
рАзрЕýýgýý{иý
на ввоД в гра}кдаJ{СкЕi{ оборОт в Российской Федерации серии или ларти14

произýеденýогО в Россиfiской Федерациииаи ввоз1tмог0 в Российскую Фiдерацию
*tM :,,tуноби о jlогичес ко го л екарстýенн ого препарата

ý! Р006-001 1S-77i01078743 от 22.02.2а24

ýыда*аа ФсДсJэаrrьно}i:/ госу/tарствеi{но]у1\, aBTo}lo},l}ioиy научl-lоfolу учреждениiо ''Федеральный
Hayr;11o,; центр исслелований и разрабо,гrtи tiMMlztloб;ao.,,or*uarn"* rlрспаратOs им. М,Гl, ЧумаковаРАН" iИнстиl,у], пслиоlt1,1е"tнта), },)оссия, i17'1s" г, Москва, вm.тер.г. N.,l,чниципальgый округ

i, цом ], Kont. ,Ng б. И1.1Н: 7.75|023847.

'*ou,npo.o, -;;;; лекарствsнных срелств Фгýу"Иý,t ЦЭУ:\ОСМП " _Ро;здравнадзорз

(,tпта1 (номер)
в Российскор'i Федерации имв.lунебиологи чсскагs декаретаенного препарата

Вакцlана а;:тиDаби,lеская KyJ{ьтУраjlb}iаЯ i{Oнцеi.{триpi]Ba{l}lая 0чl{щенная
лIяактra вI,1роааýная сухая

(торговое наrtьiеt,tование)

}icTзa
.{iviеж.:\нaрoдНoеt!епатеl{т0BаilIjс1енаиМеt.los&il1,Iёгруппир

лисq]иJ]l,tзаТ дjIя fiриготоtsjtеýия рас.гвара для внутрлiр.lышечliогО введеtlия l млlдоза (i доза) -
аfurпуль) {5 .uт.) - ],]ачки KapTolIHbie /в комллек,ге с рас"ворителем (аплпу;:ь:) l мл-5 шт,/ -

лл я ле.i ебт:о-rrроt} лrлактrJчес ких

{,jo]:ep серzr:)
гsдеý дs 12.2а25

-z:; -:.::--i L jJJ\ l u-ll joc } li)

.,
(хо::иliество упаковок)

гхr]O}dзЕодства Федера-:lьriого государствеяного аЁтоноý.lного flвччtlого )п{режден}lя ''Федеральяый
Науlll,tыЙ центр }tсслСдоваllий за разработки илt;rtчttобиологических гlреператов и;r.л. М.П, ЧумаковаРАН" {},{r,тсТИцlj, по-"оrutlаеллi,га) (фгАнУ "ФIJцi4i]иП ирr. М.Г]. Чумакова РДl{'' (Инстштlт

iY j.ljli::]'::]::лl::Т1, Г. МОСКВ3, I"Iocejlcниe fu{ocKoBcKptpl, п. Инстиiуtа полиом!lелрtта, влд, 8
i в се с,гад lt и, в к.lпоr;а л з ы L,:)zскающл; йl колtтроль Ke.iecTBaJ.

ti,]аимеl,]0ваt,lle il адреС пj]oизl]од],1те.чя c,v-i{азаi{tle}t с"uдrtй ФйБййБРегистрациOн}tое уд8етоЕерение lý р N002s16lSt от э0,04.2008,
ýeprstaTe;lb рег!:страциOtlного уд{}стоtsерения Федера;lьное государственt-tое автономноенауч!"!ае },чрежде1,1.iе ''ФедеральнЬiй 

_ _ 
ttа_l.чнь;.',t цсJ{.fР исследованир.1 и разработкии:r,lмуiiобltологl,tческих ]lpeпapaтoв им. L4.Ij. Чулlакова РаН; iИнстr,Iт}.l, полиомиеллtта) (ФгАну"фFlЦИРИП rlM, fuLП. Чl'МаКОЗа РАН" (!{Hcri,r1'т,,оu"омиелита)). россl,tя, 117?l8, г. москвалВl'l,ТСР,Г, МvНI4LiИi-]аJЬ''О'Й О*РУ. Ko.r"ou'.u, yn, Kprno,rr,u*.9rч.o, л. 2ý, n. 5,arо* з, no",,! *оr1,.м б.
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;iCi{YtylEl{T Г.lоДIiИС;\}I i];
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,I.iсйствиi,слст с ].1,0з,202] по t}9,i)5.з024
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1,!lO0 ГOСУ}itРСТ8Iill1,1О! rlB i.l^учноtri учр

,ьсfiор,г-li

икдктиЕировАикАrI сух",4.я,

| Ваrсцилtа аr,]тирабич€сi(ая культyрмьrI&{ Koýl Еаl{ilаЯ ОlirilДеfi ýа.S ИНаýТИ8t:rРOВеННаЯ С. Ns 347
Ол;.:сание

iIод"ilttнноотл вакциltа дсlлlлсitа вызьrвать спсчл:фический
имь{уýитст Х зирусу бешеl;сТВа i.rРИ Иi,т1,1}'НИЗаЦrl}I

i Bper"llr растаоренlля lD;rilIз l:оJ]]iосIыо рас.t,ворrjться в iсчеttzе 5 tлин
при вi:есении 1 лtл растэорнтэля (водадля,

l 2 Nllll
tlнъекций} на одку дозу ga!(Llи}i ь1

fi:]озва.;ность 1 
Прозрач t;a;lrl ;lz слабо спа,,rсзilиру]оrхJJq rк;a.lкOстL,

; rle бо;;ее эталона ] Met*e зпltмоllа I
, т-.,_,,лл-.i r_\ý,I iU! L R ] ]-ie бо,:ее этмоке Y1 Мurcе эп,алоttаYа
ь.jеханлlчgские
ýý],]очеiiilя ilслжна gьlдорхiивать требования В bz 0 eparc u о aeяl orp е б о s аilцп
рН раст 7,5
Потеря з массе при

Нс более 2,0 %}L{сушяrахиii I,0 %
Альбумин бычий
сьiворотýчiiыil Не бо,,rее 0,5 tлкг g 1 дозс Matee 815 MKz s 1 lозе

Стерильнсст:, fiсл:кltа быть сlери.rыlсй

,4но,чiа-qь;+ая

тоl{сl,tч!iость ] ýакцilна долrкна бьть иетскси.:gёй I{е*zоксuцttа
Спецлrфпческая
;Флл-.-.,лл-. , Зак:,1иuа ]Iе.tс.,lжi{а содер)j(ат! хiивой в}lэ,Jс Х{цво й в uрус бе цлеilсmв в

Сrlечиф:тчеоаея
4:\ l ftэiU9l о i I ie r:сlrеэ 2"5 }{е;rаунзроlr:ь:ч Е,;tяtrиц (&iE) g t ;сзе

l 4,7 МЕ/Oоза
3е;iцнt:а !c;lx<tla быть терлtостабильrrой, {1ot.:ie

Тсрlиостабriлl, i.iocTb оваlпая образцов пr!1 т9ýперотурg 3? "С в

4-х llедель с;,tэцифическая aкt]{ýHocтt 2.6 fu{Е/Oоэа

цititы лслlкlса ýь,lr,] }ie Mci;cc 2,J МЕ в i дqзе.

огlт:салп.lе Бесцветная прOзрач}iая ж!lдкосl.ь без залача

{lри асяDпснil}l х(е,mого оh?аýrlхзi]ilя _ilIo дOft:fi0

кислотI]ость иJiл
целQt{ýост;

из;;li:t{tа!,с,lia кrr8еr:Oе от прllбавлсиtlя t.tc болоо 0,j rl;:
0,clý,i ра9]зсра на1!l,tЯ Г}'ДРOi{С{'l-tа, Пpti лоявлсillill
к;rас]iого о:таши!!,i:ilя cllo долit;iо }BI{exrtтbr, ýil
)i(елlоЁ от лрilбШеtлп; * болсе 0, i 5 rli С"0 i N,l-рзсъора

Изм et let t tle JIс L|l IпоJо окра,ц uB анtlл к а
Kpacrroe оm прuбавлеllи 0,] лtл 0,01 М

р ас rпв ор с l tаfttр uл еаор о l{cuba

Влш;Сл,аtlýартллаjl]апол!lясr,аяФOр}lt i rIпluа,,,,е, ,ili: Пс ý :2-06-000 Всрсrrяl 0Z| Стр. l fi] ?

tlлIIзат для fl рхlготOýяslл|tя ý длý ortног0 введенця

ýсrtе;: ссрии (вакцi,tfir1) :

}1;зоiтззодственн ьlй ij-iTaý{jr,l

ln1 ]

i

:

i
l

/,fiеrlуирOЕс]lцы
0l}лtttиzulьнолi ко;;
Роспо:теýнsдзор

ýата зыпуска (вакшина): 2023
['оден до (еакциilа): Декабря 2025
Объерl сераи {ýst{ци;rа); Iz //U
Коллr.тостао лOз; I Оа*о
tLTaM\1 q)икси-]ова]i;Iого внруса бечiелiс,гва <BHyKoBo-32ll, депозит i{g 463/84 в

ieltц.plli ,1роиэýодстве!iчьо( ulтaj\lýroв Br!DycoB ФГУИ кГИСК им. JI.А,Тарассвlлча
. Рабочий посе:]нsrl эNэус Лq 3j

Но,rrер серии i ,

iрuстаорliтель}: i 248
ýата выпуска (растворитель); Сеttпtпбрь 2023 z
Iодеu до {растворите:rь}: Сцtmлбря 2а27 z
0бъерt серии (растsOD ит9,,iъ п 77а
Коли.tество уf]дковок: 2 554

8_пKtltl п с. в bt з ь t в а еш u l е l1lt |l lt,te с х tl й
lýь|!уt|цlrrеф, к oupycj, бeutcttctttBa ttpu

Gирогеаность ý8itциliа дOji);{Ёа' 0i,ýb зпирсге[iЕой

ý есцв eпltt uя tlp ffi р ач ! шя }l с цl ко спrь б е3

звпq,ха

rlc
\]"

]

порrrсrм масса белого цвета. гl.:грсског:ичflа
3ссстаitовлэнный Tlpc:rapaT * прозрачtrый или слабо
0r;аj]{]СЦИОУIОulИit раотвор от бесцветного дс сý9тло_
;келтого ilпе"а

ýt;pu cttшtл,ltacca бало zo цrrцмq zц2роско1.1aцпа
8 о со пв t to вл е t t t t bt й пр е ltap а tп - ttpo.1p а ч л bt ti

бссttrвапuеыГl раuпсор

},.
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10. Сmерьчьttа
]

Апuроееttltа
!.a.
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i /l

1

!.



]

o\/"^l

1

Фýдsрд-;tьно, гOс},,цлрстItЕн]tоЕ AtsTol.i8iv1[l tE

li0rl]lxfi л} 6
l-}rtд; Cltl:л:r ]tino-1lItcnlnt .lv:: ýt лt ]а-06.000

в осстаtлавливаtоttlлt g

веiцест8а
Розоаос оitрашлisа]rис дOл)itilо бохраtатьсý

qp*iy, яafiricllalilil:g расвýr}!тс* (раmсрлнь зашirеь:
аltlярабlg{ес.{ой Iч]льý*рц!шо[ .чо,lцс!ц)iliоцапЕоri оlriцеяl{ai:
дtакаl!ý{i]олir{о:a c)Toil юда ш ;tлъекцаr!), объев з la1, {os{c!
ccРlill. Е? ts!|tlycxa, срок гоаrtопt (<Голеll ло;>).
l-оlя,lлая уrаколкll
!Ь ла,rкс ]лкюttва:от; полýсс !l сокращсIlilос tarllctlorarile
пrоsз&одtш il дс9жатчя {ш;мсtь;rа) РУ, crpa:ry,
tОрУdlrчсýsпй цр9с, Iýi]l999ý lriltt!c]iQзOxIIa1 груýпiIрсвсч;lсэ
шgмелопаjll|*, леýрfiOспr}lо {!орý!у, до]lrроску, cKfu ila ]

дO]у с yýgaнilrt{ !irl}!eiicяal11! ,! itоi]fllýmз дсiirву]сцеiо
аещсстза х лgрэчilя ýсtо\!оiаЕл}I!л!х зоцссIа, кФ!чсr.ýс
аý!п)Ji с !окцпtlоЁ, кýпш\еqI}с дq] ýо !тýр!чilоlj }Taiioýre,
колзlсст8о до] я амlrулs с вакцлltоi], сýъслt l ло3li з лlл,
Kýл}necloý !!1rJv:1 с pOcTOcpnsc}l во 8тa!}n!lloi }dаrýЕкс х ýaс
о8ь*м л wi в лrtщlс, a!омср lc;Jl]l! II дIч.- 9lLnycNý !акця!ьi,
Jaollap EcFiq1 l дату 8lii}cýa о!стrорlf,елr, срок гадitсýтil
Kcrlru:crTa (лакtlиttз е pae,Bcpl,чerr) (<Го2rсц до:r), cei}l!irý!ii
lloMcp, GTiN, коlпрdл}х&Jj1 {iс,lril{illtsацilёff яl,в'! зtаi K1.13),
успO!ал lРr,jcrrlsl {ifrёрlйitоr, аоý!ср рсгtlФрац!о]jjlо:о
_!дФýrере]iпяJ цФli;(-{ад EAN, clIнugfi-чIо пслосу iФiсilог0
qдф; iре&чilрсдхтсiпllraq !цяасlt: (р Ko}lшcrc с
раmоl]х1ulsý . !одадл, illгLсхцкi{D, (Прсварат ne садсржifr
ко|:aер!шlтýD i alfilýncтuKao), tХрtttiяь о ;lсдостчзl;оrl g;л
дсеil лtсfiсл. <tPamaptт} талýко пр1llаl.асмыýt lsсrilоршшсп{ir
tЗсuоралiяlа;ltl шс,iо]lускастсЁr. услоrilя отпуска (lfuя
;]с,iебtlФпрсфlл!ý:чссg1;( rlpcrme!,ai1), код иrакаýNll.

О K1l alu tlB а t l" tte сохр а rlяе,пся

pqall!, ral]ýcцoвagl:e рilfrварilт&]я (;ramop;ml ваклrtяи
&пIрабиqсý{о]i *ультл)щыlой коilцсятt]trjrоЕщfiой
очrщенной шяакrвироаааtlо|l cyxci! sод дiя ип,ецiшi),
оýъэrt л lfi, иоrlэо gepgl1, даm ý!lлусаа, срок rодltостrt (кГодсtl
дi:r),
вrооllчltlл тrаtоака:
На лачкс уý8!!о: лФ,хф и содрашеiшое xa'J|!eиoвa!,t9
tра}ýдодтсл4 !! дсрхпсяя (плмслrцз) РУ, орrrш,
iQрlrдiгlaсiuП ад?sс, rc?;т!Oе r]r,\lcJ!c!ailHc, Ipyпlll{poBolillce
nrnltcitooaIne, псNарйssпliш фсрлtа, лсзирсчк4 соmв uа l
дýзу с у*аilffе! natnlel{cualg!ý !1 кФлtчебlа 1сl!свlrощсrо
веlцсa,iOа ! псiЕчlи }слOм9iатсллltьiх 8c:]lgcm, колцqссlrо
9мь-.л о !аки{ilоi!, кýlilчсшо доз ,о fорtl.{хой уЕ{о!ýс,
ксл!lчеФ& доз в 8еулс с Eaшll{ýoil, объсs l ,озы n мл,
кqлi}iеmс а{!ул с раfrвор!Е..lсil !о вторичtой упокоокс а
его обьеь! в ш о &пулсt uо!!ер cgplin u дап !ыпуска !аýц{$6I,
(olicp wDиil |l im вь,суокl раý!оF{нr. сроа lодJlоfiи
xcllBlel@ (!цсttlха с растэорuЕлсN) ((Годен до;r), фр8'1пь]il
iloltcp, GТГ,',I, хоllтролtялlй ндсrrяфккаlлошrьй злак (КИЗ).
усIOд]!! хр1,lсliliя, &frсрпхь!оr, !ior|cp рсгlrФрац{о1Illаго
]/дO9rоц9рснfiп. Ел)цх-ка4 EAn", сtrгi,uыlм пOлсса ФsсtlQго
шатп; прaд-vпродfiтелдшые ладýхсil; {<в ýоllппсýý с
растiоришеr. - ЕодJ дя {ilиKliiir, <l1рспrрат uс кдсрхю
кс{tсtрm'фп !1 а!lибнстпtовь, кХраллть в всдосту]ulоýt дл!
дпсй лtсясо, cРacBcpfi b ш!ко,Dilлаmgй!li,
рапбсрhýлсýlD, (ЗАlоражиOа{пс ll9 допуýкастслD, усrlоsrц
апуоsа (Дru лs,l€5по-профlшапл,tсскrlх уlрекдепиi!). код

,i 
Q MapK;rpoBtta

Вакýина вt;тирабнцесl{аЯ l(Уr'lЬ"rylральýая колIцеI:iтрирOзанна.q очиценная
З}J(ЛIоЧЕltiiЁ: с\хая с9рия Ns 347 в л.оý{ýлекте с растRор!lтел9}I -

ссответст8у}от треб0 ваriуrях.l

stзэ::-дсеаб!g2g2З_I. Начzr,тьник оКК:
{поОаксь)

}ie более 0,00l

о.;
l.
о

Углерсде диоксяд
Ниr?атьi и нитритьi

Ал,tмоний

Ёlе до,lжно бirь пOм}тпgаия в тс.tсtlис 1 .t

ite бо;lзз 0 03002 9t iC ? пэп:]

Hjl боiее 0"0iCC2 % (0,? pprn)

{Io,tlytMrcHHe оmсуmсl
Mettee 0,0аа02 96 (0,2

Mettee 0,ааа02 % (0,2

9 Хлорилы i,]c дол;*tно блrь о;tмесцеitциtt Омпл ес цен цая о tпсу mс mву е,п

10, Сулъфат;r 8 теriенио 1,е Moltee I ,t :tc ло,lжно набл]одатьrя
поý,чтl{еI.iие ýo;lly пlпе н uе 0 пlсу пlcl?lBy e rll

i ]., кальцltil и магitиli fiол:ttlло l;аблlо,iаться чl!сто сиl{сс oltpall] ива1{].lе

эастsоэа (без l]:иолстового отте:!ка)
Сшrcе окраtl!цваllце

{без фмопеmовоzо опrmенкв)
\2. Тя;tlелые метмлъ1 l-ie боlее 0.0000 l % i0,1 ррrп) $6eltee 0,0ааМ % {0,1 ррm)

13.
Бактериаrьяые
эriдOтокси}lы

!{eliec 0.25 ýЭ/лr:: ý{et.tee 0,25 Е3/лut

!+,
l'йеханические
вкjIiсчеI].!{я Долже;"; аьцерrкивагь трс5ования В ы а ера t с uв ае ol lrrp сб о 8 {t tl 1lя

15. J,Iзвлеltаеiяый объем Нс l,tegge ltоt tиltального (l :ilл)
ýе мu*е lюjt$lt&qbMozo

(1мп)
1,6. rr-a*.,-.,,лл_.9 r rF{lj ollU i l1) ,|о;rжсх бьrгь aтсри J.1 bii ьlм Cnleptbzet,t

1"] , Упаковка

Dаtцtlнс по 1 лозя ii rrл) в алtпi.лс (ТУ 9462-0Сi*Ч34iбj70-20l2,
ТУ 9{62-001-3!?99122_20i0) о5ъ.rlоý 3 lg, лtз qсgа
]-tc l;шjlо.l;пlttесксго класс:l.
?аrвор;щл {sOда для,l}&x!rl]:l) ic ] }!n ! 9мпулg al'У 9,i6]-
00 l-ýЗ426З]ý_!Сl2, Ty r.iý2-00i-ý4?99 : 2?_]О 1 a) оiъсil!оil З !ý,
пз frсlýа l-rc sЁрэi]f{]a€9хоaо Фаgса.
В*пускаtотл юrlпliсмс: l алtп_чла оа&пвы { l амоул1
,аqýсрlпФls, Iixтb trlцшепоs р пачке,s кsr]оflý коробсчлФtо
с пl{сФух1]llсп оо прцi!сu9п!|iо л lIожэм пi!пуJыlьlll filjl
lrcoбxcпlrtocT;t. Прll упаiо9хс адiшул, t}Jl!оцli! кол!хс sýо!rз
jfri! fсчху ýl, ]фь]:пr. пож а\:пуjlýяь,li не 0u&ысilQт _
Пеrlrlч1l& }эаксвiа:
ýа эт*:кfiхq allnyitbl с в!f,gilltй }l@bi!aloT: сФi(рхцali]ас
xaililcцaaa}:ilc проilfвслftспi il дсЕжа]с]i, (мадеrrца) РУ,
cтpaljyl торго8о9 n&1!lcxo!шila, rcкaРФeпllFo фор}lу,
дсlиро$ilу, коIllчестýс до] о дl,lityjle| DбъеIl о-Lчоil лазя , }Jn,
lo}lcp Фpнil, лаry в];п7ока, cliýK годlпrгл (tГс:iсlr ro:l)"
Н; эi*кетхс &!оу]aьa с pacаopiпgicll у(Ф!]ýilот: соФщеlillос
яз}iме]lоýаlлlе ýроIJзсадiтФ! li дсрtатсlя (!лздФý{s) 1rУ,

ýа{цgllа пс l дозс (1 лlл) в asl;ryitc объýмоýi З Mjl, пз 6€ца l.rо
гпдрол$ilчсlкаго ýпсса.
Растяорtъ:л iBola шя лr;tъскttrrй) tio ] мл в ачпуяс oбюltort ]
}l.ý. jLз 9тЁgl 1-1ё ,ýдрOлитшссхсго масЁа.
3r!пуцсЕ в кскшсmg: ! апlпула ýпкцlýlы а l $jnyna
распор}ffil. ГIять кспlплеlfо! п !ачкс il] картспа
кошбочлоrо с яисруgIaсi'i ,lo прал(ýвсg[t9,
.A,slпул!t шl€ш точхJ д1{ ýсФцпtra.
ВаКцлttа *prlt М &Lнылуцаl{е в xo}liieFc ! раст9орптслсI1
ccpH*,Y* }з!

}ia эtrксrtс а$iул!I с sа{ц}!хоii ухЕ&!о: aýьтпщý!цсе
natrдtclolaliJý пlюх]sодп-lýi, ll держа*j1{ (шцеrьilа) РУ.
cýtlli\ тýrгOаос Halil|el{oýa|lx€] лекарfrsсшпu фOр!а,
ia]lllooк;, tолhliсстOс дс] 0 ц\lхуi.с, объL's! одliоii:о]ь: л мi,
iюtlср сsрllц fim D}tnycxa, срак rcдDойш {tiГолсн лс:л).
На эпr:икg аýtуlы с ,аmýi]sЕлсм yкail|o: соФацс{]tос
1,allý!9l!oз0l!te прQвзьqдл&м n дсрffiем (ишсльча) РУ,

iIазпцлие;

Зле:<тrо п ро водl.tост; i-ic болсс ?j м;tСлу'слl 4,0 лtкСя/ан
с сlхой остаток of/о

5,

,, , ,,,, ]7,]:;


