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

ПРОиЗВеДенНого в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

J\Ъ P006-00ll0-77 l0l 083046 от 05.03.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
МеДИЦИНСКИМ иммУнобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. 1-я вская, д. 15, стр.2, ИНН: 77224222З7.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
ИММУнОбиологических препаратов Федера_пьного государственного бюджетного
)л{ре}кдения "на5rчный центр экспертизы средств медицинского применения
Министе хранения Российской Федерации

от 29.02.2024 J\e 147lНЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

в РОссийской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Анатоксин столбнячн ый очищенный адсорбирован ный жидкий (АС -ан атоксин)

(торговое наименован ие)

Анатоксин столбнячный
(междУнародное непатентованное наименование группировочное или химическое)

суспенЗия для подкожного введения, [анатоксин с тиомерсалом] 1 мл -
ампулы (10 шт.) - коробкикартонные - дпя лечебно-профилактических 1пlреждений

(фОРма выпуска с укzrзанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии П0292З , объем серии или партии 19891

(номер серии)

годен до |1.2026
(количество упаковок)

(срок годности)
ПРОиЗВоДства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"МИКРОген"), Россия, б14089, Пермский край, г. Пермь, ул.Братская, д. 177 (все
стадии, вкJIючая выпускающий ко ль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение ЛЬ ЛС-0004З4 от 04.05.201 0.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
ПРОИЗВОДСТВенное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МИкроген" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москвц ул. 1-я Щубровская,

-'!'" .lK)K},\{bHl lI(),,(IIll(,AII
:,,,,'* ::,,.)-цгIiтр()IllloГt по.]цtIlс1,1о

. fr'';

('ертифlкат i) l l ?42.160C('_j l 5.10DЗ4 5L85l]()507L48]
B:r1.1e-ret1 Пapx<llrerrbTl .(lrпTprrr"r Всево.t<qlовrr.l

;_lelicTBtlrсIсll с 1.1_02.]tl]j по (}9.{]5.2{)]4

(наименование федерал ьного государственного бюджетного учреждения)

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акционерное обtцесrво
<I{аyчно-проltзвOдствеIлное 0бъsд.{нение п0 ]\1ед}rцинским имм}иOбиOлOп{ческиlll препаратам

gMtlKpoгeH>

;Црес л*еста 0tущсrls.,Iеý}t l личOнзIрYемOго ýида деяIglьнOffl.,
Россия,614009, ПермсшЙ храй г. Пермь, _у[. ýраltкая, l77.

ПАСПОРТ Ng 757 аm 27,12,2023 е.

'i-орговое lraиMetroBal-u,re J]l1 Аяатоксин сrолбнячный очяrцеяяый адсорбированный жидкий iAC- шrатоксин}
ý4 е*i;ryllародr-rое нелатеггOваннOе.
и.ryи гр}ппировOчное, AHaToKcltH сто.ryбнячш"lй
I{ли химиЧеск{rе llal.ir\.IeI l0ваlIие
Лекаро,веt*ная фсiрма суспепзuя ёля поdкоэttttоео 8веОенuя

l)егистрационlltlе удOсговереrлlе JIС-O0И34 flaTa выпусм 11.2l]
i{опlер cepюr П02923 Голеи дсl 11.?6

Кt]:rltчеrгво, qq. изм ерения 1 989 1 упахrзвшl

N.l

п,,п

понiуrге:tи ТрrэГэсrваtlия по }I.{ ЛС-0004З4-2З10l9. H]Mel{p},}tя Nsl, N!2. Iýli] Рез1,,т,таты Koнl:}o,ý,

1" ] з 4
1 0l:ясаtlне Опа.,lесцлlруtоtлая жц{кость бе.,lоrо цветrr с келlвsптъш oTTe}rKOi{.

I'lри oTc:attBaHlrн I)а]деr]ярг{я на irьнльй осадох бe;luto нли бе;lого с
)iФr,lтоватьlм oTTei.IKoM цвета, /]еrко дяспергt:рующlлiся при встя-
хивании. н rIр{]зрач}lу}0 бecrper:lyto llадосадочную ж{дкость.

С}rа,tсцlrруюцая жд}:0(ъ бr,,:ого цве,rа, 11ри

отпаиванrlи раздр.uст( я tta pl,tr_r:lй псадок бс,tоr о

цвеха. .леrБо диfl rергируюllрйся при встряхижlrяи,
и про]рач}{ую бесrреmую нфlOсадочнyю )liRl\Kl]cтb.
Соответсвуrг

I'1оrltlянность fiо,rжен обладать имцчногенной акти вностъю, о беспе чивая зациту
от дейс*mия firэ.lбня.lного ToKclrHa

Об_;нлаеl- иммуноl,епн<rй ахввносъю! обеспgчlлвая
заlциry от дейс,tъttя t'rоltбнячtlого 1,окс}цlа,
Соотвв,гс:вусr

з. механичегхие
вLтOt{р}о{я

Rи;lrlмые мехмнческне в}пючения доffiы отсутствOваъ Виднмые механнческllе в}tj-t}Oчеllия отqтстзчют.
Соответствует

4. pI{ От ti,4 до 7,1t 7,0g
соо ветсr,вчет

:). Гlрходимосъ
через }rгrу

Сусlrеизня пррпаратd, образукrшlаяся при вс-гряхиванин, должа
гвободlо проходитъ в шt]риц через яглу 0.В х40

Суспеrtзrrя препарата, образчюulаяся прl,
пстяхивании, свободно про.\:од}?т 8 rпприц чеDе:,

иглу 0.8х40.
CooBrTcBvш-

6. Время
седtлмент.rtр,tонной

ус:uйчивос,пr

Сустtензrlя лрепарата, обраэующаяся пр}l встряхиванliи, lie ло,rжяа
полностью рассла]{ватl,ся в теrrение 2,ir :\lHH

Сl,спензия препарата, 0бразуюцаяся lipн
ВСГРЯХИаа}rИИt Не РаССr-lаЯВаеТ(Я ПОЛЯОСТЬЮ В

TetleнKe 2,' мин.
соответствчет

(iтерилrяость
ýо,rжен бьrгь стa.рL,lьным Стершtьrtый

Соответс:ъует
в, Аноt"tалltьная

fi)}iс},чtiUсlъ
ýолжеп бьm нетаfi сичны}, нетоксичныtf

соответсвчет
9, Спеr_qtфяческая

бс]опасtкrсro
ýо,rжен быъ безопасвыlr Безопасный

Соо,lъетс,lъчt-г
10. Сltециt]шчеtтая

axTHBt]OcTb
Ilрпвяяrrчная доза (0,3 мл) д.,tя чOлOаека дOФк}iа обла;lать
антl.шнOстъю не ни}хе 40 мЕ

liЗМЕв0,5мл
Соозъетствует

ll По,тнота сорбtдзи В 1,0 мл н4lосц,lэчной жидкосш содtlрrмlшlе llеадсOрбирваlttiого
сто.,lблlя.lноr0 atia-loкcиHa не ло,qжно пррвь!шать - 0.1 Ес,

В 1,0 мл нцосадочной жил}iостя Merree 0,1 ЕС
tlе.здсорбированного стоJ,Iб}{rч}lоr0 анатOксниа
сооlъетсвует

!2 Форля_:lьдеплд I,ie более 200 мкгlмл l4.2 мк,l'мл
соотвr,rттъчет

]з Тиолrерса;l ()т 8ýдо 115 Nfi{rlýrл 97,4 Mкl}r,q
соотgртствчет

14. А,тю:ялlt.lия
l

tle Гэr:лее 1,1 лrг я мл (в прреaчрте на а.тпмlлнtlй Д ") 0,В4 мгrм;l
соо:ъеrттвyст

_l i. ilзв,rекаемыr] объем lle менее }lомIitIапыlог0 1,0 мл
гnnm

1$. [lрои]водсвеннь,е
tцтаNlлlы

Сlоstгidium .еrоili t& 471 (300606) н,rн Ci. Iеlалi N" З]В (_t00505) Clostridium leloni is 471 {30060б)
(-^ооmтспчm

'!7, Упаковка Ачатоксин с тиоlrерса]lоr.{ по 0,S мл (l прцвuвOчяая доя) и;ш 1

liл (З привнвочные дозы), анатоксия беэ r,иомерсаtа rru 0.5 мл (l
llрнg}tgоllfldя ло*t) ь аtrrrузIы s}lесг}rмосъю l мл нз (теЁOа маркн
ItС-З по ОСТ 64_2-485_В5 пк ТУ 94G2-00?_1 10{iВЗ95-?00i; п.ли из
,ткла 1-го гr{/тоýипчрского класaа по lSt) ýItt7,

На аtrrl_чjlы наLlе}lвают эт}lкетffi нз бушаrrt офсrтlrой СТо
ГозНАк 09.000t-2016 }{л}{ анаjlогlfrного xailecтBa. юrи булrаги
саFlоRпеяще}'{ся типа FДSSОN илrl аiIалOгt}llJOгo качрства. }1иl тркгт
наносýI на аrтпулы быгryозахрек,rяющейся нраской по ТУ ?352-005-
O2414i 67 -о1 wля анiшог1-1чнOrо касtсъа.

А) По 10 амmл в коробке нз Kal]Tofia по 'l.'Y 3441-0!Ь
00?78882-?0lб или аямоlичяоrо качесmа. В коробху виальваIо.,
инстyхr1g)о l]o пр}lмрtlе}t}lю и схарификатср ампульный по 'I У
]6,в1_001_9э787178_з006.

Хоробкrt oK,le}iвa,oт этихеткой-баlцерOпь}о }tз 61,маrя сrфсетной

сТО Гt]3нАк 09,0001-2016 или аналомцlOг0 качрства.

Анаmясrrн г Boilёpca",lo}l по .]. M;l (2 riрмвмвочные
дозы) ь ампу,rы вмесплмостью 1 мл чз cтeиJra &iарýи
НС-З lru ТУ 9462-002-1 1068э95-2с05.
на амrr_улы HaK-,lcctla 7l?кеmа нз бумru
саыокlе яцейся маркя Фащавйг (}),
По l0 ампул г инстчкцией по,lрипrенению в
коробке нз хартона лO'ГУ 5441.-О26-00278882-]0]ý .

Корбхи 0клерны этияеткой.бандероlью нз бумаги
офсетrой CIO 57{.{ýВ{Л2-Ш1 4,
AMrry,rbl с ко.ъцом lrз:lома.
Грlтповая и Tpaнcпopтtlarl }flаковка пф ГOСТ
17768_90,
Соответствуез

Ст.-1 из ?

1



Колнчес-гво сд. и]NIсрения ]9В91 упаковвr

1 1 3 4
17. упаховttа Б) [Io 5 aMrly,r в конll.рlлой ячейкоаой упаковке по ОСТ t]4-

(,74-91 }{з fulPHKH по,тивиш,tчлоридноi; Tro ГОСТ 25'lЗ{l8В лl,пч

ана]]оничноl,о качестаа.
По З }i,oнlYp}lыe ячейковыс чIldхOЕьи в пачhр и з lapтo,ta по

ГОСТ З]7t]1-2l]16 апи картона а}!апоrtfi}tоrо KarlccтBa с ннстр_r,lлlнtй
по прllь{еt{енrlю 1.1 схарифихаюром амtlульньllr.

Прн упа(Oвке амп_yп! нмеюu}l,х насечку, копыlо нпi Totlкy
из;lсtма. с:карифихатOi) аtiпyль}tый не вма;lываrот. r'руtrrtовая rt

тра}lслорr,{ая чпакQаRа ло ГОСТ 17768-90.
l8. Мармровка .l) Псрвичная упакOвка лекарственrIого препарата.

На ампуле чка]ывают: coriJ)aщeнHoe,lýpI,oBOe наиl!еиование
препарата (АС-анаmкшн), абъем и хо,.lичес.lъо доз. н{)|ф{ер серни
(6ч*еняолрфравое обозначенне), да,I} выпусýа, срок r0,1ности Иý},
" 

Вс-гряхивать! "-На этиriепiе а}!пулы yкаэьlвпю],: co}ipalllвl{Hoe наи}{анOжние
прсдпрняlия-проиJволи,ге,Jlя. (OкpaltleНBoe торгO8ое наимеIlоаание
препараl,а (AC-atlaюricllH), объем я количе(_-тво доз. }lorrcp сер}ли

{бl,квеино-цифровое оi]ознаrrение), дац-. выптска. срох годноr:и (;1о).

"Всгр*хlлва,гt,!л.
2) Вторячная yrritKoBKa Jleкapcl,BenHoro I.реIrара,rа.
На пачха нпи этихетлiе-бандерrи 

,1 ха]ывают: coKpatlleнHoe
,{аименоваиltе пр8дприятия-произв{]/]и,геля, его mжрный знах,

црес, rеitефн. ад.рес lt телсфоtl гIр}tэволства, l,oproвOe
l{аименоваtlие l]pel]apaтa, груллировочиое IiaHNleHOвalt}le (Аlлатоксин
стопбнячяый1. лекарсвенцyю ф<lрлrу. clroc<lб tIрипrеяенш {"Спошб
при:r{енения - см. l4нaтрукllию>), инфрмациk1 о с0|-rавр. коr0,rqес,гso
аьшчл g п.lчке lхоробке). объем lr ýФл}lчесв0 д0:} в амп_чrе, Hot{ep
cepl;ll (6ушtнно-цифровве сбозначение}, дату выпчска, српБ
годлlости, услов}ш omycKa (":llля лечебно-пI]0фн-;lакlиtlс(liих

учре;+ilеttий"), ус,ilовш хранеlr}tя, но]\rер реrнсIраllяонн0I0
удOсIDверения, шп)хх_код. пре.LYпреднтеjIь}rые надп}i(ri
(t(,терильно>. кХраниlъ s Irедоступном для детей Mecttu, ,.Перед
вввден}лем Bc]?rlu:вiTbr. /,(ля препарата без конгqlванта },казыsают
tБЕЗ КОНСЕРВЛНТЛr). срелсlтý нjlеtiтt{фиýаllиl-r.
!la этлtкеr.llе-6а}цер0-1и llоllо,,lяйте;lы|о наliосят р}.!сyt,Фк в в}це
ампч,lы и кругOв, за&llочеr{lJых в лрямоугOяьhl,к зелеiiого цвета.
При yпаrriовке препарата в коробки допуa:кает<:я нан0l:ить lкlillep
сеilиlr (бухвеняо-цифровое обоз}iаче,{lл.r, дату вылчска и срок
годност}l lla боковr*е trobep{l]ocpl коробхrr.

1} Ilервпчtлал упаковка,
На эЕхетке аьJпу_{ы ука и},о сокltацеянOе
Harlмcltoaall}te преlтlрия]]rя-пронзводите.пя (А0
сНП0 <Микроген>). сохраще]rl!ое тOргOвOе
нанil(tя(,вая}{е препарата {AC-aHaToxctrtr;. объем
(1 мл) и к0-1ичсс]ъо доз (? дtrэь$, номер сёрии
(буtвенно-шлфровýе обOзtiаче}rие) П029?3, ;1ата
выпугка (1 123), српк гпдно.lи (ло l ]26),
< Вс:ряхrrваrъI>.
2} Вmрячяая yllaвoBKa.
}1а зruкетriе-6андеролrr у}Qlзано: сокраще}$lое
НаИМa'НОВаНr{е ПРРДПРИЯТИЯ-ПРОИ]ВОДijТеJ]Я {АГJ
tНПо "Микрогеня), его товарный знак (ly{liкрогенl.
адрес {Россия, 11ýOВВ, г. Мосша, чjI.]-я Дyбровсrtая,
д.15, сlр,2. телефOн {(495)7l0-Э7-87), црес
ItрлиэвOд.ва (Россяя, 614089, Пермский xpaii, г.

Гlермь. y;r. Братсхая, д.l77), телефон fiроt{зsодсrва
(З42)281-94-96),,rорговое нанrrеýO8ание п;rепарата
(Анаmкснн сtол6rrячный о*rцеtшtьtli а;1сорйr-

розаtluьlii жrrдяий (АС-анаmксип)). груrпирол}Фчвое
HaHrleнoBaяlta (ArraюHcllH стOлбнячнь,ii),
лекпрс]венная форпrа {сусленз}tя д,lя яоl{кохiноrо
введения), сгtособ прииенениrt (<Способ
прпý{еt{еl{ия - см. l1нгтруlýlнюr), соýав (Состав, В 1

доJс (0,ý мл) содержJ{тся: Препораm с
коltсер8d},}пом; ýейс*гвующее вецество: а l{атOксин
сlолблlя.lныli * 10 [С; Вспомпгательньlе Ееrцесъа:
а,,1!оlrlлняа гцд]окa.ид {в перtсчtT е на а"rtюми*лrй

Al'') - не более 0,55 мr; кон.ррваит - lхомерсал - tr,l,
4].5 до 57,5 мкгi фриа,ъдегид - lle боляе 100 Mяr,i"

кOr,lичtа-lво аmчл в коробке (10 ампул), ober4 (fiо 1

м,1}, количестзо лоэ в ампуrе {2 лоэы), l,сlosия
оп,]уска (<l_\lrя лечебво-профи .Ilаliт}lчрсяих

учрехtдепиli>). условtlя t?аýения ((Хранитъ при
температуре от ? до 8'C>l, gНе замораrяиаатьD),
}l0llep регястраt_рiоllttого YдOстовере}{ия (jic-
0004И), r!l?нх-код, пре&ylrрЕrlmе,тьные нёдп}lс}l
("Стернльлоа, "Хранl.tтъ п недоступý(lм ;1",tя детеt"r
!|eclI]s, (Перед tsвелеriиеýt встряхиватъD), сРOдстsо
идешлфикациr.
На этлнеке-банде;x)лra логIоilяптелыID наt{рсря
pHqrHDK в виде аiJrryлы н круrOв, заклlt]че}ý{ьп в

l lрямоугоjь}lнк зе.леног0 цвета.
Номер cepllи (6_чхяеrrr.rо-цtлфровое обO]начён}tе)

ПO2ýЗЗ, да,l" выпуска (1l2З}, срOк год}tостý (rодеЕ

до 1126) }яяесеБI }t.l бOко8ые ,tоверхнOсти !iФробк}1,

Сосr,веltr-uчет.
19. Храttеltие В соо]ветствип с СанПпя З.З686-2l при ,Jтьrпераryре or 1 до 8 "С. }le замора;кнва:ъ.

э{] I раlслортированllе В сOо]ър,тствrJи с СанI]ин Э.Зб96-21 llpH трмпсрат},ре or, 2 ;1о В "С. }{е эамораж.твать

Срок голногти З rола Дdrа вылугка 24.1 l,?02З

Годен до З0.1 1.2026

Торговое наt.l:!lеновалие Л1-1

lIопrер серlrи Г102923

IIiСПоРr jъ 757 оm 27.12.2аВ а.

Анатоксин столбнrчный очипlенный цсорбшроваItIь,й жид}Oiй (АС- анатоксин)

Заьтю.rtнrrе: Лекарсrъенныii препараr Анатоксин сголбl,я.*rъIй очr{п{еняый адсорбирOваl{ный лý4дкIй (АС-анаттlхсlи) ссрия
сOотве-тсгвчет треб{-]ваниrlм ЦЦ ЛС,OШ4З+2З1019. l{змевенI1я }i,:1, NoZ, NqЗ.

емеrrовых В.и.i
lФjqtrD!! ll.{).}

}Iачмtъвик CrbTK iОКlС_1_1_j*_Лерево]чirлоs А.Б,/
:, .iilldrfie'ъ}- {;I0riUTиý } (ФамЕтх 11 o.J

Ст,2


