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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию

иммунобиологич еского лекарственного препарата

Jф Р006-001 10-77101097494 от 19,03 ,2024

выдано Дкционерному обществу "научно_производственное объединение по

медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,

г. IvlocKBa, ул. 1-я
1r*r*uние юридического лица, юридический адрес, инн)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании

заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских

иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного

уrр"*дar"" "Научный центр экспертизы средств медицинского применения"

Министе воохранения Российской Федерации

-Gu"*1Б*n""q"д"pu.*НoГoГoсyДapсТBенНoГoбюДжетнoгoyчpеждения)

оТ 14.03 .2о24 ]\b 190д{цЭсмП разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

днатоксин !ифтерийно-столбнячный очищенный адсорбированный

с уменьшенным содержанием антигенов жидкий (АЛС-М-анатоксин)
(торговое наименование)

сУсПенЗИJIДляВнУТриМышечноГоИПоДкожноГоВВеДения'

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

для лечебно-профидактических уrреждений
(форма выпуска с указанием п"*uр"ru.""ой фор*"r, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии У1001123 , объем серии или партии 1t872 )

(номер серии)

годен до |0.2026

(количество упаковок)

(срок годности)

производства Дкционерного общества "научно-производственное объединение по

медицинским "**у"обиологическим 
препаратам "Микроген" (до "нпо

''Микрог€Н"), Россия, 450014, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Новороссийская,

д. 105 (все стадии, вкJIючая выпускаюшIии ко ъ качества).

Регистрационное удостоверение NЪ ЛС-00028З от 21 .04,20110,

щержатель регистрационного удостоверения АкционеРНОе ОбЩеСТВО "На1"1"О-

производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам

''fuикроген'' (ДО ,,нпО "VIикрог"Н"), Россия, 115088, г. IvIocKBO, УЛ. 1-я !убровская,

д. 15, стр.2.
(наименование, адрес)

.*rХ;," lК)КУМllН1II(rlIIИСДll,.1{Yд, -)лЕктронной подПиСЬЮ
tёjl

Сертифжат 0l 1 742460СС3 1 540DЗ45Е85В0507Ё482

Владе:ец IIархомевко furкцrпfi Всеволодовп,r

,Д,ейrrвителея с 14.02.]023 по 09,05.]0?4

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акционерное обцество

кЕаучно-проIlзводствOgýое объедкнснис IIо медIrципсЕЕм имму1106иологrrческшм препаратам

<<lVrякрогеlо>

Адрее места осуществления лпцеязrrруемого вriда деятеJIьвостЕ:

ЦSОЙ, Республйд БдшкортOстаи, г.Уфао уJI. НOвOрOссttЙскппо д, 105

ПАСпоРТ Jlb 742 опl 25,12,2023

торговов наимеповаlлие Лп днатоксrrн дифтерrrйно-столбrrячиый очищеrlный
' мсорбвроваrlяый с ум€яьшеяны]rr содер,даrrием

актшrеgов жцдкий (АДС-М,дпатоксян)

Междуввродиое непатентованвое, Ели

группировочrlое, IаIи химическое Аяатоксия дифтервйно-столбнячный

наименование

лскаротвенная форма сусllенх/я dltя внуlпрu,ltьl\l|ечноzо u поdка,жноzа ввеьемш

Регястрационное удостоверение ЛС-00028З

Hotrtep еерии У1001123

Коrпгчество, еД. ИЗ!ч' ePeEI,iJI 118?2 упа ыовкв

Испьlтаяия цроведены по Н,Щ ЛС-00028з,|5а42о, изм, }Ф 1, 2, 3

,Щата BbirrycKa "r,l2З

Срок rодяосги до 1026

показатели Результаты контроля

оrrисание Опалесцирующая жидкость белого цвета с

сероsатым или желтоватым отrеrrкопt. Гlри
отстаиааtlии разделяsтся ва рьхлый осадок

белоrо или белоtо с 9ероsатьш Еru4

л(елтоватым оттеякýм цве,rа, лgгко

дЁспе9rирующийся при встряхивании, Е
прозрачýую бесцветвую вадосадоrrвую
жидкость

Опалесцируrощая )хидкость бепоrо цвета с

жслтоватым оттенком. Гlри отстаиваtтии

раздеJuIется нарыхльй осадOк белого с

хtелIоватым oTTe}IKoIlt цвета, леI&о

дисrrергир},iощийся прв встряхивании, tl

прозрачвую бссцветвую надOсадочн}то

жидкl)сть

Соответствует

Подлинность ,Щолхiен обладать иммуногеlrвой
активiIоGтью, обеспечивая защrtгу от

действия дифтерийпоrо и столбвячного
токсияов

Обладает яýfit{уgогеrrной активllоrгью,
обеспвчявая защиту от действия
дифтерийного и qrолбцячного ToкcallоB
Соотвстствует

ме,хаrпчеекие
вlо"Iючевиll

,Щолжев вьцсрживать чебования Вьцери<ива*т требования
Соответствует

рН От 6,4 ло 7,З 6,9
Соотвsтствуrг

Проходвмость через
иглу

Суспензия преоарата, образуюцаяся при

вýгряхивании, доjlr{на свободно проходить
в шrриц через иrлу 0,8х40

Суспевзия rц)епарата, образующаяся при
встряхимнии, овоболпо проходит в шприц
чiрез иглу 0,8х40
соответствчет

Время
седнм€нтационной
устойчявости

Суспевзия прýпарата, образующаяся при
встряхиваниl{, не должна полностью

расслаиваться в теqеЕие 2,5 мин

Сусп*rзия Ерепарата, образующаяся при
встрrхиваt{ии, Ее пOлнýgтью расс.tlаиваетýя в

течение 2,5 мин
Соотвегствует _

Стtрильнос,ь .Щ,олкен быгь стерилыым Стерильный
Соотвgгствует

Аномалъная
токсltqность

ýолжеrл быть нетоксичным нетоки.tчный
соответствуgr

Специфяческая
безопасность

,Щолхек быть безопаскым Безопасный
Соответствуст

Специфическая
актизЕосlъ

,Щ,оляiен обладать иммуirогенкой
актпввостыо} обеспечивая выкl{ваемOсть
100 % иммушtзltрованньiх живатных пprt

зараженип деталькой дозой диферлйrrого
токсика и I{e менее 70 Уо ИРtЬryНи3ироваrrньrх

животньтх при заражении летальной дозой
столбнячного токсина

100 %
Соответствуеr
1а%
CooTBercTByeT

Полцота сорбции
0чищенtого
дифтерийного
аяатоiiсина
Очищеяного
стопбнячноm
аяатQкýýнд

В l мя яадосадочвой х(ЕдкоsтЕ ýодержбниý

неадсобировакного дифтери йного
il}laтoкclrнa не долх(но превыrпать l L{
неадсорбироваЕlIого gтQлбнячнQго

анатоксrlна-0,1 ЕС

В 1 мл менее 1 LfяеалсорбироваЕЕого
дифтеряйного матоксЕна

Менее 0,1 ЕС неадсорбироваrrного
столбнячного анатоксиtlа
Соответствует

Формалъдегид Не более 100 r,rкгlмл 23 мкг/tlл
Соответствует
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Торговое t,lаименовавие JIП

IмСПоРТ м 742 оп 25.12.2023

Анатоксия дифтершйно-сто,тбпячпый 0чящевный адсорбировакньй с

умsньшеfiяы}t содержанием антигенов }rсидкий (АДС-М aHBToKcBrr)

Номер серlти У100112З
Коlшчество, ед. из}{ерециrI 11872 упаковкн

От 85 до 115 мк/мл

IIe более 1,1 lTДubT (в перссчетв на

штаiiмы СоtупеЬасtеrium diplzlheriae PW,8
(hIа s s achusetts) Ё000 l3)
Clostridium tetaпi ]& 4?1 (300606)

Соответствует

ш"аптмil СоryпеЬавtеriuп diphtheriae Р F/-8

фlа х s achus elB) (8000 1 3),C/os trt сlium te latti

Ь азt 1зоосо6), Cl. tetBni Ns 228 (з00565),

xpaюIтca в Гооударствеiллой коллекциg
патоrенных мироорlаннзl\{ов (ГЮIМ) ФГБУ

Производственные
Irпа!!tмы

Анатоксин с тиамерсалом по 1 мл а
привIФочt{ыс дозы) в ампулы вместямостью,l
*n ,,. 

"r*nn* 
марки НС-3 по ТУ 9462,002,

1 10б8395-2005.
На ампулы текýт яанесеЕ быстро-

закрепляющейся краской авалQrачноrо

качества (импортная - Гермавия).
По 10 ампуп в коробке из картOна цо ТУ
544l -a26-00Z78882-2016, В коробку вложеi{а

инструкц}r, по примёrlетtиlо.
Коробкя оклýяны этикеткой-бандеролью Ilз

бу1,1аги офсетной СТО 002794И-002-20 l 9.

Ампуitы амеют хоrrьцо излоN{а,

Групповая м тра}IспортЕая yI]aKOBKa по ГОСТ
11168-90,
Соответствувт

прививочЕая лоза) или l мп (2 прививOчtlьIе

дЪзы), анатоксня без тиомýраала по 0,5 мл (1

прививочяая доза) в амiIулы вместиýtостью
1 мл или 2 мл rtз стек.ца марки НС-3 по ТУ
9462-002-11068395-2005; иlrи ТУ 9462-001-

5з908805-2006, илu из стекла I-rо
гидропитЕчвского кпасса по ISO 9187.
На аtлпупы вакпеивают этикетки из буrшаги

офсетяой СТО ГОЗНАК 09.000l-?01б или

аналOгичflого качества, Itли из буrчrаги

самоклеящейся типа FASSON иJIЕ ава-

догичJlOго качест8а, tлпи текст наносят на

амлулы бьrстрозаrqепляющейся краской
(чернилами) по ТУ 235Z-OQ5-a24Z476'|-M

itmi анмогичного качества.

А) tiо t0 ампул в коробке из картоttа по ТУ
5441-026-00278882-2016 иди ана,lоIичltого

качеýтва, В коробку вкладьlвают

шiсц)укцию ао ЕримснсtIию и скаркфикатор
ампульrrый по ТУ 26.81-00 1-95787 178-2006

или дIалогичЕого качеýтва.

Коробкя омеиваlот этикеткой-бандеро.ью
из Ъупr"ги офсеrяой СТО ГОЗl{АК 09.0001_

i 2016 или анмогичного качеgтва.

Б) По 5 амгryл в коrrурной ячейковой

уuакOвке по ОСТ 64,а74,9| !lз ImettKK

поливинилхJlоридвой по ГOСТ 25250-88

иJIи ана"JIOгtlчного качества.

По 2 ковтурвые ячейховые упаковхЕ в пдчкФ

из картоца по ГОСТ ЗЗ781-20lб иJIи картона

анrшогичного качества с инстру<rrией по

пр}lмеtrеt{ию и скарификатором ампудьным.

ГIри упаковке аtуJггул, имеющ}Dt Irасечку,

кольцо иJти точку излома, скарпфrrкатор
ампуrьный t{e вR.]Iадываrот.

Групловая Е транспортilая уrrаковка по

Апатоксян с тиомерсмом по 0,5 мл (1

гост l7768-90
1) Первичяая упаковка лекарствЁнного

цреларата. На ампуле указаны: соrращенЕOе

торговое rlatlмeяoвa}lшe rц)еltарата цДс-м_
АНАТОКСИý), объем (1 МЛ) Е количеgrво

доз (2 ДОЗЬI), Eo]lrep серии (Y100l l23), дата

выпуýка (1123), срOк rод{ост!r (ло 1026),

rЕСТРЯХИВАТъ!>
Соотзетствуст
2) Вторичная упаковка лекарственЕого
препара1?. На этикетке-6аtцероли указаrlы:
оокращёttЕо€ яаименованиs предгФи,lтия_

проозвояит"оя (АО {tllПО t<fu{иr,роrен;), сrо

тЬварпый знак (МикрогеЕ), адрес (Росоия,

115088, г, Москва, уп. 1-д{уфgэgдз&д1_5,

l) Первичнм уsакOвка лекарственного

препарата. На ампуяе указывают:
соIФащенЕое тOрговое яаиI\,tеяоваяие пре*

парата (АffС-М-аgатоксин), объем и ко-
личе9тво доз, Еомср серви (буквеано-

цифровое обозвачвrтrrе), дату выпуска, срOк

годнOgти (до), <ёстряхивать !>

На этtlкетЕе ar{пyJtьi )rказывают: ýок-

ращýнIIое ЕаимеЕоваяие предприятrя-rryо_
извоJитсля, сокращеявос торгOвос }1аимý-

fiова}lие препарата ({ЩС-М-анатокоrпт),
объем ц коJIЕчество доз, номер серl,я

(6уквенно-uифровое обозяачепие), д8ту
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ЗАКЛЮIIЕЕИЕ: Лехарствеilв

уменьшенным сOдержанием
вв)aц)имьплсчt{оrо Е
лс-000283 -1 50420, изрt. }ф

ýата вьцачи паспорта

Мrкробполог ОБТК (ОКК)

Едчальпяк ОБТК (ОКК)

ПдСПаРТ.ffs 7,{2 оm 25.12.202з

AKaToKcrrH дифтеряйпо-столбнячllыЙ очищенныf, адсOрбированпыЙ с

УмепьшенЕы ýr содерfl{аtlяем аilтигенов акпдкий (АДс-м аяатоксив)

дифтсрвйно-столбнячный очищеняьrй адсорбироваIrшый с
натоксин) Анатоксян дифтерийчо-столбнячный сусI]еЕзlrя дпя

1123 соответствуст цlебованиям }rормативной доqмевтации Нý

<O5>r декабоя 2023 r.

Антояеяко 0.В.
trеретрухrнаТ.Е

2) Вторичям yrlaкoвKa лекарствекного 
|

препарата. На пачке или этикетке-банлероли 
|

указывают: сокращеЕное наиьrе11ованве 
l

гrре,дприятия-цроизвод}fтеляl его товарныи 
l

знак, адрес, телсфон, адрес и телефон 
|

производства, тL)ргOвое наи}lенование 
|

препарата, групilировочвое наи}tенование 
I

(Анатоксин дифтерийно- столбнячiыГl) 
|

лекарственную форму, способ применения 
|

(<Способ применекия - см. Ияструкчиrо>), 
I

инфорьrацию о составе, количество ампул в 
]

пачке (коробке), объем и количество доз в
ампуле, r{o}.lep ссрии (буквенно-цифровое
обозначеtrие), дату выпуска, срок годносfи,

условия отпуска (<Для лечебво-
профилактическrrх учреждений>l), уýловIul
хранения, Hoýtep регистрациолшого удость
BepeЕKrl, шlрих-код, щ)едупредительrrые
надписи (<Стерильшоя, tйранить в
недоступrrом !ля детей MecTc>l, <Первд
введением встряхивать)), для препарата без
консýрванта указывают кБЕЗ КСН-
СЕРВАНТАr; средство идевтrrфикации.
При )паковке препарата з 1lrр9бки

ДОrryСКаеТСЯ НаНаСИТЬ Hoi\{ep СеРИИ
(буквенно-шифровое обозначение), дату
sьiгryска и ýрок тодностп Еа бокtrвые
fiоверхностя коробки

стр. 2), телефон ((495) 7i0-37-87), алрес lt 
I

телеtРоtl производства (Россяя, 450014, 
I

Ресггу-блика Башкортостан, г. Уф., ул. l

Новороссийская, д, i05, тел. (347) 229-92-0l), 
l

торговOе наиме}lование препарата 
|(АНАТОКСИН дифтериirно-столбпячный 
|

очищ€яяыи адýOрбированный с

умФньшепfiым содержан,ием а}tтигенOв

хлтдкий (АДС-М-анатокскн)), r?уппировоч-
Еое наиýrенование (АнатоксЕя дифтер}iйно-
столбнячнъй), лекарственная форьrа
(суспевзия для ввуItr}имьtшечиого ц
подкожного введения). способ лри},rенениli
(<<Способ гq)имененI.IJI - см. ИнструкциюD),
информаrlия о Gоставе (Состав. В 1 дозе (0,5
мп) содер;кится: Препарапl с Ko+eepBa+molr:

,Щейотвlтощие веществаl A.tlaToKctlн дифте-

ряйrшй 5 Lf Аяатоксин столбнячный 5 ЕС
Вспомогателъвые вещества: Алюлrиния
гидроксид (в переочете на аrпоминий Alr") не
более 0,55 мг Коясерзаrrr - тиомерсал от 42,5

до 5'1,5 мкг ФормалъдегЕд не более 50 мкг),
кOлнчество ампуп в коробке (10 амrryл),
объем (l мл) и количество доз в ампуле (2

дозы), вомер серии (Y100ll23), дата выпуска
(1t23), срок гOд}Iоста (ло 1026), условия
оIпуска ftl[ля лечебно-профиJIактичеоких

уtре;кдениfu), условия храпеlilul (Хранить
при темЕературе от 2 ло 8 ОС Не
заl\4оражЕвать), rroMcp ремстрациоЕного
удостOверения (ЛС 000283), штрих-коJL
предуIlредитЁльrrые вадЕItсп
((СТЕРИJЪНО>, lйранrтгь в нсдоýтупном

мя дчrей }rеgте>, <<ГIеред введеиЕем
встряхявать>), средство илýtrгификации.
Eor,rep серии (У1001123), дата выпуска (112З)
и срок год{O9ти (Годея до 1026) ýанесены на
боковце повgрхности коробки.
CooTBeTcTBveT

Храненяе В соответст8иц ý СаrПЕН 3.З686-2l притемýературе от 2 до 8 ОС, Не заморажЕвать

Транспортlтровакие В соответствиrт с СавПиН 3.З686-21 при температ}?е от 2 до 8 ОС, Ее замора;ки.вать

Срок голвостн 3 года ýатавьтпуска 1З.l1.202З
Годен до 31,10.2026
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