
flокумен,гдля серии <1-062З>товара <Вакцина гемофильная тип Ь конъюгированная, [лиофилизатмя приготовления раствора
для внутримыщечного введения, 0.5мл/доза (ампула) 1 доза х 5 + растворитель: вода мя инъекций (ампула) 0,5 мл х 5] х 1
(пачка картонная)>

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

произведенног0 в РоссийсКоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Фвдерашию
им муноб!Iологичес кого лекарственного преýарата

Jф Р006-00 1 1 0-77100679З 53 от l 5.09.2023

ВыданО ФедеральномУ бюркстнолrу учреждению яауки "Ростовский научно-
исследовательсtсрIй Инстит)лг 1,1l"tltробиолоt,ии и паразитологии", Россия, З4400З, Ростовская
об,ru"ru, ,. Ро.rо"-чu-Допу, ,,.р, Г**r,u,й, д. 1 19/2621157, ИНН, б i650j3337.

(н аи м е нова н и е юр иди t]еского л и ца, юриди ческйýр{ТЕfrl-
Фелеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московокой испьп,ательrlой ;rаборатории контрOля качества лекарственньж
cpejlcTB Федерального государственного бюлжетного учре}кден!{я "Информационно-
метолическиli центр по экспертизе, y.IeTy и i]нмизу Обраrllgцип средств медицинского
приме1,1ения" Федера,тьноii слухtбы по надзору в сфере здраtsоохрацения

(дата) (номер)

"П""'О-"""*"оТ;;;;;ж:ь""Тl;тт;хж,ffffi 
;;r;J"'""''п-парата

(1 доза) - амIтулы (5 шт.) - пачки картонньlе iв rtойплекте с растворителем: вода для
.чнъекций (ампулы) 0.5 мл-5 шт,/ - д|я лечебно-профилактическкх учреждений(форма ri,п

серии 1,06?Зlр-ль 1-а62З , объеrut серии или пар.гии l2000(номерсерииj- @'годсн до 06.2025 ,

(срок годности)
производства Федермьного бюд>Itетного rIреждеЕия Еауки "РостовскиЙ Hayrýo-
}IссJIедовательский ишст,i{,г)л ivlиltробиологии и паразитолог!tи", Россия, РостOвская областъ,г, Ростов-на-!ону, пер. Газет,ный, д. 119 (все.rод"*, вклIочаJI выпускающий контроль
качества).

(мeNqqyнаpoднoе}lепатентoвaннoеF{аI,lМеНoBaнп.гpyппиpo@
лиофилизат для приготовления раствора для в}ry"гримыщечного введения 0,5 мл/доза

,ЩержатеЛь регистРационноrо удостоВерениЯ ФедеральНое бюдхсеТНОе )лrрежден}rенауки "Ростовский паучriо-исследовательский инстит)л миlgобиологии и паразитологии'',
Россия, 344000, г. Ростов-на-Дону, пер. Гiветный, д. lip.

(налtменование, мрес)

;,,;}:, ДОЮ'}.1Еl{1 jIOДП}IСjДI"I
n;,i*.,iali э.tllalil,p0I,1lюi,i гiсuпrисыо

('сiтлr}lпгrr 0 l l ?4?]6(lc('i l j{0I)]J5}i8,{B0507I_:]l82

Вrз:ql.'ш llapsorrclKrr rl|rull.pttii lltоBoJqf oann
Дсйсtвиrrrtсrt с 1,1.01 ]0]_] lrrr 09.05,]0]4

Заместитель руковOдителя l[.B. Пархоменко



,Щокументдля серии <1-062З>товара <Вакцина гемофильная тип Ь конъюгированная, [лиофилизатдля приготовления раствора
мя внутримышечного введения, 0,5мл/доза (ампула) 1 доза х 5 + растворитель: вода мя инъекций (ампула) 0,5 мл х 5] х 1
(пачка картонная)>

ФБУН к Ростовский науч но-исследовател ьски й и нбитуг микрOбиол 0гии и па разитолOги и )
З44010, г. Росгов-на-ýону, пер. Газетн ыЙ, 119, тел/фа Kci863)23a-91-83

АнАлитичЕскиЙ пАспорт Ne1 0923
на вАкцину гЕмоФильную тип ь конъюгировАнную,

лиофилизатдл;"lгfr:;тжтJj;;,"-т;#ж;жlжffii"ж,i:JlяO,ýмлlдоза

Реzuсmрацuонное уOосmоверенuе ЛП-000499 оm 23.03.2077ео0а (переоформлено 26,07,2076)

Серия N9 1-062З

,Д,озировка ]_ доза
Количество препарата в серии 60000 доз /12000 чпаковок
,Щата выпуска 06.202Зг.
Срок годности 06.2025 год ]

Анализ выполнен по ФСП ЛП 000499-26а11,6, изм.|

3аключение: Вакцина гемофильная тип Ь конъюгированная, [лиофилизат для
п ри гото вл ен ия ра створа мя в нутрим ы шеч ного введен ия, 0.5млlдоза (ампула }

1доза 1ý+ растворитель: вода для инъекций 1"*.рvлý1,0ý*о# 5] х 1(пачка картонная)
сер и И 1-06 23 соответст8ует тр е б о в а н и я м Ф Сп,Лti,lr0РOtrYq0п9, и зм. 1.

, i .' i_' 
":",.Нача.ltьник оккФБУН РостовНИИ i, ! ..:i i;il;l '; "'i ,r , 'i-..,.',. " i ,i

. 'j_], , ,-! /,, ,: , j

N9

пlп
наименование
показателей

Требования к качеству по
нормати8нOмч дOкчментч

Результаты
анали3;l

1

Описание
Лиофильная масса белого цвета.После
восстановления растворителем - бесцветная
поозоачная жидкость.

CooTBeTcTBveT

1
Подлинносгь

Положительная реа кция латекс-агглютинации со
специфической антительной диагностической
системой против возбудителя Haemophilus
iпfluепzа тип Ь

Соответствует

Расгворимосгь Не более 3 минр Соответствует

4. Воссm а н овл е н н о я в о к цч н Q

механические включения ýолжна выдерживать требования
Соответствует

5. рН От 6,5 до 7,5 6,9
6, Потеря в массе при

высушивании
Не более З% 1,98%

1. Определение точности
розлива

Коэффициент вариации точности розлива не
более 10% 2,47 Yа

8. Фосфор От 0,8 до 1,2 мкг/доза 0,98 плкг/доза
9. Капсульн ый полисахарид От 9,5 мкг до 14,З мкг/доза 11,6 мкr/доза
l0. Стерильность Препарат должен быть стерильным Стерильньiй
l1 Пирогенность Препарат должен быть апироrенным Ашарогенен
1,2. Аномальная токсичность Препарат должен быть не токсичным не токсичлtый
lj. Саха роза От 20 до З0 мг/доза 25,0 мг/доза

Расгворитель-вода для инъекциЙ серии 1-0623
|4. Описание Бесцветная п розрачная }кидкость соответствует
l5. Стерильность ,0лжен быть стерильным Стерилеш
16, извлекаемый объем е менее номинального соответствyет
l7. Маркировка/ упаковка В соответствии с ФСП лП 000499-260716. изм,1 соответствует

flaTa выхода серии 1-0623 с контроля отдела контроля качества (ОКК): 03.07.2023 г.

микробиологии и fiаразитологии ,,:]'',. 4/,\,,,i.:, ,| К.Г. Маркова
!ата выписки паспорта: 04.09.2023 год 'r:i','}'/-_1,;i{.'., j,,"



floKyMeHT для серии <1-062З> товара <Вакцина гемофильная тип Ь конъюгированная, [лиофилизат мя приготовления раствора
для внутримышечного введения, 0.5мл/доза (ампула) 1 доза х 5 + растворитель: вода мя инъекций (ампула) 0.5 мл х 5] х 1
(пачка картонная)>

ФБУН кРостовский научно-исследовательскиЙ институг микробиологии и паразитOлOгии))
3440 10, г. Ростов-на-ýону, п ер, Газетн ый, 1 19, тел/фа ксi863)23а-91-83

АнАлитичЕскиЙ пАспорт Nе1 0923
на ВАКЩИНУ ГЕМОФИЛЬНУЮ ТИП Ь КОНЪЮГИРСВАННУЮ,

ЛИОфИЛИЗаТff"ТJ#JжнJ;";,"#;#ж]хжжжi"""х-ffi 
IяO,ýмл/доза

Рееuсmрацuонное уdосmоверенче ЛП-а0а499 оm 23.а3.2а7lеоdа {переоформлено 26,07.2076)
Серия N9 1-062З

ffозировка 1 доза __
Количество препарата в серии 60000 доз /12000 чпаковок
flaTa выпуска 06.2023г.
Срок годности 06.2025 год
Анализ выполнен по ФСП лп 000499-260716, изм.1

,ЩатавьtxoдасepИИ1.0623скoНтpoляoтДeлакoнтpOля*.u".'@

заключение: Вакцина гемофильная тип Ь конъюгирOванная, [лиофилизат мя
п ри гото вл ен ия раствора мя внутримы шеч ного введен ия, 0. 5мл/доза (ампула)
1доза х 5+ растворитель: вода для инъекций (ампула,),Р,5мл,х ýJ х 1(пачка картонная)
се р и и 1-0623соответствует требо в а н и я м Ф С п л п 000,*9si€€Q7 з.ý,uизм, 1.

Начмьник ОККФБУН РсlстовНИИ ]

микробиологии I{ параз?iтOлог}t}I

ýата выLtиски паспOрта: 04.09.2023 год

, . К.Г. MaoitoBa
;,.

Ns
п/п

наименование
показателей

Требования к качеству по
нормативному документу

Результаты
анализа

l
описание

Лиофильная масса белого цвета.После
восста новления растворителем - бесцветная
прозрачная жидкость.

Соответствует

2.
Подлинность

положительная реакция латекс-агглютинации со
специфической антительной диагностической
системой против возбудителя Haemophilus
influenza тип Ь

Соответствует

J. Растворимосгь Не более З минр Соо,rветствует
4. Воссm а новле н ная ва кцч н а

механические включения ýолжна выдерживать требования Соответствует

5. рН От 6,5 до 7,5 6,9
6. Потеря в массе при

высушивании Не более З% 1,98уо
а Определение точности

розлива
Коэффициент вариации точности розлива не
более 10% 2"4'/ уо i

8. Фосфор От 0,8 до 1,2 мкг/доза 0,9В мкг/доза
9, Капсульный полисахарид От 9,5 мкг до 14,3 мкг/доза 11,6 мкг/доза
l0. Стерильноггь Препарат должен быть стерильным Стерильнылi
ll П и ро ген ность Препарат должен быть апирогенным Апирогенен

Аномальная токсичность Препарат должен быть не токсичным не токсичкый
lJ, Сахароза От 20 до З0 мг/доза 25,0 мг/доза

Раство

"1 описание Бесцветная прозрачная жидкость Соответствует
5. Стерильность Должен быть стерил bHbiм Стеррlлетт
6, извлекаемый объем не менее номинального СоотЕетствует

Маркировка/ упаковка В соответствии с ФСП ЛП 000499 -260716. uзм.| соответствует


