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

ПроиЗведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

от 2З.05 .2023 J\Ъ 01 1 1 1212з

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москвц у л. I - я Дфr бровская, д. l 5, стр. 2, lЦ{JI: 7 7 224222З7 .

(наименование юридиrlеского лица, юридический адрес, ИНН)

ФедералЬная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
иммУнобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
УЧРеЖДеНИЯ "НаУчныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
Министе здравоохранения Российской Федерации

от 22.05.202З ЛЪ 45бlНЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот
(лата1 (номер)

в Российской (Dедераци и иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина против красн}хи культуральная живаrI

(торговое наименование)

Вuлцина для профилактики краснухи
(междунароДное непатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилиЗат для приготовления раствора для подкожного введения 0.5 мл/доза
(1 ДОЗа) - аМПулы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических

серии МЗ882З объем серии или партии 28З1r
(номер серии)

годен до 0з.2026
(количество упаковок)

(срок годности)

ПРОИЗВОДсТВа Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао "нпо
"Микрог.r"), Россия, 1 l5088, г. Москва, ул. l -я !зrбровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

(выпускающий контроль качества).
(НаименоваНие и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение NЬ ЛП-М(00 1 1 65 )-(РГ-RU) от З 0.08 .2022.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
ПрОИЗВоДсТВенное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МИКРОгеН" (АО "НПО "lVlикроген"), Россия, 1 l5088, г. Москво, ул. l -я !убровская,

(наименование федера-гrьного государственного бюджетного учреждения)

(фОРма выпуска с укtванием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

(наименование, адрес)
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Влаlе:сц IIapxrrrleHKrr J{MиTprrii Bct,Bo.1rr,1<lBtI.1

!ействlrте.:rсч с 1{,0].20],] по 09,()5,]024

Заместител ь руководителя Щ.В. Пархоменко



Акцl,ttlнсрt tclc об rr lecT,Bo
t<Научtt*-прсlitзводствеI{Ilоё объедI{]]е1,1ие по ь]tсднц1,1!rскиliл иlr,tlrлунобиолOг,,lческ!{м llpenapaтý}l

<rý{ttкрогень

Алрес }lecTa осуществлеlrItя лl,tцензируе|!,10го вJ{да лсяте;lыluсl]4;

Рпшшя,1I5088. г. h,lосквп, у.q. I-я ýl,бровсхая, д,Ij, сr}.?
ПАСпоРТ лi бt}{l от I9.01.,2ý!З г.

Торговое пaltlreHoBat tие jlI l
MciK.11,яapc;il]oe rlепатЁнT ýЁа}Ill0е, ý_пll груп-
1]l.,|.}oBotlHOe} }lJlll х.иý!}.lческое l lall}iýl!oBaH}ie

Лскарственная фор:r,tа

Ре гисi"ра цион jJt}e уll0стфrlёрсt lие
fi ата госу,,ltарс,гве н tlo й рсгис,|?аци rl

.Щат а внесенltя 1.1змýt te1.1|.t t]i в рс гистрацijонIлое

}l]1t)с,t,о8ерение Л ГI (лата за}1 cнi,l рег}lстраци -

crllHclt о ЛГl)
lli_lrr*p серлtи
Kt)_{iз.lecTBо, ejl. изп{ерсliliя
}lспьiтанltя IlрLlвgj]сuы по },I:I1 _;] tl-_h1{ 0* i 1*5l-(Pi'-RUJ-jtt{i8::

ПOказа,rе-,ltr

Ва Kurrrta rl рO"гIi в крfi снухи куJlь,t-урал b,,ilrl жllвая

В а к t-llt Ha,,Ut я llptl r|rlutaк,l"H к н Kpac}Iyx и

Ллtофtt;тltзат дпя llрнгоl,овjtения раствора дlя llоjlно)}illог(l ýведения.
0.5 мл/доза
Jl I-I-Лгл{00 l l 6_ý )-(J}Г'*t(tj )

З0.08.2U22 lla,ra выпуска
[-одеtt до

j\{38E2-}
)а: I чI;ако8ок

Тlrtбоваrrпя по Нý JlП-ý}(fitlt l65)-(РГ-
Рез_y;l ьтsты коrll,роJlяпU}:1Ц{{1i

пl 11

0з :6

oпttcalllte

Jlиофи;lиза,г - аднtl|)tlдная пOр}tсl,ая ý{асса

св€тл(}-)ф(ел,гOго l tljeT,a, дOпус кас-rся рOзOliа-
тый оттенок. | 

"иrроскtlttttч tta,

В осст,аноs.тен н ы й lrpe пара,r -- r]разраt l ная
)ýидкость р{)]с)вогl) шtiе,rg

-Iiиофнл изltт - tl4нop0;1} la_rr пOр $lстая }lilcca

с ветл (] -x{ej,IT* гt) цt} ета.,цt) l lyc кае],ся роз 0 Bn-

ты l-"l trl-t,ell{JK. l'll гроскоп tr ч на.

Coul,BeTcTByeT
В occl,al.toB.ltelt t.tы ii п 1rепарат * l lрозрач rlлtя

жlU.lKOc,l,b р(}]]овOг0 l.tвeтa

t{c болеg 2j :rtехалlи,tескlr,ч 8кjlюtrенлrй в _5

aмlly;la.\ rrсрвой выборки lt нс более 5?
trllеханиllеских BK;tto,lcttltti в l0 ампуrах
первойt 1,1 BT,trpoй выборках суL{марно.

CotlTueTc,,]"Br..,eT

Ilcl1-1tllttto*Tb

Ctlo-t,BeTcтByeT

!o:l;KeH солерiкпть в}tрусы KpacIl},xtI
Сtlдерц111 вирус краgнухи

СuQ,rне,lс-t,s

Л**-- p.*.*"p"rъсяr'rс'c,*;T*й 
"р,

Растворяеr,ся в 1^счен}tе З MttH tlри Bllece-
ýHeceHl!l, l] a}lllyjly 0,5 M,rr sоjtы ý|я tlllъек- ниlt в il\4 ll\л}, 0.5 M_"r lto_]t,i jt-lя ttнъснциii 

l

Соillвсгсгнчсt ]-* ,]

от 7,0 rо 8,0 СqqщqIý}ti:gl
lJолжен соответстgова,r,ь,l,ребовалlrlя|t, при
оilреде.ilенlttt в1.1лимых tlасl",lц. Не бо"цее 2З
]\,texaH}l1leclt}.tx BKjItOtlelll.rй в 5 trмrlулах пер-

С*rir,веt,сз,вчет

1-1e до;l;кен сr]дер;fiать бактrэрtlti lt грttбов
1,1e содерiкlrт бак,герltii и rрuбов

Cou,l"BeTcTByeT

8релrя растворен}iя

мexallи.lескltе
Lrклюllеl{}lя

I'l*,rсря 8 llассt:
HaHttl1, с:"о

(iT,cplul birocr"l,

С пеrtrrфическая aK,rtiBl{c}cl,b,
'l'lJI50i0,5 M:t

;\ Holut аrl ьная гrкс lt l{ HLri"l,b ,Щo-;tжert бы"гь HeтoKc t.l,1rl1,1b,

I'lрttвивочtlая дOза вакtlиrrы {0,5 M,,r) дOлхiна
содержать не jчctlce l 000 тканеuых LlиTo-

TlaToIeIJ rlых доз tl'!.,l&tl) впруса Kpiic н ух и

(не tuteltee 3,0 lg'l llJlill0,.l ttл)

II. r,,lл.-50 -" i;i;;;;;;,*r,-",,:.**Je
rl1.1tl. tlг1_1озе BaxIltl llbi

tr-е prl ocT,a8tr.,! ь н(lсть

trr;l;KeH быть Tcprl tiсr,пб tt.;t ь t t ы.лt,,lf,rrпус ка-
е,,,ся с I j 1.1же I |lle с;rе,rне ti lTo;rlc:"p lt, tcc Koti

Be.:l rllt l, нь, тr{тра BIlp!,ca I l t)сrс ltl}()гPeBal tl!я

'Герrrtос,пiбll;rеrl

i]o*-t-BeTc гlзчет
не болgе. чсл,, lla сlдиrl lu

|,lе,rrr ксtlче l t

CooтBeTcTBv,eT

l?jlt0 {4"2,1j
Сосl,гветс,tв)rс-l

Бакте$пмьньlе з}{jl{rтокся ll ы

L-':}lrl_:l
b'leHce 20 [:]]Jrt;t

r:*H,;c i.(l
t,]titlтBul,ct Bvс,т,

i t}aKtu,rHy выilускitю,l rIo l jlсrзе

IзrdecтllfulocTыo 2 rt-tr ilз c,l,cý'ttil 1-l,tl
}'i,litHttBKa

Странtлша l из 3

p}l

l-ie бо;rее 2.0 9'i,

Соо,t,tзстсr,вче,г
.l'l al:ltý l.:



Тормоое паu.uttловвнut j7 П

lIoxep cepau
Ко;пl ч ectltBo, е t1. u ъu ер е uuя

т1{чсског0 Ii{асса по lýo 9187 или'ГУ 9z162-

0а1-8429912?-2010 HJl,{ ТУ 9,16?-00l-

53 908805_2006,

Fla кажll:ю ампулу }]aLae}]BaK}1" э"lнкsтку

саjr.tOк.llе*щуюся ((Гаýýоп})-{* ýрOизводства

{АчегуDеппisоп> и,п}.t UPh{ Ratlatac, иллl

аlt;Lilогячную)пчлt тенст на1{осят неflосред-

cTBeilllo l]a аh{tryлу ý{eтo,10ý{ каплеýтруйнOji

11ечатн IrлJ{ флексографl.tш.
10 ампу;r g вакциноli пOмеl]tают в па,]ку кз

картOна хром-зрзац (l"y 5453-0 l 0-

а4"766354-2а06 lr,ти Госl' ] j]81-20l б илн

йньtlt}г}ltlнOгO). В пачкусвакцrt-
Htl l"t в к;tалы вают И нструк tIик} по п p}fi\teнe-

нl{ю и вL,rадыU, с H(}MeP{rr{ }l}шадч}tка,
I'Io зака"зу tlо,t"рсби:,с":tя Bo:-llrt}}Kll;t li{}]rrrrjleKl ацЁя

всl,iltй ;{:tя итlъскциli {jlCP-(X}7006/U8} u coorBeT-

cT8yolllяx коли\,есl,вак.

l J Первичrtая уfiаковка.На этикетке
ам fl уль1 указы вают: сOк,раlце!l l loe l la}l ме }lo*

вание 11рOизвOдителяlсокl]апlенliое наи]!{е-

HoBal{}re препарата (Вакцлtна npoт!,!B крас-

Hyxlt), колlтl{сство дOз, дOзltроýку, Hoýlep

серни iбуквенно-шrrфровое обозначенис),

дату вып"чсха! срок гол:-tости {ло).
}{а ампуте !,казываlýт: ýOкрашепнOе

tlаllменOваниs flреrrерата {Вахltина прOтl,lв

краснухи), кOл!lt{ёство доэ {*lд,lt), Hоlt{ep

серии {буквеr,rно-чнфровое обозначение)-

дату еыпуска! срOк годtlости {ло).

2) Вrпричная упакOвка. На пачке ука-
зывают; наименован1.1е прOп]3водителя, ад-

р€ý, телефопы, товарныЙ знак, по.тrное

наимеI{оваý}!е препарата, группирOвсlllное

Hallмeuoвaниe, лекарствgн}tую фOрму, д0-
з}.tровку, лtнформацлrю о сOстаýе, коjтиllе-

cТl}0 а}rll}.л в пачксl коj]ичсство лOз в ампу-
ле, нOL{ср сержr (бухвеuно-iul{iровOе об0-
зlлачение), дату выпу€,ка. срOý r0д}lQýтLl.

услOвия храненIlя, услов}lя отпуска (к/}tя
лечсбно-профилакти,lеск!rх уllреждеltлtй>),
ноil{Ёр регис],рациоIlllог0 улс,стовере}t1{я.
rпrрих-код,сгtособ приlчtснс]lия {к(lпособ
прlrмеýения - см. Инструкчию>),
прýдупрЁдительные надпilс},l: аСтернльноlt,
кХрапить в недýст,чfiном ,iL{я лстсl*, ýl6ýTe}},

rредстýо ндентификацяlt*.
I'Iриvеч"цllЕ

-" Средство ндеlттlrфикаtiиtr бу;tет,rаlltrситься
Lt)cjlc Iltllдрсllия lra пporlзBo,,lcTllL:ltlI(rii !I-itomaд-

,I,ýM

ПдсllоРТ:\& ý{}{t опt l9,{j"l"2{}}.1 z
Ва кл,п н а пра пtu в кросцJхu к!|rьfr-ц?ап ьý $я
iltиqап

^1.3ltll:3?8.i/ },паковок

il\lпу-llе lIilK"llccIti}':r'|' икСriа сапrOr;l*яli iаяL:'

Кои плеrrиое,rь,} tlal, не {оотfi еTCTEI:*,l,"

1 ) Псрвя.rlr;rя yllaкoriкir-

Гlа :уrиttgrкс itý,t l I},.n,>t yKi1.,J;trlt) : l lilи lv{illt(} ьэ-

!,ije прOизко"il и'| t: :1r1 - ;\{) " } l l l0 " ý-{ tl нрti;,ез l "л

coýpell(c}{ !{Фc rlalrr!elt{,}Ball 1,1ц rlрепuрата - 11a t,
цина npoтtrý кр{lсri},хи, кl-}.tл|чa_ство r:оз - l _,lозl-i.

дOз}tровка * tJ.5 ч.:r/,:tоз;r" llonrгp ссFии {fr;;KB,-:lT-

во-ttифрrl *о;: tl{liзt ta.lcttиci - }{-1 88?]. jtai ý tti,,-

пуск;л 0? 2З, срок l,oJtliocfи - ;л,з О3 76

2) Втtlри.rtrая чпаковка, [,la пачкt ук:rзirн(};

Halrl.relloBall иý проl.tзвO]tиl,с jrя - Д{},l l l I l ()

кIr.lикрогеll>, адрсс * Рtlссttя. 115088, r, it-,locKBa.

y.lt. l-я 
"Щуброlrскilя, 

jl. i5, ctp, 2. тслсфоltы -,

тсл. (495) 710-3"1-8?, {495) 671-55-8{J. тtlварrлыii

з1.1ак. пo_iltioc I Ia}lмc}lФt]al l ис прсl,Itrрата * llaKttH-

! l а IТРO'Гli В КРаС l I"VXH КУ J! ЫГYРаJ lЫ{аЯ )fi 1,1 8аЯ,

lpyllt'HI}oýot!H(rc 1.1itиt|etI0 llaHлe - Вакцн tla д,rя

профилакr,ики кра(ýyх}.r, :lскарстъсяlлая {lорча
- лиоt}илизат дjIя llpr1,o,1оliпен}Iя раi:гl}ора -1jl,{

l 1одкý к l{oý} trведеl, i{я, ;]Il :l иtr ýsh-а - t}л 5 rtл,аслза.

лlвформаtrrrя ý сOс,r,пве, ко.liиIrсстпа i-}1,1п},";1 s
паtlке, кOJIIчестI}о /llcl:t 1, лчflуле * l0 allny;l tro l

дOзе, t loMep сериtt (fiyKBcrllltl-t lиdlровое tlб,tlз t t ;t-

i{еIrис) * IvrЗ8823. r]liгI,a выпуска - 03 2З. срок
годиосl-п - Годсrt лtэ 0] 26, усjlов}lя хра}Iс}lия --

Хралtить llpr, 1cмllcpaT,y-pc о,r 2 ло 8 "С. )icлorr!1,
о,],п},ска - llля лсчсбпо*ItрOфи;rакrи.tсскнх

Yчре;кас}{}!I-1, Ilottlep регис,Iт}аItиоиrlогс, } да{т{)-
Bcpcl tия *,;\'} ЛП-ЛЬ{0{) I 1 6 5 )-iРГ-fi.U i,,I Iтг.}и:{-

код. Спtrспб ýр}{Irсlrсl]яя.* см. ИllcTpl,Kltlllll.
прс,{упрýли?с;lыiые llýlлHýп: Cтeplt;lbHtr, Хра-
нпть в нсдоЁт},пIiом j]jl"rl iетсй rlccT*. cpejtcтlrý

llдсlrгlзl}икпlttл л

от2до8оС

[,tаркировна

При температуре 0т 2 до 8 "С

CTpaHl,ttla 2 lrз J

l"pat,tcлopTlqpoBaHrle

Х palleHlte



То р:о в tl е нвtt-тtец tl вu м а е -!l ll
l,!о,utуs ccpuH

Ка :t tl ц есmsа, el, u ъксрс ч uя

Ilд('{lоРТ ýg 6{}(l оп lY.{)4.3|,l23 z.

Ва хцuпа прапrвs кр&aн}\,ц K"l,:lbпt_l:p&lыllrs

}кllбця
t1,18J:.{

:Е,| l f'laяt}6llx

i

; Срок гd-}.lillс}сти
.I_{aT,a выtlуска

l J-оден:tо

ввелен}lя ссl]l1и J* h{ j 3 82З coo,l,BýтcTByeт тpeýoBall ияlr,, l1Л J ll l-ý,]{|}0 

' 
i б j i-(РГ-lt t.J )-] С08]]

;|ата вызаlчи па(порта ( , z' )} ::-::;' ?ý', r,

*_ _:|ал,.{естн^l,ел t, ;.iирск_l-irils illl качссз,8у
(f.1o.1rжrlrt,cr ь }

_,," "'.''-"_, 
,

Нз,tа;l birTя оýФк{ýЕк} .

_ .{Щ.ý.лжнос,гь;
| ". , | ?_|.|. l,1.,.,.".

.' : I

_ . , ,lj]чjpoBcKaa t),A
(Фио)

li<lрягtlrrа "Г"К

tФr.tо) 'tJl6лписr,)

Cтpattltшa 3 rrз 3

j гоlа
:tj.O_i.:fi] j
,l }.}^l,:0:i;


