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

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию

имллуноб иологич ес кого лекарственного препарата
jrb рооо-о01 10-77/01033618 от 24.0 |.2024

выдано Дкционерному обществу "научно_производственное объединение по

медицинским импгунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,

г.Йоеква, ул. I,я ДUбровакая, д, |5, стр, 2,ИIМ 772242.22ЗJ , __

(наименование юридического лица, юридический адрес, инн)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранеция на основании

заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских

ИМlпТУНОбиологических препаратов Федерального государственного бюджетного

у{реждения "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"

Nt[йнистерства здравоохра}rения Российской Федерации
(наименованиефедералЬНоГоГосУДарсТВеНноГобюДжетногоУчреждения)

(срок годности)

производства Дкционерного общества "научно-производственное объединение по

медицинским иммунобиологическим препаратам "микроген" (до "нпо

''VlикрогеН"), Россия, б14089, Пермский край, г. Пермь, ул, Братская, д, 11,7

(все стадии, включая выпускающий контроль казý_9fр.Ф_,_____ _____

(наименованИеиаДресПроизВодитеЛясУКазаниемстадийпроизводства)

регистрационное удостоверение лъ лс_000283 от 27.04.2010,

Щ,ержателЬ регистрационноГо удостОверениЯ Дкционерное обществО "На1"1"о_

производственное оъ".д"".ние по медицинским иммунобиологическим препаратам

''Микроген'' (ДО ,,нпО ''МикрогеН"), Россия, 115088, г. Москв8, УЛ. 1-я !убровская,

от 2з.0|.2о)4 лЪ rzzфэЬмП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

Б;;;-.,"^,*1т;.*#:f 
нц.":н".'хт;ii,iТ{fi ъlr^r##-Н:,"""""-'"""

(торговое наименование)

сУсПенЗИяДляВнУТрИМышечноГоиПоДкожноГоВВеДения,

[анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы (10 шт.) - коробки картонные -

для лечебно-профидактических уrреждений
(форма вы',уска с }казанием п.*uр"iБ*й борЙ,, до.iрй', фасовки и количество в упаковке)

серии П|242З ) объем серии или партии 20З58 )

(номер серии)

годен до 09.2026

(количество упаковок)

(наименование, адрес)

*;**,,_ Д()кУМ}1} гl' [I{)Jll ll{слlI,ibYЯ элЕктр()нной подписью
}:i
t'lf}

Сертифшtат 0 l 1 7424бOссз l 540D345E85B0507E482

Владвлец 1Iархопепхо,Цдrшцrий Всеволодовц,l

,Цейсrвителен с l4.0],]02З по 09,05,20]4

Заместителъ руководителя Щ.В. Пархоменко



Акционерное общеtтвt:

кнаучно-прокзводL-твенное объцллнение llo медицинскнм я}lмунобнологическиl!1 препаратаilt

<Микрrен>
Адрес месга о(уществлеЕия лице}lзируемого вlца деятельнOст}r'Россяr, 

61Фа9, Пермскяri край, г. Пермь, ул, Братская, 177

ПАбПOРТ fiq 612 оm a2J1,2023 е,

торговr:еrtаименованиелп ýffiж}х*:Жffi"Ж:jЖЖlЖfi1ffi*ýrff#,
МеццународлrOе HerIaTeHToBaHHoe!

яли груl1lIир{)вOчное, или Анатоксиtл диrРтерийно-rголбнячный
химическое наимснование

Лекарrгвенная форма суспензчя бля BlYmPUt,lblueqllgu9 u поdко;кноео ssеdенuя

Регистрационное удостOtsеренне ЛС-000283
Номер серии п1242з fiaTa выпуска 09"2i}

Кttличесгво, ед. измерения L0358 уrlаrttiвок l'одея до 09,26

изм. N:rNq

Ns

п/п
показате;и Тцfюмtвя по Hl| лс{002s}150420, шra. NsNo l, 2, 3 Резу,тьтаты поrrrроля

1 2 3 4

i СJпиrание Оrrаlес4рlrаrря ).сt;цrxrгь бслr:п: цвеIа с сЁрваIьм мх
желюlятыМ сrпеrшо*t. ГIрИ mtЁижнi,tи раце,rЕтLс llа

рьмп,й сrqцок белоm лrлl,r белого с серктыl\l ,t,Iи x€,пol],l-

тъl}t оfiеюiом tреrd, леп(о д;сrrергирующиfiгя rtри в(тр-
хивании, и rlртачичю fus}gг}r}то надOс'qдочнуо )lФц_

хOстъ

Otwtкrgруюtцм ж}trчФfiъ оелоrý цýlа с }KвJlluкlbfuu

oTтtHKoM, При rrтсiаr,шяttии рmдеlьrегоr ra рьrчъй сх,а-

дtж белоtrэ сже.шо&:lтьlм оттенком lФsrц лешо диfiерп_

рlхлrцйся при sl-rряж,lва}I!*! и rlрзрачнуrо беflstr",1lyю

нцос4цOцryо жц$Oсп,,
Со<rrвrтсrвуеl,

l. По7.1шнносtъ EJroa" о,6ладль нrrпуюrcнrюй акг}вLюстыо, обеglе*паlая

заrrртry mдаi,сrвня дфrерийноm и сrоq&rя.rншtl ToKcalloB

0бзu;РеГ Иl..Тчrytюгеt*лоii аспвсiосгыо,

СдJгветсrsуgr

з, меrанические
в!L]юче}Iия

До,,"е" rrц* в"ть:рфоваlмrr гФ рФ, оФс.1,42.0il]5,r8 Вьцерктваеттребоmкя

4- рН 0г 6,4ло 7,3 6,в7

Сооlзrгсгвует,

:
J, Прходlжк-гь чqtз игrry Сусrrеrв*rя преrврага, обрзуrоtlцяся прн встщчва}м,t

дtуиеа rзбодФ прха&fь в ulпрлtl,крgз иг,пу 0,8хС0

Cya-reiBlя гryеларага, образуюu1аяся при всrр,Llоýён}иi

свобо,r9кr rтрходлгв rlrпрmlчерсз игпу 0ý"40,

Слсrгвегсrвysг

6. Врерlя
сqдлмв+lаrry;окюй
чстпir.инlспt

Суоlеюr.rя преfiавlJа бвэутсtряся при всrроива}lии, tP

доruкяа лOлкктыо paccвlвaтr*я BтEttеr*$ ?,5 мин

СуtпеюиЯ ryеrирав, йра:уюr"rрraсЯ ПРИ Bсrpmýfi,llfl1},l,

пол}lосlýо ltе рст.микккя B Trret*ш 2,5 Mltlt,

СоогиT ствуgг

7. Стеряьюrь ýomreH быrъ сrcри;тыл,тм Ствръьй
(ЬоrвgIWет

в. Аномтшяя
тоfiсичность

ýо;оlен бьrrь r*BmKc}rtlнblм НеmкO+tньй
соогвsтýт,чsг

9. Слецфическая
безопасlюсlъ

ýо,.гкен быь безотr&ъ!!1 гязоrrашьй
Гmтrгвv
Им4rшr*rrьй
ВьиgсаемOсlъ l1,1я диФrернйrюто компоr,шrrга 1Ш)/о;

Вья<rrваеюсь ддя сmrбж,поm коtrlгюкrrга 7fflо,

Сшrветсвуег

l0. Сlтеrдлфичеmы

активIюоъ
ДоrЬu Флqддь lпrяlтюгелгюй активносrшо, обсs,lе,&{вiý

BbpKt&rеMOtTb 1ШРб шл,tулlлвирванньL\ )lмкrтЕых при ý,
ра2rениll леIаJнrой дрюй длфrераifoiоm mкшлв и не ме-

ltrе 7{Р/а }rlvrbry}п€},lposallнblx живJI}ък при зар6r{€rgrl'i ле_

таъиойдотйстоrбщ
1l П{rоrfit сорбца.,

t очипlенноm ддлферийноlо
aHaTOKO]H;I

- очиtцеllt{оп]

с]тлбrя,{ноmaHamKc na

В 1 ьи нqдрсадочной жlrдопrr cql4ep;ttat,Me

Heq4cop6*ipBaн,rom дфrерйюrc ffи}lв}с!t}а не дDrркно

превьч.чаъ t Lf,
rrецсофирваtКlrт сюлбtt*пrqrр аiвюьиrа - 0.1 ЕС

Сорбщягюllllая
менре 1 Lf$rл

Krree0.1 ЁС7м;r

сjогвегсгвчsг
13,4 гиtrт/лчtл

сrхугвgтгrвует
l2 Форля.rьдпц Небоrcе lfr)мrirмл

13- Тиомерсал ОгВ5др 1l5 мхг/юr 96,6tпtгlьи
(kве{сгвтsr

14. Ллtоlло+*rя пrдрко*д Н" Й"е i,l мг/ьи (в перес.вlе rя ыuомкмй Al,'') 0,59 лtг/мл

сgлъtтсlвчgr

из,rrемемьй обrдм не ьвнее ttоtчg{наль}tого 1,0 мл
(ilспвеlrвчgr

16. Проlвводсrвеl*ъв
штаммы

Ш"gм]йы (hrуе!эосwiuа diфйеdае PWS (Mвsаr;laяas)
(s0O0в), сыidium lýдп' Na 47t (З00606), Ci. иипf Nл 22В

(3ш565)

@р}у{r]vrаýасhu_
sees] {ВOфl3), Ctмidium teпni Nя а71 {ЗOffi06),Сl, рипi
Ns 228 (З00565)

СооrвsIсrвуsг

|7. Упаковм AHamKcr.rH с Tиoмepca.qoм по Q5 шr (l привrтн:,*вя доза)

,ilrн 'l" мq (З прллвяво.rr,ъre доъ} aнfiuмr,rr без тиомеlхала

по 05 мл (1 гривиючьrмдоý) в аDrгrуJы вмеспд,осrыо l, MJl

wи 2 мл !rз cTeм;l марм НС-з по'IУ 9{62402-1106&з9}

?005; и..rи т}, ý{i2{01_53ýшO5.2006, Rля }в Lтeý.ta l-го
пцDоlLrти.rcс"кOго мкса по Iю 91В7.

Амтвкснн с тlrом€рсмолr rю l мл (2 гryлвr,*аоT rъtе дозьt)

в ампулы вмеспlмостыо I лlл ю crettв мapý{ НС-3 m
ту и62{02-1 106Bý}2005.
На ампуrгя Hacreebl зшriвп*l llэ бумап* са!ю,<"еm,ýfu,

марм tDармая*,г(Р),
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ПдСПОFГ Nc 642 оm 02.11.2аВ z.

Торговое наименование ЛiI Анатоксян дифтернйно-rголбнячный очищrлныЙ адсорбированныЙ
с уменьш*ияым содер]fi artиcм аýтвпенов lхидкнЙ (А,ЩС,М-анатоксин)

Номеп centtu Пl2423
Кол1lчество, ед. измере|iиrl 20З5В упаковок

l 2 3 4

|v. YltaKoBlta I,ia аrlпry;ы намешrаltfl,эlrtкflllи ю f,чьвги офеrной ClU
ГOЗНАк ш.ш01-20lб }uи аrii!4огичного мlрLlва. }l,ги }а

бумаrи сtш*охлеяцеЙся типа FДSSО}{ t{дJ а}ýJlolхqюrо м-
чесlва, 9{r&{ текст }tl}roýrг яа ампулы бьrqлrзаrgеrrrr*ощей,
ся крской по ТУ ]352{Ь0l4Ъ7(fi 8l нм ý{аrюг}lч}lofi)

Ечесгrц.
А) Ilо 10 емýул в хощ{же Ёз кагJток} по ТУ Гil4l4ЗЬ
002788В2-2016 я.rм artarloll+л*Dm мqесlза. В коglбху вмя-
.фЕшOr я}сlрукlию rю при}rрнsнlлс и сяарфимrор ;lM-

rryлмьй по ТУ 26.B1401-957B7l7B-2(Жi шпl аналоI1lчноm

мчества, КоFlбм ошrеиваt_гг змнепой{а*церлью wз fu -
маlзл и[:епюГл Ci10 ГО3tНК 09.ft]01-1016 ttlir{ аяаtогr+l-
ноm KarlccrBa.

ý) flo 5 алrпул в коrrryрrой ячейковой 1пакояке по ОСТ Cr$

а7419| tB,uleнx}l пOд{вit+rlхлOрl4lцяэй по 
'I]СГ 

2,?50аВ
иrи а}в.rtоIичriогo мчесаа. По 2 KoKryplrbB ячейковые уtи-
кошп.! 8 пачке }iз карюм п0 I"OCT З7В1-20lб 12 ttли

юрmна а}rvюгиlноп} l€rfслý с шптруrqрrей по примене-

нию и схарфикаюрм амflуJlжъпr.
Прн _пTrttoBKe амп},л, имек]t!lих }{tсtчtiy, кOлы40 !lJu] ]0tпý,

lB,Tt,lM4 схаряфшсаlор ачтry,т"ttьй не вмадыеlкл.
['оуппоrвя я ттlалспоЕглtая yпiковка по I-OCT 176&90.

Iio l0 аwryл с }иструк4,rей по rгриrенеrмо в корбке в
мрголЕl по "ГУ 544l{2НЮ]7t]fi]2-?016. омееrной тш-
кеrкоЙýt}цер]u*о ю бумаiu иsеrаой c't'0 5744{Н{)}

002_а14.
At"яtylьl с коlьqом lвrlt}Ma.

Гругповая и трансll0рrrrая ylaKoвKa tro Г{ХII' 1Zl6&K).
СооrвеttтвуЕг.

iB. Марьзлрвка 1) Пеpшпltвя p;Etoвr€,
}la аrrгтуле упаьIшю]: со}раrце!lн]Oе 1rlрговое }йи,l€ноеl}fl€
прмрв (А/"[С-М*lаlвкаlя), обьем в коrй.рfiк)дO1 но-
ltlep cPpri,l (фхвежо-rцфрвое обозмчеrп{е), ддtу вьшlусха!

срк mlиосrи (ц0). <8сrихинаьl"-
На зпкетiе arTrry]'lьl J,ltазыtяюп сOкралценлt<Е }lаиrýterюва}rие

предпрьýпия-rlрOжволlrrеля! сOц]Ёlr],{ек{i}е1ор!юе lfil-
ид€нокrllие преfttрrrа (AýC-M*ramKсlal), обьем и количе-

ýво доз, }Фмýр cE)*r (бJrвеrriо*рфровое оfuзвчеrпiе),7р-
T вЬшryсха, qюк годюсrи Q1o), кВс:тр,яхлtt*тьЬr.

2) Blupнtпtмyпatlшlta,
I,ia га,же rrrи rв{кsп{е{а}церли укеьrваюг rr]Ir:раrqel,}l0€

}ви]!tе}ю!lrlнв* прЕттиrrия-rФO}ввомЕля, его mварьtй
знац адрес, тепефв адрес и те.rвфн ilро}вводсlва, птmцf
tlaИ}lgbi{)ЕlнИe ПЁПаРаrа, ГТ}УПm{РОВОl{}Юе lйИТче!tОВа!jИе

(Анrmкоя рферйrю-столбия.пнй), лемрствекtую фр-
лrу, сrасоб rlримене}l!я 0,Сrrособ rФимеиенrтt - Фt.

Иясqryкц+о"}, ш*фрмаrрао о co(r'dв, колн'€сrво аr}гIул в

rrачtе (коlхбке), обкм и коли.ЕсrводOз 8 аil{rтуле, номФ сs-
grпи (бушrtнно-rцаt!рвое о(ютв.еl{rе} дёту Bbrrrycia1 срок
годжЕп1 условия оrпусха ("офля кчФньпрфl,rлах,м"lе-
cxllx 1^рея<дсний"), уоrо*rя хрtеrиЁ нолер реглктрци-
olr}rom удосmвереш,lя. uJTp}tt-KEb прqýlФЕ&rrе,мь!g }rад-

писа (<.CTepl,lrыlor, <Храюпъ в нЕ,lосгугиом дм дgгей rrre-

оо,, оГIерq,д ввqден}lем всрrýи&rтъп, дrя rреrврm Фз
KоHcqpsalтr:l },казьlвают qБFЗ КOНСЁРВАНТfu ); средсrrю

цдеlrпфиналдл.
ГIри упаковке препарата в коробвл допуоiается tlaHo-

сить нOмер серrrи (буквенно+уфрояое обозначеrие),

дату sьгtусха и срк гOдlосlъ на боковые пOIкр"чнOсти

коробки.

1) П€р8riцiал уrаковка.
lia тгшiепе ампу]ы указа}tоi соьраtiýняое }аи!,енож}t}rе

предгrрияпlя-rlр}вOдirеIrя (АО <,}IiIO tМикрrтлэl), со-
Igarýt*loe тOргввое llаиlJttюЕtяие lrрепарата (АýС-М*в-
юксзrнl, объепr ( l I,йл) и t(O/х.{чесrво дрз (2 дозьй HOLrep се-

рии (бумеrио-цфрвое обо}йче}л,tе) fl1242З, ддга вьrпус-

ха (ф23), Фок m/$:cTTl (до Ф2ti),,<Всtр*rваrъl".
2} Втвриrшая уlЕжоака. На zruкохе{аrцерс:ли.уlqýно:
сок[Ёщ8нtюр }иllllEкoвalю{e lrЁдJ,риrrл.rя,пр!Еюдпt.'ý
(А0 tНП0 <МкsоIýФ}), $tl тоýариьй зrвк (Микргенl
арес Рrж:lц 115{В8, г. Моtigа, ул. 1* .IIуфовсtея, д,l5,
tтр, 2), телфон (495РlSЗ7€7J, адрес проюýодсrrrа Рк-
mя,61ФШ, ПерьриirФаfi г. Перьъ, ул. Бртская,д.17l.l,

телфоrr ц]о}lзЕOltLтва (}42,)lВ1-9+96), тчргозое на-
и}€}rо!внlЕ преrврв (Аяаrокв*н длr!rркiяо-спибняч-
tlbй оикрнrъй адсофирваr*rьй с ytvlelrHrteHмtм со-

дрр)м}мем антиге}lоlr )tý,ljgсй tАДС-М+чятокпя}.
гругг,!рOвочнOе ffименован}€ (Анаmко*l лифtpиiлно-
сгrrпбirяwый} лемрпвеявая фрма (ryовюtля для B}{_vt

тимьlшёЕюю н гюдклкноm ввrце*я} шtкоб пplll"tern-
rмя {tCrtкй приrаененrбl * c]bl Инструкrр*пr}, ичфрr"я -

rдтя о rосаве ({irсгав" В t дозе (0,5 ил) содерlктпл: Прс-

lюроrп с кокерФнrrа,v: ýейспwоцрrе Еещесгsаi а}в,ток-

o+r длфврtrtньй - 5 Lf; аяаюяскл стшfuпцъrй - 5 EQ
BctoMoгaTerbtble вещеfiтв: &{юýоtниrl щryоксцд {в

пересrrrs raа атоrrо*иЙ Al '') - tK fuлее Q"5ý мг; консер-
sант - тrroмеpсаlt - сrг42ýдо 57,5 мщ фрмаrп,деtr+д - ttе

fujж 50 rrlвT} кшrнчесrво а]!{пул в кофке {t0 ашryл),

rrбr*м (rю l r"и) и tопиче.сrво доз в амтryле (J др,я), yc,to -

вия оTtlycм (кч{J7п ле"rебно-прфи.rвкн.tю<lс* учрх\qр-
l*lii"), условrи хрlт*,чя ("Хр*rь црн телtпФаryр от 2

до В ОС", *Не зрюраlttlдвагыl tnrrcp репсqхциOниоп.r
удопояерешя {ЛС{Ю0283), Lпр|{\-коlL пlцдущ]е/тrrЕль*

ньр !цдио,l ("Сзrрlлльво,, кХра*пъ в недосrупноlr для

i детей мсtrеп, <Перqц ввqцеянем встрmсmmlыл} cpe+llтBo

| плеrrмфимш*r Ноrcр серии (буrсенньrа,rфрлос

| обоэмчеме) П12423, дrв ьгlуска (СF]2З), срок mд{км

| Ио OB:bl tи}receньl на боковые tIоверкности кпрбки.
l Сrrrвртrтвчgг,

19- Т;ялсгюрп*ртянне В-стсреrrrъr-rя с CaHIlr*I З.36В&21 при твlrлгврсryр or 2 до 8С. Не за*орао,ваь

20, Хрilrеr}rе Ж З ttоЙi.Ядя с СаrПиН }К8&21 rря TeTwleparype оr 2 дс ffC, }le зrиорФмваь,

2l фокгодiосм ýý_r. 't.',l', ] } i ]:1;:,,,li*"\ З гоgр ffагаьrгryо<а 19.0S2023 I'одl* р З0.09,ý26

3аключенлrе: Лекар

изменений NqNц 1. 2,

ýата выдачи паr'пор]

ц'rяФ
\\Ёi_ i l

зцдlJiе ýJ
,/,tý #

-анатокси1.1 серии П12423 соответrrвует требованням НЛ ЛС-000283-i50420,

/лунжлева E"A,l

trf.,'__
уrftф*,,

'l,
lФеiФ 

'r.o-i/['Iеревозчиков А,Б./
it}rмalм u,с.'
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