁЁ, эJiлкl?оllнойr:одлrlсьlо

Серифщ1 gi 174].lбO(r]1 540D345ýsJBOJO7E |82

,В.ъдслеп Дарrо*rеtно /f,чrrрлй i}sееlо,цоýц.I
;]с!irmптслсп с l{.02.203З пq (19.05,]0l4

,Щ.В. ПархоI\4оltко

(торгово е Hala,teHoBaHиe)



(}рада:

3здддr.lзý

Росеийсttая Федерация

СýК ТРЕЙДИНГ, }оосlлл

сЕртифI,IкАт CoO] tsвтстsиll

l1роизводи,гýль

влкцинА

0писАниЕ прЕIlАрАтА

СТАДИЯ Г{РОИЗВОДСТВА

ýOмýр сЕрии
срок годнссти
дАтА произýодст,вА

: Гл вкс gС}t}iтКgяйrr ýайолоджи ка:lз С.А", ýельгия

:ВАРИjil'ИКС
: l}а;<цutл а,лl lя п роtltttлакl,li ки ветряной оопы {хсlвая}
(lTTaMr,l ОКА)

Гоrтвнй пpeiia;]aT

А7OсD776А

30 аrrрсля 20?э г,

1 пtая 2023 г.

Параьtстрн, кOuтролируемьlg t.Ia тeppliтopltл Россиiiско.й-{li]jispallии;

Atro rrа;tыtgя lэксrtчЕость

I'lрозратносгь 8осёта!rовл9tlного пpollapaтý

Ко]ч{МЁ[IТАРИИl

I-Iаетоящиt l удOgтовOряю1 что да1lI.!ая серl+я бь:.lt;i llроr,tзведена н пpqвepe}la на соотаЕтстýие
текущнм требованлям }Iадле:каulе* rrрсlttзво;{г;rвеuliой праiffикя (аМР), 1ребовалиям
}Jормативной ýоrtументаuрtи (ссrялка: ЛСР-O0jJ54/08-051120, рел. | от L7.|1.2020, рел. 2
от 18.06.202lo pel{. 3 от 14,02.2022, рел, 4 о,1,21.03,2022, ред. 5 от 31"03.2023, ре.а- б от
1б,08,202?, рсд.7 от 02.0З.2023), а Tat(}i(e rребоваtiиям, опиеанЕыý{ в Техкц.lеском
ооглацIонии g к&чеотве.

Это, в частIлOстII, подраarумевает, что лliя .llюбог0 Maтep}lalra, получ&liýого из тrсшей
жýачiьн жиýот}tых (коров, 01jёц, tсоз), }Ii1lIoJtlЁOBaýEoIT при rтро}lзвOдстsе ulzцlм
/"trове/{енни до конечIlого состава }ышеу.казанаой ceptttl i]р€парата, бшшл приuятн tsýg ý{вры

i{firr подт]Jержд€ýи,r соот}отст]}р[я .Щлtрективе 200l/8З/ЕС и вLIоO,яц1им измеýеIIиJI

,Щ,креttтива,лr 2003/63iýС п 2004121 ýС.
ldtrфр:вая llo;iltttgb: KJIAP}. }1ЕЛЕ!l
{I,лвьч{ дргЁJj.,tис

Ocltotlal,tle: Я ýiз:llпо cBolo liодл,riь tto

oýlroltll|ý.lýt yЯ!'ir]i!i!i}t ý ЛO}ryr.С.fiе,

llaTgl f17.07.20?3 п t6:t]ý:at *,03:00

Врешя восстапое,l9}lr{я

l.{вgгнооt,ь (ВДИ}

I'Iрозра,тлtосlъ (ВffИ)

/поOпttсь/

Бактерпzut ьные }ндото Kýrll1m



гýрfиd$ffI^,1 ?" АлlАл Il з А
€1, рА ýý ýýА с lJ 8д Flых дд ж ýt ь{х

!{ о,з t ер с ер, r ý." А УА ý.С 2 63А ffi#к
сl"рАill4llд iи:i{i

ýPOJ{YIiT:

стдтУс Ciil)14И:

}кI4l]АЯ .,\']"iсl,]У{.iРОВ,lч}iI{АЯ ýАiс{иi-и JiJl.fi пРО(irиJиI(ти'(и ВЕТРЯlIой
ocrib! io}(A) _ t(OHTPФJlb j{лllЁс],8^ гIр{4 выIlусt{li
LU(J l lJ!: l U l Ll У i: 1 ; cooтBel'c]']jlle СеРiП{ ГlО РsЗУJ]Ь]?Таýt 11РО8еРКý
Пpobeiiell*:;l{xtailail tРпlторс, 5 мая 20З3 r. в l6:38 (LYТ]

,lоliАзАтOлt iliilа;ii|iýýй---W
trтрЕýАрдт ý ýýPBpItlýo уý,s.ltоЁкý
огiиспl,tиý dtli;cccoBaиtlal [1lлссi llл]l пOiюilJо( о1,

хрслi(lцrп 
"i9 11ic]1,10Bit1o]\) il;lu ро)о}а}Oг0

l-i!ёiil а cleýnrlil}lcrt t|tлаtлспс, ]-€рtlетt]чн0
заjiрrfl,otrl pu]l!llýiiýii l]pceKo'i.

l iuc:te Btr сс t altttu;;c}ll1, ylr]l}Фi)l],lt.Jle}l:
pil6],ý(,}p or, !ltlciort) псrсlliiоýOlý iа рO"JOýOrо
lшет8,

сOо,l:l]Еlсj,tsуgг

ссчшiхлi*iЕilбlм tl+tжr,cllvшГ:;1ilin* 
*lt. 

о..,*'е з.i' rr.-*"
IiдI'jiA,,D].]1lil-]]1,a,

0,8 О/6

с],uрl-{J]ьнФ(,j,l, l"l]:]Toдoýl b-jl-.MI;PAi ll lcii )iil'C пprl З1,1-.15 
ОС: Сlсi,го,rлttе lх.gr-,

'i"Cý nptl ?{i*?ý '(); .)lcyrcrlttte рос:а,

cooTrJETCT8yET
фиj:угiiдr.ý.l|.l

ПСлliлигiнirеь пйi,уСд uПТПБi ?Ёlr# l-Б,о,,r"Б;ЙГ;*, ilOJio)({,f lтjlьныЙ рIiзул ьтл,l,
,\.iETt]j{Oý.l rlttР

bi j-]o;lo:ttttitлы;bll1 
рсзуллтп..

Сiliil|Иdl!Цt[СКi\11 ДК'Г!.lgilОС'l'!, l1ilРУСЛ
8ЕтряноЙ осгiы Mэ],oJlo;d тl..{'гt0iJп1 lr'r'l
] Ili l(Y.jIý'l'YPý l(jlij1'0К

.1"6 log 5ОЁ/лоза

СПl,]].lИd)l4ЧЕСl{АJl,4КТ],tl]l l0C'I'1, 8}П}УС*
BETPJI1,1()}:i ()Cru,t м ý],олсJм т}i,rуOi]А1-1ия
нл Ity",llrl,yP}.: I(jlI.:TOI( (пос,Jlu Kj,Allull}trl
rtри 2] .с H,i,Ijllljt]tli; ? д}lI;Й]

1,1c Metleg 3,j Iog ýОý rlil лоз7*, {,4 hg БОЕДlоз0

СОДВРХiА],ii ir 1l}iCMИl.Pl)-i:l CYJibr}itTA
?vli.il,G],iciri }иlli.tл jlьноii,l1иФФузI.1и

llоc;tg ooccrutoBllgru,rl (rJ,i,$ до 7,4. 1э

j it Lrclce 2j iitiг il;I.lto;iy, < 25 sкг/доза



сЕрl,иФимт АнАl[!IзА
Номер eepttп: ДVАRС263А Бýк

стрАнlацА 1 из 05

ПРOffУКТ: ЖивАя АттЕнуировАнItАя t}АкцинА для проФилАктики вЕтряной
ослы (оI(А)*I(онтроль l(АчЕствА при вьIпускЕ

СТАТУС СЕРИИ: СООТВЕТСТВУЕТ: сооr,вез,сlвrле сери!I по розульlатаt}t проверк!r
Проведеttо: фканаli Фатторе, 5 ма.я 2023 г. в l6:38 (СЕТ)

прýIьрАт в IшрвичнOЙ упАковкЕ
описАIdиЕ

Слеrдrфи.кацшя:

Спрессоваirная маýýа i,Uп.I пOроrдок от крýýtового до пtелl,оватоIо нJп,l розоýатсго цв€та 8 сТ€Iшrнно]уI
флаконо, герм8т}trl8О закрьттоl. рсзинсlвой тrроб:tоГа, fiосле восстаttовлs*ио paйBop}rTsJteмi'pac1вop qT
чиgгоl,о ltерс}rкового до роюtsого llвfl",

ýaтa начала llcnbýa}t]lrl: ?7 фсвра:rл 2023 r,

Результатl СООТВЕТСТВУЕТ

Статус rtспытанrшI; соотвЕтсТВУЕТ *Провсдено; Эиttlllt TaHttbe,2 марта 2023 г, в 13;58 (СЕТ)

СОДЕР}tАНЛIЕ ВОДЫ МИКРСМЕТOДОМ КАРЛА ФИШЕРА
Сrrоцифuка.ur.rя:

Не более 3,0 %,

ýата аачала ttcтьitaнш: б марта 2023 г,

Результат: 0,8 7о

C,laryc псllы,!дн!Irt: соотвýтсгIJулт_ Проведепо: Пьер Туссзн,7 марта 202З г, в I5:58 (СýТ)



сЕртифIiлмт АIмхизл
Ilo,trcp сеу ц |t : АУАХС26 3Д Бýк

стFАцI4цА 2 из 05

пPI}ItrAt Af. I} uýI}ви чноЙ уýАкоýкЕ
стЕрL{JIьýОgгь мЕтодом ý/IEMýPAHIiOI1 ФиJIьтрАции
Спецlфлrмцrrя:

JKTC прu 30-35 ОС: OTcyTBпllle роста.
'I€ý прп 20*?5 ОС: Оr,суrсзвItе рOата,

Испытанлlое t(oJlttчecтвo на каlкдой сlrеде: 20 колtтеt:ltлсlэов

ýа:а tloccBa; 9 марта 2023 г,

ýara эаклtочнтель}шго осмотра для Х(ТС: 23 r"lalrTa 2023 г,

Реэультат дul ЖТС лри 30*35 ('С: соот8ý.Jству8г
f{а,га заttлtочлrтеJiы{оrо oclrolpa для ТСБ;23 лtарта 2S?.3 l..

Реryльтаз,дlut ТСБ прж 20*2,5 "Сl сOотвЕтствуЁ],
Итогоuы,ll резулыгпт: СООТВЕТСТtsУЕТ.

СтатуС liCПIr!'r:trlrlil j cooTltýTcTBYýT* Проволелло: Фt*стель ýуrrьез, 24 ь+арrа2O2З г. в l5:36 (СЕГ)

подлl.lt-lFlость вирусА вЕтр,яýой оспы мЕтодом пцр
Спеi.lнфикацtlя:

Полоrкt.t,l,елъяы,!i результttт.

ýата ltачала л,gпытання; 21 феьрыutl,а23 r.

Розу.ilгlат: ПОЛО)IИТI]JIЬI-I}IЙ

Статус ttcnb]Tatttr,,: cooTfiýl,c,llýyliT - IIровсдсно: ýельфнна flexy, ? яартаЗO?З г. в l0:57 (СЕý



сЕрт$ФffкАт дýмilI,Iзд
HMt etrl tер п u : АУДRС263А ýýк

стр^ниLlА з из 05

IIрЕIIАрАт в пýрвиаIной уrtАковкЕ
сгlЕцI,iФичýскдя АI(тивностЬ виэусА l}ETPяI-loii осп}I мЕтодом титровАния нд
ltультурЕ кл,Е,гок

Спвцифtлхацtая:

}lc ttcиee 3,8 log БOý иа дозу,

,Щ,аT п вtчала ltсýытаи}Ir; 2I апреля 20?] г"

Объсм BoccTaltoB;leKlm: 0,6 Mlt

Флакоп l1.1,6 log БОЕ/доза

Флакош 2: 4,6 log Бо.Еlдоза

Флqt<ои 3;4,4 log ýОffдоза

Фrtакоtt 4;4,5 log ýОRдоза

Фrl,tкоя 5: 4,7'log БOШлоза

Флаколt 6:4,5 1og БОУдоза

Сроднtl.ii .rTlTp:4,6 log БОUдоза

Вulггреr,irллй коilтроль; CWN0726A04

Флакоп l:4,3 log ýOЕ/доза

Флакон ?:4,2 log ýОЕlдоза

Срсдяиli Titтp внутре}lиýго lioнтролл: 4,3 log ýОЕlдоза

СJlкпдаемыli орелнкй тнтр Jtлл Biiy'pg'Horо кон,rроля: 4, 1 log Воý/доза

И,гоговый рýулътат: 4.б log БОЕlлоза

С\,tlус llсЕытдtrýя: соотl}втс"rвуЕf - Провsлепо; Джоý&тfirt Хuффе, 5 мая 2023 r. в l:3:5? (СýТ)



сЕртиФикАт лI{АýжзА
ý ом ер се!, ll lt : l1 YАRСl 63 Д ýýк

стlъницА 4 i,tз 05

ýрЕIIАрАт I} IIЕрI}ичýоЙ yIIAKOBIш
СПЕЦИфИЧЕСКАЯ АlСl'ИВНОýlЪ B}.lpyCA вЕ"грянOЙ оffы мЕl,одом титровд}iиll нд
кулътурЕ клЕтоI( (лослЕ хрАнЕния при 2з "с в тЕчЕниЕ ? днЕф
Слецtlфrtкация;

ýе менее 3,З tog ýОЕ нл дозу.

.Ща:,а нач,ала }lсIъlтання; 2l апрелл 2а23 r.

Объем,восстаttоtlrrеltшя: 0,6 мл

Флакоlл l:4,5 log БОЕ/лоза

флакон 2; 4,3 log БОЕ/лоза

Фла,tсоп Э:4,6 log БОЕ/дuза

флакон 4:4"4 log ýОЬ'лоза

федкrлй титр:4,4 log БоЕ/лоза

Гlотеря спецt,tt}нчеокол] актявностý черпз 7 лllеii npl.1 23 "С: 0,1 log ýОtr/лозо

Влrутрсrrкиri конlраль: СWN0726А04

Флакон l: 4,3 log БОЕ/доза

Флакоrл 2:4,2 log БОЕ/лоза

Среааиii T}tTp sliутреянсгo коЕтоляj 4,З log Б0l?.цоэа

оrtсшдаеиыЁ срOдýtIй Tlt]p дм BцyTpeilýelý !iоr$ролr; 4,1 Iog БоЕ/доза

Иr,оговый результат: 4,4 1og ýОЕ/доза

СrатуС tlcпbtтдlrlrrt: cooTBETcTt}yýT * lIрOвсдgно: ýurона:аtr )а,фФq S мая2а23 г. в l4:04 (СЕТ)



сýртиФиIug,АнАдуIзА
ýомер сер ll u ; ДVА RС2 61Д Еýк

сп,пнйця 5 14з 05

ýрýпАрАт в пýрвt{чнOЙ ушАковItý
содЕр]кА ниЕ Ll Еом и ци FI А суль,]'А1]{ мЕl,одом t>АдиАльнOЙ диооузии
Спвцификаlllи:

}ls болgе 25 лttсг lra дозу.

l|азэ начала испыlаt}r[: l марта 2023 г.

Результат; < 25 r"rкr/доза

Стэтус llcпblтnнltrli соотвЕ,rствуЕт _ Проведеliо: Сс,lшн.Евжttв ,2 марм2023 г, в 1329 (СЕТ)

рН

Спешл4lшкация:

fiсолс воссrаяоl}r{енult от,6,9 ло 7,4.

ffaTa ltачма !rспыта1llля: 28 dюврачя 2023 r,

Розуltьтат: 7,2

Стаryс trcflbffal|lla: cooTI}ýTcT8YET * Гlровеяено: ГIьер 1уссэtl,? марта 20?3 r. в l2:r5 {СЕý



сЕ?т$Фимтдямý3д
СТРД Н И Ц Д СВ ОДЕI ЫХ ДД НIIЫХ

Ном ер ce1l ult : AD 0 1 Ь09 9А (lщоýmiOiКliпs

стрАницА l из 0t

ПРО{УКТ:
CTATYCCEPt{}l;

рАстворlrтýIrь - водА для инъЕкIdиЙ
соOтзg,IсТВУýТ соmветствше сЁрви по резульlавм провsркu
ýроведско: Мари-Фрашсуаза Радеirе, 16,12,2021 s 0Е;39

IIРЕПДРАТ В IШРВI,FIНО yIlAKoBKE
Прозрачr rая бчсuлgпr!я ЙЙосlъБ

описд{{ý )lý.lJll(о,gгfi оФкр)lfirцая ýllдtrýiя]t t|ýхЕ|llчýскr!{ сооl!ýтC.'lýуЕг
вtиtочgtlltjl

отрицАтЕльны Й рgtуJътАт



сýrr,нФýкдI дflАlIизд
IroM ер сер u u : AD 0 t D 0 9 9А

ýbxoýmitlrkling
gгрАницА I LI}02

fl}О{УКI: РАСТВОРИТЕЛЬ - ВОДА ДЛrIИНЪЕК[ИЙ
СТАТУС СЕРИИ: соотвЕтсТВУЕТ: соотвgтýтsir€ ýерин по рsзульfiпам провФк]и

Проводеноl Мари*Фраtlсуазя Раделв, |6,12Э-$21 в 08:39

ЕрлIирАт в,IIЕ рвичýоЙ уIIдковкý
оrмсАниЕ )ш{дкости

Спецификацня:

Прозра,tltая бесцsЕг}IФI )хllдi{оg,rь, &е содерrкаща8 аfiдllмьlx и9хаялт!aесýЕх включснtй,

ýата начшtа испыtаýияi 25 нояýрл 202 l r.
Резул ьтат: СООТВЕТСТВУЕТ

Ст*тус пспытан.uя: соOтвýтсТвуýт * Гlроведено:'lчtарr.r-Пьврýерru**rс, 0З.l2J021 а 1495

испьiтА}иЕ нА вOсстАновJшниЕ
Сtrецифtlкашш:

Сооrзrвтвуог трсýоваuиям иýпьуrан!iя.

{аш ttачала flсЙтsЕfifl;2 декqбря 202l г.

Рс}ультат: СООТВЕТСТВУЕТ

Стt,цlсuспштацпп; СооТýЕтстýуýт-llрOssдеflо; Ли:tла flирсоц tý,lz.2021 в l4;З4



QýртиФ$Iмт мIffitrýд
Нолtер серuп: ДD0 1D099A бlахоSmifiкliпв

стрАницА 2 изо2

шрýIцрАт в IIЕрви}IноЙ у,flАковlш
ПOДЛИНВОСТЬ t]АТРИЯ МЖОДОI\4 ССА}КДЕt{Иll

Спеrшфtшация:

Отриrцтчльншй резуgътж;

,Щата начала пýшlтаяия: З0 ноября 202l г,

Результат СТРИЦАТ, ВЛЪ'КЬЙ

Пршмсчhulrе: с*рrlфпкат дналlýs ý llспытаýsrмr1 вttЕолIlo!шýм{,: ýбПВ4рfЦЧýКфtrп
предостявJlяк}т отдельво,

Статус llсцыташItп сСоТВЕтсТВУЕт * Проведенр: Эмшлtr Танньер,07.12.202l в 08,50


