
РАЗРЕШЕНПЕ
Ita ввод в граждаЕский оборот в Российской Федсрации Gсрии иJш партНН

произвсд9няопо в Россиfiской Фодерацки иJIи ввозимок, в Российсцпtl Федерацию
иl,аяунобиологцчsского лск8рýтвенного прsп8р8та

от 29 .а6.2022 ýg а08п2/22

Выдпяо Закрытому Екц}tонтному общесrву "Нву.rно-rtронзводствеIrншI компаниjI

"КОI,rБИОТВХП, Россня, 1 17997, г. Москва" ул, МаrсrrухоtМак.пая, д. 16/10, корпус 7l,

Федсральrrая слухсбв по' rlqдlору з сфере здра8оохрrненllя El основашни
зgклюrl€llня исrьЕатеяьllоFо цеЕта экспертttзш качоства медициýскнх
нммунобноломчеýкнх црёпаратов Федерапьного посударстsецноrо бюджствоm
учра>хделlия "Научный це}lт экспсргхзш ýрвдств медицинскоr0 примёнения"
Мпнистерртва здравоо.хра.рq$ня.Fg.ссийgкой Федgрпции _.. _. .. ..

(ввимововrчне фсдермъвого государстDсвхого бrодrrстноrо учрстдспяя)
от 24.а6,2а22 Jth 487/FrЦЭС!gg_ рs:tрешает ввод в грslцlЕскнf, оборот---lГат")-.- ---ЕоиЫ-

в Р occHii ско й Федерrцш п пм кушобпt}ло гич есrого л екпр ств8Еноrт препOр sа
Ващина геrитlrга В рекомбивмтrrая_дроr евая

(юрговос нвинсновrянф

суспензия дJrя вн}цримышечнопо введеняя 0.5 мл (l доза) _ амtryяы (l0 пrr.) -
ннЁе - ддя ЕлшсЕчýскt х

{форма яшIуска с ухдшнflен леrsрgвенной фо,рuц дсвllровкt{, фасовкн п колячесгЕо в упаковхе}
ссрин 257-а422 , объеп сsрцш }tлн партнrr 13562

{ноиср ссрни}
годsш до 04.2026

(коппсстrо упащrок}

(cpor годпоrtх)
прояззOдстЕ8 3Ао нпк "комБиотЕх", Россия, 

'r'l991, 
г. Москва,

ул. Мик:tухо-Мапrrш, Д. 16/10, корtrус ,lt-6l (все стадии! вкпючм вцпускающий
качсстsа

Рёгиýтрýýшохпое удостовереЁrrе ýl Р N0007з8/01 ат l9.1 1 .2аа1.
ýeplKaTе.rr} реrпсlрдцшоппоп! удоýтозsрвнlt, 3АО НПК "КОМБИОТЖ't, Россия,
1.179J7, г. I.tlocKpý чд. Мяклkа-У_аклая, д. l6119, корпlq L.

{наuхеповяrпс, адрсс)

Замеfiитель р}aково;ителя ý,В. Пархоменко
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Серrл ващнuыJ{s

IIлспорт Q{а-.еа
Вrхцrна rэtllтýтt В рзrонбrrпr""ф дрйшGDli

ЁУýtСý3ВI ДfiЛ lrrrРruШПаШOПD l!СДGЕtt ,
, .g3-7-a/2,t,

шrplrl rDЕ9aar{r-

коIIтродь кдчЕствА вý(щнн
тlоrrзrтgrrr Норmш }ссулrтrтч

огнсlrrrrэ Гсцоrэявдr суспапзпr бапоm с
ýapEfrb.r. ýтгi}rxох ц!.,ts, боз вжппrrц
посrороýяrrr жлочиrхЕ, рЁrдш!ощшýп
црr{ ýýorнrix sа боgtlвaп]rую sрýзравуrо
хr.ЕOсtъ к ршшьr* осqдох бапою с
ссрtfi}Ira отtЁпrох цБaта, дGЕо
разбгваюtцдйс,f цF встрrrсЕlшшr.

Еоrl
Irомннностъ Пршtрат до:rrст содс,рхаъ tIBrAg. #af
Рlзизр чtстrц Qrспрязrr вsхцЕхý доJпtп сФддо

прходrБ в Еtlрrц чераз rпrуJtfr 0840. й*r
Bpcxr
седпЕсilтltlроuпоl
устоlчввогrтr

фспеrзвr в&Nlsrнц обртуrошя*r црЕ
вJЕряхrýЁýхпr ýЁ долIцЕ рrсЁлшцrЕсI
в тGIIGняG ý хrк.

млrrrнческtа
lкпlочGlI}lt

Дшжr отс}тL!tво!rтъ.

рЕ Оr6,4 яа7А €rьgr:кпgrrыfi пýъсх нс мепсаяохивiяьвою. 45?'ta
Гtрuэткrrцrrп Акпуlщ о прспiiрsтох доrffаý бьпь гср

кетя!lrш,
Стэрrлrноrть Прпарсt лолгса бшrъ стерrrлLЕýr. fu€
Блrrэрпrльншэ
зrдýтýrgrrýы

Нg бол* зоЕэhiлL q3ýэЬ
обцяf; ба.гrок Нс боясс 2ý хrг/rr:r. r't3-vrй,
Аrrонrлъвrr
тскЁЕчяосtr &а{
Ьсшrфнтседrr
rrпrrпоспrъ

содс,рrrsис ЦBsAg доfircrо бъгrь по ха
нес t0 Yо по отвощЕнню r прgпqрsту

ЕDr0 250 аг..жffi
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похrзrтэ:rr Норнч Рззуrьтrш
Полшмr сOрiшýl &дсржlнrс НВrlg п l хл rпдоцдотоil

хrrдrоfiя ващпý1l дояrrrо бrrъ rа fu
лса t Уо Ur похнýаrьЕýrФ fшIхчЁЁttс.

];1

i ,#*tё lg
Тпонr:рсrл Фr 30 до 70 rrхг э l хя.

Оfý}rтffвуаf s вfirцпrЁ боз roBccplrrrTa
l"rчdаа

A.пroHHrrrrý 0т 0J5 до 0,65 ж (АР) r l rrл, а//..Хr/"Ц'
ýроrззодgтlGrrнýG
IýTfM,rьl

ýассhаrопrуссs cBrwtstaB fil.H-O4t/p20
(ссротяп ry},
Намепulа pollaorpho KýT.99/pHeSl
{сарсгltп ау},
На*саulа роtЙаrрlп КБТ-98фНВ-ý0
(ссругвп td}

_.Er-.

t
{

упlхtrзкl По l хл (взросmr лmц 1 щроспаr дсЕtt
lltв 2 ястсrпэ дрlн) r по Фj x:r (пс*тrвл
дозв) в,r.rулý црозрачцого бссqв€fiпого
ýтэм8 HC-l иля ствrл8I-ого lхдlошrЕl-
чв.схого хяЕсс8. По l0 ахЕул э rо!тrл}-
ноfi лsс*хово* 1таrовхG 8з IIлсttхн по-
лfirвяхrqлорядпоfi и фояьгr lJllоцппЕi.
Bofi с Еrструхцlii* по rцпrхахЁвЕIо я
rlс:Iох ш{п},лцrнra Е патrв t(t Itlrloнa-
Прн пспользовеýш ,raпул с точr'цaЁ
яцдrоrri яох e}arlyllbпHf, нэ вх.пr,.щlзеgт.

6 4,f.'lq

цt

MrpKlrpoBKr В cooTBlTcTBrr с }Ц. аа8
Хрrrr*яиэ В соgгвстсtrця с СП 3.313332-1б проl

тGiff qратурG от 2 до 8 ОС. 3arroplжBa-
вяG хG доrrусхtсtЕа .I[оrусrастсл rqш-
IoBpnrrcкHoc (нс болсс 72 чrсов) цршrо-
няG tlpx тЁмпсрЁDра нG вншс 30 "С.

fufd'
Трrпспортrrр}lнпG В соmэстtтвgв с СП 3.3.2.3332-1б прl

тзlmФщryt от 2 до 8 ОС. 3r*орпшrвдfilЁ
нЁ доп1тхаgтýr.,Щопрхrrrсп rрsтхоlро-
нен8ос (не ýолсе 72 часов) тщспоFIll-
ровшilс прt{ тешпсрsтурG вс въtrIцс З0 Т.

Срок rодностп 4 годr ? re-gb
ЗlклrочсяпGi сtриI ssrцннн соýвrтсгву€г TpбoBarпrrr Нд р Nо00?3 8/0 I - l 902 l 8

.

Ддта rrbпycxa а1 l?2,2 Начаrьнж rrрхзвоДггва

Дата въцачr ýаспауý й?tP,aZ, Начrпъ,нп оЁтк ,#l
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