
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партиипроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую ОЁдерацию

иммунобиологич еского лекарственного препарата
от 16.03.2023 Jъ 0|044412З

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение помедицинскI,1м иммунобиологическим препаратам "Микроген'', Россия, 1 15088,
7224222i7.

(Dедерал ьная ."ffi;"ТТ""";Ж#-
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинскихиммунобиологических препаратов Федераrrьного государственного бюджетного
учреждения "Наl^rный центр экспертизы средств медицинского применения''Министерства здравоохранения Ро.."й.поИ О"д"Й",1"@ого государ"ru"ппоот 09.0З.2023 J\e 155/ццэсмП рчrрЪ-u.тввод в граяцанскиЙ оборот(дата) (номер)
в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препаратаfu аТОКСИН СТОЛбНЯЧНЫЙ ОЧищенныЙ адсорбиров?нныli жидкий (дс -unuron.rn)

(торговое наименование)

Анатоксин столбнячный

o;T:::i 
^,i::"j::1:::o 

uuедения, [анатоксин с тиомерсалом] 1 мл - ампулы

серии Г|27:I2/ , объем серии или партии 2ОО78
(номер серии)

годен до 11.2025
(срок годности)

"Микроген" (Ао "нпо "Микроген"), Россия, 115088, г. Москв", ,;. i-;ffiJfjjj;п_ 15 cT"n ?

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение помедицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген', (до ,,нпо
"Микроген"), Россия, 614089, Пермский край, г., Пермь, Ул. Братская, д. 177 (всестадии, вкJ]ючая выпускающий контроль качества).

Регистрационное удостоверение м лс-00 оцзц от 04.05.20l0.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество''Науqgо-
:,}"#"'"":*Т::iХ",*j{КТ::::_1_О ,y.lrч"п.пуу_:уrунобиологическим пр.пuрurunn

(количество yna*o"on;

j{(,)Ky]\,{EH1, l IO/(пItcъH
)лt,ктроI 1I Ioii пtцпl tсыо

('ертифжат 0l l ?J]46occ j 15.10D_]:l5L85I]0507E48]
B,ra,lerelI Парrоuонко ;I(rtrrrрпri Вссво.lоловrr.l
Дейсгвlлтеlеll с l4.1]],2i]:З по 09,0j,]0].1

(наименование, адрес)

Заместитель руководителя
Щ.В. Пархоменко

ý
':)i: .l l;.ч



'1'opt,tlr;oe l lаt.tмtltttrвзпиt, jIIl
ý{e;K;l_yt ;ародiлоо }icпaтc}:To,]il1l loe,
tl,"1и гl]уlпl.rрпвOчl-{ор,
илIl :(t-l1rllчlcк|"]e Ildt{b,te}lnBaHrle
.11екарствелtная форма

Рсгl trтраrlионлlое ул(.)стоверрнlrе ЛС-O0t]434

}lc;Mep сtрия ]'l 27

ýо.цttчеt]тгlо. 0/,{, из]\{gреIlItr] ]ЩftyrlaKoBt-lK

l loxaзa^rt,,rt.t

(_1i] Еl_а],lие

Акt.цlонернilе общестLtо

"llаl'чис;-tlilолзtsолствсt!нOе 0бъе;1п!jеl,illц I10 illi,ji}l!_{Hlic}iIlM Ii]\1j\,t}.tl\)бllо,l0гиtiсс}l}lý1
..MttKpol eHl

ýlрес места crti,L!{ijfT,]j,le!iия лиl,кl,i]ýр),см0l,о Bilia i]lея.геjlьнOгти
lоссил, 6 ].1{J{]9. I lt1llrcH ilii Kрail, г.Пррмь, _vл, Братсt;;ig, 1 77л

Ilp{,rIapaTaM

tJ],гта,lва}]ь1l1 рilзrр-ляется на пыллltй ttалок бе;lоtс
ЦttaТrl. "ij{:I liu ди(пергI t}) уюцtt йся rtри llt.f Ffli}l B;iиl tl l,
;1 г] pU ]раql{},k] беtцветtl"ук,l ýцOсQ:lоqн,/ю х{1 !дкоt] ь-
Соu;Bt гcTlr_yeT

Об;lqlаtт ltMntYtr:гeilllclй dк,гив]]о(тьк), обr(печl,tв;lя
jац}{,i1 0т дрr"{(а,Lrilя a,r0''tбцяч}ia]rо TolicrlHi1.
Ctlo,гbc,t ствr,.ет
Вttдllл:ые мtха}lические вк!1.)ченi.{g {)т(\rг(т!1,1i]т
СLlr.iтветr' ъчеr
C,,l.}tj

CoDTBfTcTBveT

Сусiitпзtля пpeIlaJ)aiTJ, tlбрilзчкrrцiвся при
встрях,tван,lй. lle РOССl.!а}{ВJtlГся в т8чёииё 2,:l :!,tlr}]

Cпor-BeTrTBr,eT

Гlдt]ilOРТ ýр 891 clпt 26,12. 2022z

ABaTltlccиH rrо";tбнячный очищеrrrrыit адсорбпропанNый жидкнli (АС- аяатохсин}

Ана1 rrкt:"ин с:то,rбнячttый

счс!lеltзчя ёля lttidxoж нсэ;tl sаеаgllчя

l_{aTa выпуска 11.2f

l'олен ;1о 1 1.25

Трt бtзвания rrrэ }.! ;{,1С-000,1'}4-2З l 0 ! r, я.ll,t;.,нсitие Nv l, iil2 Резул ьта,гьi хоитроJ"lя

0r jп"llt({.{ируR]ц.rя ;*;lцкr:сrь f,e;iol i;
I-!ри ur гrаttваннi.t рсl]деJ,)iетf я Hi,l i]ых
яеj,l{)lза,гым O]тtjiliil")M цвет;]. lё,.{0
хиi]анilи, и ilpo]paql]yla бectlBt ritvto

i_lBt,Ta f Яlr,1'] {jtti]]'L,lN' 0'гrеНком.
i,rblii tlc;tlil,1t; бе,rоrо l-i,,iи белOгrr с
д1,1t,:]е|};]iрl'r{_il.цrtiit:я liри встря-

' 

iад{J(iцtr.lнуiaJ ;iiиllкtJгг5,

i По;].-qиЁt;ос: ь j{оляL,н облад,trЬ tt,ttMl]tlll eHHuti J{-I.|]l}!lt]l,rbi0, оOеслеrllttlзя заuJ;л:}
i;r, ,;1еiitтвня сl,сr.,lбня ri iir:r,o -i j]xf;l Hi,,

i}илlrмые пiехзн}.{чtaкliе гrК]lli}Чt|}{ия д]jлj+iяы o.ic1-1!-.rвi.}1ja.1-1,.N'l t,.l а lt tt, tt,c,K t tp

гlK,;]l.rjr:}l1 !i]

:тоЙ"tl{и(]с,т],{

|_iTepit_tbHtrur., ,|!rrлхtlr бьlп, стерtli]ьl;ы[1 (]T,etltiлbtlbtii

Собгr]етсmуgI
{ )пrl_лtiфическая
fiе.lr,rпасi tclcTb

.I]o:l;Ketl бi,lтr ГlрзOп;lattылt Ьезопаспь:i'j
i

!u;i;яея Sып, не Trlxc Не,т,uкслtчный
t ]tloтBur гl ur,eT,10 J [пеllrlL|l1,1t qr,lя ГIрttвtлвilчltая доiа 1О,irЛ lй,о.,r,rГi,|,,ll",,*"ll 90,il L,{E л il.S M.lii ; ;lti"Tl!ts}{oСIl,
{_]0rтъсr ггý

{h, G,:1 до 7,il

ПРОХt-.iдннrrr:ть чеl]8з 1 Iглу Сyсttеirзrtя прсllара1 n, обраэуtоцаrltл п]]]и :JсrряIllв,]н}li.l до,1,1]+t}lа
свобсlдliо прOхOдljlъ в i,IJприц чеDез иг,rч uýsj0.

ce;ittM виr,аr1l itlt t il ilii
t-.,,/сtltttзllя препарата. сlбразун:rцаяся {]]:j] в{-,-].}r)iиitаllлrl,, u.,liБi
,1о.:1нO(ть10 расс.ll;tt,tяi],lъся } .tечOiil{t 2,5 |iиl1,

1 l, I lJo.1,1ur,lloг0ll!lи

I'll0 Mepгa-:t L),,8:) д0 l 15 lj}iг а мл

(l}|jr}ма,lьде{,liд
200 лrкг в M",t

A_llюlt;l t,lия гl1.1г$к(}]д lrг в l{.il

l 1ронз*iэl1l rBel tl:ыtl
штал.l1rы

Г] i.0 M.j, 1la/io('aj1(JliН(];i .l{},д}iоaтl rrеисс (1.1F.(j
tlea;t:opбrtpoBat:!tol (t сгл:tбняцного i]|]itтr]Kci{Ha
CcrrrrTleTcTBveT

9З,1 :rлхr ь :,tл
Соотgе,гст

13,i мкг в t*rl

t(
(},9] чг в 1,1,,;

{-ooTa{jT
лL,.I}кaн ublTb нё 1l0]lec 1lt)!1li|la 1,1] мл

,I

А,нзтоясиtt С Пio't epca,ltij:,l по 0,! i,лл 11 ,lр,,u,,uuчltаяlБfr,iii Л}lа,l,оксrtý с т}lо\lсрсзjjоý, rlo l M,,l {2 ;p,*lrс-llrыe
7q*зы) ) в ампу.l]ь] IJ}lеfiилtоr:ъю 1 }r.l,'] и! L^тeLla
марhи НС-З по Т}' 946]-002_1106ýЗ95-2005.
На амп\,лl' Haкjecвa ]т,llкетýd }{з ijrмагtl
c;tM!J}L,lt,яltlel'it я T;rrll l.'.\SSON,
] io ]{J алlп.ч"'t с иilстр.l*кциеii l!{J ilp},tileileHllr) в
iOJ]Ooýe }.,] {ар,rQп;t пс} Ту 54,] 1-t]26_t]tl2?8ý82_](jlб ,
К,зрсiбни o1cle011.1 з.вкеткоii- банде5lолью нз бчмittи
,:фtеillой пt: ГOCT 909+89.
дr.lпч;rы itnle}OT Toчri}, l.lэJlо!,,lа
I'р.чппсlвая rt тFi,lнсrюрт}tая
t 77а8_з0_

CooTBeTcTByer

оt]rr':'яоii с-г{j t\)-JнАк 9аý9Oi,]t1 ,.|l9.03.{]0{]],2(]]0lrlи i{вd,l0гllчног{,
ýat]OcTIri}.

лt_п (! прilвllвtlч:,ь]ё ;1озrl), il}laтOliclrя без Tlliэltellca:ia rltr 0,5 il{л (1
llрrli],lвt}чн,]я дU:iа) в а}rпу.]t1 вмt'l.гýмOггьia } ý,1 ,,з (Te}ir!a i!,ар}iи
IlC-3 rtl.r ()СТ 6;1-2-485,8i t1.1tr ТУ !_}4fi2-1]0]_l1rJO8Зý9-2t)Oý; lllll из
(,гея,]л l-гtl l идlr(l.?lil]]-r!lе(.l\Оi-' K,la(Cii lirэ iý(.} {) lll?.

},la itlt;ly.,lы iialijJt]llB{iпj,;, J1,:ке.]яi] и] i'r'Mзtrt офсrrноii СТО
г,L]JltАti 9,1ý90ctr09.0З.i]Oij]-]0l0 

']-;1и 
.]ililr{.]i'}lчi{lJг' паrlегILd, iJl}ri

6_1,1rагы самчк:еяцtilr:я r;l;l: i-дSS()ý l1,1rl;!lrii:i{lгl{qного ьачtстL{il.
и{и тскaт наносfi н] ;tluПly,ttlt Гlt.t;эрtl:заr:l;еп,,tаtоцi.,iiся крагкfrй i]o ТУ
]]ý2_005-Lr]4].{7$7 -{'}4lли iti.аJаit!ч}liJго качfffвJ,

А) По]0 ij!i]Y]l i{ ilшlхлifirе lJj Kal/ltHa по T}.5,{.1l-()2ti-
0{}]788tl2-20]6 Hr}l ;lHa-ilt)t.L.l,{}'(]г{.i кdчr:i,l.t]ii, ll tuробну вк]]ады.tsаю.]
iI1,1clpyкi{tlю iIo llpilýlgrlei,i}l!c tt скзрt.lфикатrэр aMll1.-lbHb;i1 llo Т.\'
J€.8 1 _00.: _957871 78,]0{]r.

Kc";oбxi; clклeilpijklт }Ёlh(f.ýOii- бlH;iepl,,lbtrl из (iчлrаги

},naK{}B}ia ло t'O(jT

1,1 з Bl екаеrзьt*t tlбъслr

C]rlчtridiurTl 1r:taлi N..17 1 (Nэ,JOti6O{i} ;lrr r Clostfi diuп1 lstалi N94 71 {NэЗQ0606){:L telaoi Nt228 (Nч3l]0iБ5)

C!c;:e;,t зl tя ]l ь]егjii p.-lтa, оilраз чющаяся при
lJL?pяxr{BaНrtr,l, свободIп] llр{,хол},lт в L811рitц чrре]
нглч 0Вх40.

Atlijtltit-;l1,1,;aя ]U};,ai11.1,,,Ul._-l ь

CTp,l lrз ?

N,-

] j.]гl

.i
t,

з,

J pI,I

J-

6,

t].

9.

ll 1.0 M.)l надосадgчяпi! ,iи/ijilJc,гji l{,|itp;Ki!itиc ,,оru;jt,4jйlrовirl,r,uг,.l
сlо"qбitячноt^u a!{a,lоKcrlHa не jlaj;x.lilФ прекыul;с.ь (),iEC

l6.

i: Уll;lл,овха



ПдСПаРТ Np 894 аm 26,12.2a22z

'l-оргtlвое наимеttоьание.;lJl Аяатоt<сян сто;tбнgчlлыГr очицеltный алсорблrрованный
Iloltep серии &_ý
Ко:tлlче(вп ед. llзýlt]р(lIия 2007i] уuакопtrк

Ynilbr:bKa
г]ле}l]{}l tlu,,lt,!lrl.|нилr-ltrэридноii пtl ]'(.)t,]'Г з]7tj1-20lб lшit картона
аiiаJсгнчи{Jl 0 кilчества r HHrTpr.Kipteti ]l(l li!]п},lеi]онllю и
сtt.:рi,tфиrатором а\{пу.чы !l,]},-

I]ри ,у;lакоýке alllty,1, ,1мёющJ{,1 lrасfчк}r, хOjlьцU }Ulи тOч};_ч l,з,j,]сlма,

скарифнка-r,ор ампyльiiый jie о}Llадrlirак]т. Групповая rл тр;rljспOртная
T,]i;!ioBKg lto {'0СТ 1776В-90.

Marlllptlai":a 1 ) Псрвнчяая 9,TaKoI}Ka лекарстutltlнФrо преrlара.га.

I} t:оотлетствllи с tiatt П;ttl ].:}(jlj6-2] ,rр,, i"rБц,преБ Не зalмсJ|ralчtlватr,

З гU;l,л

,*, , ,i, irяrll:}r,n,,

жидкrrй (АС- анатоксиll)

1) Первlrчная упаковка.
На ,fTjlкeжe ;lмгry}ы yKa:]altc coкpaцei,}loe
Hn!lMcltoвallиe предllриfiлs_1,1l).,tlзi{одllтелrl inL]
.1,1II{] <Ь!ttкрпrен"), coKpaп$rýHr:e ТС,РГ(]90t
lii1ll]eиUbaHtrc лрепа!rп].s {ДC-aHaтcrKtirll), объёц
t l bl/i) lt ко.{r.,чесI}() доз {2 дозы), tliJмep cepll}l
(бухзеllнu-цифltовгlе t)t]rlзнJriвtlис)П27даr-а sыпуска
( l 1 ЗJ1, c1loK i,од}tоa-:l' (до 1 12il), *I]стряr:ива:,ьlл.
2) I}торпчная yIIaKo}rкa.
На :lltастнt-6;itдr_,grr_l,,tи Ytiазано: f(.lltрацени0€
Наltý'еli.)ВJНЦР llРёl{Гli]}ИrlТ1.1Я-:Ir)ОИ]ltФДИl.е,']' iДО
cHlll) <!1rllцrtrr ся)), ег0 rrlва1.1нuй зlr.rь {!Iлtкрогrr;},
п;,iрсf {iroccl!n, l l 5t]ts8, г.},{осfi Bil. ул, l -я fir.брrlвсltая,
д.]З, rтp.2,re,re(rcrH ((49Э] ]:}l,)_З?_t]7.i,.црOt
I,]{)oLI,JDод(тза tРU(сяя, 6'1.1(}t39,IIcpMcKHй Kpali,
г,I leprrb, .ч.l.ýратr,кая, д. l 77), те.лефtiн (З42 }]8] -94-
9ý.j,тl)ргOвOе llalil.{etliJBaHиe препарата {Ана.t,rlrсин
гru,лбtt ячн ыii trli иlцg},rtы й aulr;<lpбa 1ro lal:t tb;ii аlи;lr,иii
(A(,"-rиaTtJKclrH j, грrI1]litрi)вочн0{1 }Iа,l,иеllUýaH,,le
(;\и,lToKcirtt с'rо.лбяячныЙ] .;rкарtтвt,ниая форма
(с:l,сt:tнэilя лля пOдR{Jж}lоrо ilвеления), rпrlсоб
приtlененrlя (д(:-анат(rкси1l BEO;Pt.i гJt}бOЬс,
l1oлliOжllo i] П(Ц]'1ОП;tТОЧЛ{укl rrГ},tлrr.ь,l, (l]L*Tair (tJ 1

дозг ({),.'l ь1,1) (одljржtlтся Дg!л,-цу]ýllее r,ешtсrв,э
дваt,Oнсин tто;tбвяqн1,1й _ ]t] Ес. rt]lамдсfiеiьi!ц:
g-cýL|,,Фlяj л,lкlм1.iitия гIцрOЕсид (8 rlересчtsте на
а_llхrмиtiliГ. Al "} * не бOлее 0,55 мг: KortcrrpBallT
T]Itllepca"ll _ о,r 42,5 i10 57,3 },fir; форм.ельдегид-не
бtl",lее 100мкг. Kojill!]tj{l.b0 а]rlлу.{ s Ёороfr}iе ( l0),
0бъеý. (пt) l мl), ко.пнчес-гво лL):j I9 а}1!]_у.,!е 1J дозыi,
!lo\{ep Ceprii-l (6ytttretlt tсl-ryrфрrrвr:е irб<lзrrачеяt-tв; l 127,
даrd выllуска (t i?i|), грок гOдtlt";с.rи (гOд{ilJ д0 l j]5},
ус.лr]в}lя a,1,1 lvC}il { </]ля,rе чеiiно-l t;itrф lulaкT|tL,€ch )f ,,(

учрежденrаЙл.1, YгJtоl]}Iя },рансния (I lри .rемперапlrе
or f iо ts'С. Не ]амороttfitr;лt,. Xparlirb 

- 
в

}]еДСri:r'ЧllНО.\l дrя ,rleтtii ме(r€,), Ht}Mep
р(lг}{.lраL{и,)ltIi.rl.] _!ilt0c1-OBcpeiI]lя (":l(_]-U(J043.]).
l]],гi-]',х-кOд, прелJпрелIl]е.sьные чýдпi{(и
(,,('Teptt,tbHu., 

"XptltlrTb в Heд()cI_vi1l{ob! дrя детей
]\1ё(l^рr, < Перед введенrrсм всrllяlиuаrr,r), сред(-rв0
идеilтлtфtlкацrпл.
Н; зтикетке-б;tндероjIи дгrпOднt,тt1.,]ы{о l,ialleceп
pi,ayнo,{ ll lrtце а}rпуrlы }, Hp,yr oI}, ]аt!л'оqеннUх в
пряý,(}чгOJtь]titк эе.lеltOг0 цве.Iа,
СOптгзетLтtsувr.

f.[ara uьлlчсх.r 1 6.1 1 |'одr:н лrl ЗС.1 l,J{}З5

lП*

1ia а]\rIlYле Yка)ьlýаютi {,ar}ipiцi1lllr]e тUргIJIJOе 1-1all,lruнOail}itte
пр(,1]а|]аlа (A(j-aHalr.l;lclttll, оГlъt,лt ll Ki].iltlL]P(-l!]{} лr,з, ноilер cL.i)Il}J
iilчкrзенно-цшtl;рl)Rое iri]OэlIа.^.iенIlt }, л;il.ч Lti,l].1v{.lia, срOк го,lн{.}lт},l (доJ,

"Вfrряъ;ltва,t,ь !>,

l]a з'тикетке !lý1ll}",'tbl tк;]]1,1о.l]8.г: соиl];!lцен]l(1е Hailileýoltaljl,te
]ll)едllрllат}iя-ill]оиjа{)д}lIrjlrlJ l1rl{гlJ1{0tl:lalе,7,0{)г(}в{jс !lll1llr'eHOitaHilc
iргiifiрL]-га (АС-а]i;t]OýгllljJ, rlбr,r"M lt til,i,iil,jliflcтl]() дO-j, l,!l]MeP cep}t,I
i$vквеннс-цrлфрQллл, t;бtlзti;i'tt:llIг}. _l.ir\ Ll"lл_lLl.;l. ,1-,uх rодltпrтtl {до.;,
t Р,стряхltвать|,l.
?) Вторична* упаковRа,lекirрстtrен}lого rlpellnpaтa.
НЗ пi]чкс l1лi' эт:tксз.ке-Г:ан.qерtliltt ,r'!i.i_iыlJают: coнp;]U1ellH(}(.
i]altlleHфBa,lilc пFе;].пi!.l}iг}jr1-11рi)ilзоод,flсr;я. еru товirрныii эll,зь,
a,rllieL', 'Tr:;ie(xlH. Jii}r( lt ie:taillr;il il1-1(]l!.]lKj:l(-r!a. 1DргOir()t]
]]i]ilMeH{lEýH}at прt]i;lгri],J, 1,1}\.Illl,i;x,}i{i!чll{}r H,tLrleJioBi}ljiР (Дttаголсittt
п,о:lбл;ячпыii), n?[ap(TBcnHyK] форrrч, сrlособ п;}ilдrенсilия,
инd.lорл.tаtцлкl (, tocinuel :io.qljчti(..lI}U nM,]vll а ]lачкa i',iopo0ýa],00],alt и
яt:пllqесlвo дг,}] в амп,у.]lе, }i{J[rcp cBplllt {буквенн{.}-ЦиФРOR()t
обtэзлачtнlле)' дa{т}' Bblrl,(.K;i' rl)UH Гt];]]-loc.l]l, _ч(]tOвпЯ 0.1rl_Yсkd {(ý}1
IiсчеOiJо-i]р{.}t1]}rlакт}lческ]l\ y,tpeaiдtttttiill}, !-a.jilrlj]-lя \рiiненrlя, ý*Uе})
рfгпfтitциоllllогi] }цa)('lпвере}jия, ш.rрl1I-ьол. п!]едlпредя.I]],]Il,ri},1е
itiцгr}icit (<{i,l,ерltльноо, r,.\i-}ани.гь в 1larд()стrI]нUм для летей мtl.r,еr.
,l!1сJ_rrзд ьведенr{рм l]tтря-\!tDI]lь., 

"i 
]я лpeljap,ll.r (lСЗ KoiicepBaH],:

),казь]liаirт зБЕЗ KOl l(][PB;\H'I А. ; .,р?дсl 1,o ядеit гифиrtации.
H;i эrtttстне-баяд{jрUJiп д{)n0.1}ll1]rj.1lt-,tl0 liа!]аlя,r pt!i-Yi].JK s }l|д8
a}.1ilv.l1,1 lj кl]угUi].3iiБj,!)l,t]н}]Ll-\ в ilрячсl?rati,}{1-]}i.Jё]!еilого usета.
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