
РАЗРЕШЕНИЕ
rra 8вод ý rражданскй оборэт в Росспйокой Федерации серии }ши партии

произýOдснliOго в Роsсийской Фrдсрачнх ши 8возшмоrо в Российокую Федсрацию
имtлробиологиlIеского лекарственвоm црспарата

}ts Р006-00 l':. 0 -7 7 ta0660025 от 2l .а6.2а23

Выдано Закрытому акциOаерноrry обществу "Науtно_прOизводствsнllая кOмпания

"кOЬ'lýиотЕхu, Россия, ||:l4i7, г, L{ocKBa, вЕ.тер.г. муirицяпа,lьttый 0круг
К*qg}к о роrх. _М rклио -М agtлaTr.;

(наамеяован}с юрц
, t6/l0, корп. 14, ИНН: 7709067311.

нанмёýоrаЕИс юрцiх.rссхогý лt ца, юрилическнй пдрес, ННН)
Федералыlая служба по падзOру 8 сфэре здравOохр8нения па оенOва}|ни
захлючеll}rЕ исrtýттатепьЕого цеtlтра экспертизы качёс-тgа ý{едици}lских
иммувобиолоrичсских препаратi)в ФедсральяOго государственноr0 бюджgгного
rrрOждения "науrньй цеЕrр :riсвертизьt средств мвдицuнского прltмененпя"

_М,рниртSр 
gтв а i4рзв9охраненЕя Р эссийской ФsдЕрации

{яакмсховахиэ фсдсралъв 0го гоgудslrствеяного бюдlrеrного учрхtдснш)
от 26.а6.2023_ М 568/НЦЭСМП рsзрешдет ввод в грацдffIIский оборот

(дата} (номер)

в Россяйскоý i}едерацuи яммуя оЕпологl!ч ес кого л екарственного п репарата
В aKIgrlla гепати та В рекомбиЁ а}rгн м др ожжевшI

{z орговос яаямснозанис)

Вакцина для прс,фЙактики внрусного гвпатита В
(мехдушародлое вепа,iъllтоýа}lrlоe gаяi*еgоЙнне rр}ryпирвочноs }ин химхческос)

суспе}tзиJI для в}rуткмышечIIого:веденr{т 1 мл (1 доза) - амrгулы i10 шт.) -
ПаЧКИ КаýТОЕýЫq:

,

серин 26S-032З , объем серип }tля партип 2524L ,

iHoMep серия) (количество упаковок)
го,хеп до 03.2027 ,

(срок годяос-rх)

аропзводст8д 3АО НПК "КОМБИОТЕХ'|, Россия, L|7997, г, Москва, ул. Мимухо*
Ylрпая, д. lбl10, Togg.71-6l (Ьсе,;тад.ин,,в.кпючм вьтrygýgg,чиS,кqнтрgяь каче.9тва!

(наименованио и адрсG пF

Регистрацно g ное удо стовереfi ие

ýержатеть реrистр f, цнонноrю yJ
]. l7997, г. Москвя, ул. Мик-rr}п<о-М

оизводЕтеад с жк}вýксм стадrй провзводстэа)
J* Р N000738i01 от 19,1 1.2007.
{остовереýкя ЗАО НПК uКОМБИОТЕХ", Россия,
ек-rrая, д. 16,/lO, корп. 71. 

... _ __
{ rlаяхеltоваrrиЁ, адрсс)

. ПархомеякоЗ ам еститель р)жо воднтеJuI
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коftlЕпотсI-=

t a зюшнюлр(жзвOдствЕнttляi'rтuнlfr

.' тЕттеtlзпя для

серя* вакц пны Х, J i{,..i3 rl 5_

Дата розляв s,.{4 2З 2а:3
Срох mдноgrп до а,Э.lаl7

Копнчесtsо /#qr упаковок СJ€l?// ачпуя)

Колrгр.rь Iйчасгва осуrшсrrшrёя з сOfiэrrстви,{ с }Ц Р NOOйЗ8fr1.1902l8 мсrоДа}ДЦ Y@as,
шплi в grаифlкаrgrr (СП-КО-И00-007, СП-КО.040фOOЕ, СП-КО{40Ф137, СП-К},И0Ф138)

lt?997, Jltotrrr
уп Мrмуrо.М.r.лrr, 16{10, rcрп,7l

к,лr/fiк: l ({9ý} П0,?{-19

пА{:поFт 'а€{*,а3
Вrкцяяl rЁп8тltт1 В рекомб ш н аlrтнtя дрOжrовrя

ввYтD}rмышtчшOгo введення
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KOHTPOJi}r КАЧЕСТВА ýДКЦИНЫ

показдтели IIормы Рсзультаты

олясянrс Гомогсвнаri суспензиJI беяого с
сероватым оттенком цввта, бвз видимьтх
посторонýrх включсIrпf; , раздсляющаяся
ври стоrянu на бесцветную проýрачflую
жядкостъ ,,r рьrхлый осадок белого с
сsро9атым оттенком цвет8, легко
разбхвающ rйсr пря встрях rв ании.

Ь*оl

Подлиняость Препарат лOлжеlt содерх(еть НВsАg. #рм4
Рязнер чiстнц Суспензяя эакцilны долrкна свободно

ПРОХОдятЬ It шýриц rtерез нглу }Г9 0840. b-,g:
Время
еедяи€fiтsцtlонноfi
уrтойчивоспl

Суспензня 8акцины, обршующдяся цри
встряхяван]l}t, не дол)кIrа рассланваться
в теченне 5 миll.

бо*N
МсханнчsскIс
вкJIючеияя

ýопкну ofi:уrствOвsть. Ё,роrl
рЕ От 6,4 до 7i{ €8
Извлзк*смы* объан Не мевэе H*Mt{Hi.JtbHoю. /el-r<*
Гермэтrrзацхя Амгrулы G грепsратоц должны бьrrь гср-

межчнк. Ьr*;
Стеряльяоеть Препарат д(rл)кен быь стеряяьньш Ь"**l
ýаrrериальныс
}ндотокснrlы

Нс более 30 ЕЭlмл. 4"H/raL
общиf; баrrgх Не болсс 2ý мкг/мл. У8fпrкrlц"
А;оиельнrя
твкЕнчIrоýтъ

Преяарат л(!лжен бытъ нетоксичным. Бо-z./
Сlзецифиr;скrя
tктнв${rсгь

Содержанхt, HBsAg долх{но бьrь пе ме-

болсс 250 нг.

/а;%
trИн;n*lz фw ./<.aefr.ele. ?4в=- -/9 29

tr lrlll ffi;;ffi,J,i;#", LJfulý ЯrO8лЕl lt. с.
чiзffiч:.б/latr

trщfu
бrв3.spiýft]



Поляотс слрýцgх

IIроrrзводсrвsrrýь!G
штaмхы

TprHcTiopTtlpoBrKile

Упдковкt

3як.rrючепиG: сsржя вакцt{ны соо],встствуо"р"Со"iиям НýР N00073S/01-190218

ýата выпусхs ,а3. lP33 I{ачальник

Солержz
жядкост
лtс 1,о/о r

Sacchalc
tссротял
Нопsепч
{срроил
Наhsепu.

IIo.i мл (взрос:iая
иля 2 дсгскяс дозы
доЬ) в аяпуян iTpo
стекла НС-l'иля ст
чсского kiacca. Пс
яо* !чсiiкý19} яi
ля8иаяJIfiорндlчЦ
вой с у"пgтру.хцз.ё]
ножом ?_\{пул.ьtу{
llрл исlIользовjа}.и
надясr*а нqц айiiул

В соотrrfi}Еr
тсмпс.ра:
яхе Ее ,:

KoBpcMc:J

ннс прп ,]

в соотзt:тgгвиlt
темпсра:уре от i

яе допу.;кается.
мевное iHe бол,

ýормы Реrультrты

ниg НВýАg в l мJI нцOсцOчнOЁ
;l вахцины должво быть нс бо-
i -,.

}т ном нвапъного копхtIества,
а6,у €

Й"#?Ui
to 0,65 мг (Al}1B l мл. Q{5.мr/,а
iayces cereylstae ýАН-Oаl/р20
.ау),
'а роIуйоrрhа КБТ-99/рНВ-5l
i'Y),
'а polyraorpha КSТ€8/рНЬ50
ad)

{

{
(взрос.liая лоза, l взрослая доза
гскяс дозы) и по 0,ý мл (детская
ч пул ы' прозрачного бесцiетяоrъ
С-1 иля стскла I.ого rндrоJrяти-
Kiacca. По 10 аI\rпул в Ko}rTyp
iKppp} лаковке нз IuIенки по-
<лорнлноf, и фольги аJIюкинис-
нструхuliсй по qрпмсненrао н
ý{пульlуýr п п9_чкс из к8ртOнЕ.
IользQЕл_яl,{я а}rпул с точк!ми
нqц Ф{дуrьныЁ uс вкпадъJDsIgr.

JБ y'"rz,z

br*d

тств$п с IfiI. fЬiоЁ
:тfiвЕF с СП 3.З.2.3332-16 прп
]ур-е gт 2 до 8 ОС. 3aMopolcHBa-
1опускастся. ýопускае-тся IФат-
;вос (яе болве 72 часор) хрsне-
тсмýЁватурс нс выше 30 "с.

Бo.nl

}TcTBr{rt с СП 3.3.2.3332-16 прн

уре от 2 до 8 ОС. Заморахсrвашlе
;кается. ýопускается кратковре-
'не болаа 72 часов) таяспорти_
rpн темлературе вЁ выше 30 ОС.

Ь.х

ра P3,,?al|

Дата выдачt{ пасtrорта л8Хr3.fuа3
Ац

}l. с,Форr. Ф0З-РИ-КО4400-008
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