
р,dзрЕшЕниЕ
}Ia ввод в граждаýский оборот в Российской Фелерашии серии wlи flертии

прOизведенного в Российской Федераuии йпи ввозимого в Российскую Феаерациrо
импФт*оби0;,Iог?Iческого J]екарственного прsпарата

]ф P006-00110-77i0t i08843 от 27 .а3,2024

Еыдако Федерапьнолtу государственнOму автономIiоlиу Ha!{{EoI\,I}, чqреждению
"Федералъный наl,чный центр рlсследований и разработки км.иltrобиологЕческих
преfiаратов :lM. М.П. Чумакова РАН'' (Инстиryт полиомиелита), Россия. 1 17218, г. Москва,
вя,тер.г. }iуýи&rrтальньй округ Котловка, ул. Кржижановског0, д. 29, к. 5, этаж 3, пом_ I,
ком. Ng 6, }IHH:J751023847" _

(наи:ченованке юр !.lIи ческого лицаа юрилическяй влрес, ИНН)
Федеральвая с.гrчztба flо надзор.l в ефере здравоо,хрдýеЕrrя на осIiоЕаýии ЗакЛюЧеЕItЯ
h,{осковской испьlтате:Iькой :rаборатOри}1 контро-{я качества пекарствекньIх средств ФГБУ
"tr,J},{ЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(иаимеиованяе фелвраltьного гос},дарствевного бюджетного учреrтqlения)
ат а7.О2,2О24 j\e 40дк-i 1/24 разрешает ввод в граяцацский оборот

{датаJ (номвр)

в Российской Федердции иммуflобиологическOго лекарственноrо препарата
БиВ ак полио (В акilина fl олиомиелитЕм пер oраJIьная, дв}хваJlвнтýIм,

живм атген_чироваýЕаrI 1,3 типов)
(торговое наимеяование)

В акцина для профgьчактЕки пOfiиомиеJIита
(мехrтунаролкое неIJатеýIOвацное ка}Iм€нýваfiие группФовочное rс,Iц х}{lчIrтчоскос)

растýOр дпя прие\,Iа вý}тръ а.? мпдаза2 мл (10 лоз) - флакоЁн (10 urг.) - пачIм картоýны9
для лечебно-профилакгических }лrрехдениГл

(форма вьпlr,ска с }казднием лQкаI)ствеu}Iой форrчrы, дозировкяr фасовкu и KoflичecтBo в упаковке)
серии 290 , объем сgрЕк пля парткп 2482

(номер серив)

гФден до (j1..2026 
,

{срок гсяностлl)

(количеотво упаковок)

проIrзводства Федера,тъного гос}дарgтsеннOIо автоЁоIч{ного ýау{Еого учреждеЕия
"Федера.чькьй яаутный цеýтр исследоваяий и разработки ипrмунобиологическIл{ препаратов
им. N{.П- Чув,lакова РАН" (Инстит}т пOлиом}rе.плtта) (ФГАНУ "ФНIý.{РИП им. М.П- Чумакова
РАН" (}1нстит},г пал}Iоiииеш.rга)), Россия. г. MocKBq поселен}Iе Мссковский,. п. Ивстrгlта
,олиолме;твта, влд" 8 (все стадии, вкпю,.rая вып_чскающий контролъ качества).

(наименоваиие и адрес проrазводителя с указаt{цеjчt стадrtй проиэводства)

Регистрачиоrlное },достоверение J\! JlП-0035 j,1 от 18.0З.20t6"
ýерхiатель региетрациоýllого удостоверения Федера-rъное государственное
aBTOHo\.{}Ioe fiа}пsное учреждение "Фед8ральный наl^rэrый цеятр исследований и разработки
иммунобиологическкх преЕаратOв иrt. ý{.ГI. Чумакова РАН" (Инggг*чL_толиомие.тита)
(ФГ.4НУ "Ф.НIИРИП илr. М.П. Члтtакgва РАН" Инс,тlrгут полиоgl$qк_tа).],Р.ф;цiя, 117218,
г. Москва, вн.тер,г" м}т{ицýпалъкьй оьруг Котловк4 ул" К
этаж 3, пом- I. коvл Ng 6,

(наименоваuлtе, адрес)
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*oi lCTp. 1lгз2Фориа lЁ: Ес ý 06-06-0li0Зldr Ст"и,tарlшя цдолхлýмаs форitа

ýиВдкrrолýо
ГВаrсцrrва полggмвелятная ýевOýальýая. Iв-чъвалеЕтцая. живая аtтеЕyиDоваýýrая 1, 3 тппов)

ýомео еевuи

. ПрсизводствешýIй
] uгrаьм
]

1ffi

Срок гамосж;

i 0бъеt"r
колrtчество

i Ко*о.оrо доз" фл.:

.q,fiёýrrФOвffШше EтaIlrirbi Gбrrвав,аIlуса полЕомиегпта l, 3 тидов:

1 тил - Lýc laD
3 тшт*Lеоп 12arb
Номера серяй раýозкt поt*втrьгк

2 iода rФи темgературе мткус ?0 ОС и

Еи:iсе,
6 пtесяцев тrря темпераqдiё от 2 до 8 "С
в1iлюqит*тlьI{о

24 82Q

2 482

i0

}?
т:lп

ЕаямеýовапrЕ
покп3ат*,'tя

Требовзвия ЧЦ Рсзу"тътзт ltспыта-Ёrl я

Биваrt поляо
J

1.
Oiтaca:ry"c Ерозрачям жиЛхФ;Iь от ýa.т!Ф8{тФ,kрасвогб дG рОЗОВО-

Mалr{ýlaoIo цяsrа 6сз ос&1ка

Прозрачrtм ачutý(ldll ia.:TTo8!.Io_

краýяýю tдcr-**a бсз о".аЕh?

]

1

1

Подтtlr.лшостъ !олкаа бьвi тиrюсвеrифrтчной и .одёряrlъ
Еrхsнуgровзý}iьlе :лlllчfi ý rируЁов поляпrrяЁlиrа тЕ, 1 $
trп 3,
Ти,rр BaKrиtш дОjl]dtý сЁяRdLься в прltФT Ётзl*i cмecl,
сьmФрýIqк дичrр.Фgт&чес ких эilfе.роаиýсr=л(
мсЁOза.деýтньL\ c}xrfi( дJи РсdhЦl4ý Ёё*rдэаwва:rки 1 н 3

ffiоf, нс мёяе&. чеri ва 2 ls

CHr,itcмa тиiра соýтавяrl0
>2.49 1g

ГIрзрачвость ýо;rж ва бьггъ прi)рачвOй Прtэрвчна

т_ Цветнооть Вакr],кsа доjl жва бьrrь от ж*.тrtваrр-красяоj:о

до рвюво-jяý1яl{овото týцq-
Жtrrrоваr,о-;tраевого

цв*та

',} изв;rекаемый объем .ilc itcн JБ gо},{,llýаJrьвого (2 мп) Б r.леg*омиýалъноl о (2 bl)

6. рЕ 6,8 ,7,? "п
.[о:пхtта бдrгь сrерпrrяоЙ Сrсрвльrа

8.
Спеrп,lфвтеская
акfйвЕостъ

@дрэ+(0Jрtл)
яяфtмкоrrвъrх еливкr {ИЕ) вl,!руса {Тýýф ксvевое:
тип ]- 106.0: тlптз- ]Ф,'

TýJtlaB i/= 10i,'o
}ý iтя i1= 106,:0

9.

Термоrгабилъность Долйя бr;тъ тсрr,rосrабчльна" Тrгр вrруса sе дOлкёЕ
снl,рнаtъся ýоrсе чеrt ва 0,5 Ig после лрограпания

вахлJJýы лрI{ 3? оС в течglтt,.с 48 ч в сраýrедии с

liýI*l poiGяaTM обраэвом

Т*r.rл*аgоме tтротр*з.rния при 37 ОС в

теч*i{ие 48 s вr:равяеЁс.к с коrФýi]ъаýи
обрtзцсм*0,33 1g
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ffi'r*лТТ;ýБЪ*-Фlr"t Ббъемом 5мý gз стскпа 1-то

п.,дрФлrrхиsýt(ого Kjlafoa ис0 8362_L009,

укуЕореrr;,ых Fё]tfiовьми пробками ИСо 8З62-2:201ý и
заааJý;цованýьIх алt.lц}ffiевtrми кплпý.lкаlii исо аз62_

7:20Ф6,

Ео 2 мл (l0 доз) во фrdfiФнtl\ ф*4R-сl-ЕС1 {coKplt19;11o
4R) зrз стеr.ла 1-го твлроrвагrгчёсhого клесЁа исо 8з62_

l:j009, у;суgог,*нgъв резпяоýаri!м проfiка,rя исо 8з6?_

212а75 I,t заамьqоRаllraых кп]ýичý,trlи
кrжбЁятФованныци ГОСТ Р 5 13 14,99.

ýс 10 ф'пt,,ояýý Rом*ш,ают ý пачку !lз к,арlOЕа

нороýочяоrо с тrясiр}"кмей яо при\{еýеýи}Ф-

10 rl,зuвск-лзВ*льн}щ nojlýI,,{epirbr:( (по ту 94s?,001_

354зi824_2009) с п])I,rнудтýелýflлъ{ оlj.асгýв?В{ем .ýля

флаконов !;ли. ан&rlоrr{чt{ые пý ке{есlву в ттакЁlгс цl
rю jr}{Mep}rbD( матбрýмов.
Непбхс,ýимОе, кФп4tесrао вачdк из ХаРlо}Яl 

',
c'oolr*TalBJcoЩee копиq,еtтво lla,tcтos с KpBBllKaMt{-

&.lоеrБFидаýпи аýпадirýают в тi]авс(о9т!]уlэ 1'ар]1

llо 2 }.,lt (1.0до3) во фл.rкон&х ч*ý-сl_$чt
(соярашсчно 4R) }ý} cl*Jra 1,го

ГtДРýЛ;ПИЧеdКОfО ](l"Tiltсa. ИСО 836?-

1:?009, yKyIxopc.Etbгx рЁзЁ}lФвыми
пробкi*в ИСО 8i62a,20r.3 и

запаJьцФва]вньD( ко.rriачкriми

комýrrrтsроr€rýшltя ГOýТ Р 51314-99.

По 10 фtiкокоа в llачх* из хtsртона

roPllirorlýoro с инйрукý{еК ýО

ýрпrеýсаrтю.

l0 крыrцеrеýfilсllьRяц ýопимсрЕБц {ýо

ТУ 946?,001,354ЗЗ8?4,2009) с

прицчдfrёJrtйьтм 0rхппыраанем iпя
флшtrвов 8 .fихf,Ig из оо,rямсDк,Б
уzперимоэ. ,ft
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r.Фе'еiЕльнý!й 8J.лны* uc*p llc.o.Jiя*r,i ,, р"rрu;ч rл* оr,,увйм,rшк*с лрtм;вr ов lш. lvlП- Чрrttж ?,{Ь ЁlitI tцт пп"qвfi 
"tл}'*}

11?xt8. ?осоrйм Ф*.*р"rr,r,,,,,Й.r"*^,r,i,t"i.". Мупu,пrriзльхкiл оы!.чгХотлоst};}ТИца B*lr*rijnHlrкOroiДNr. ]9| ЁОР$УС 51ЭТЖ3l ao^{lв(t'Bltt I,

Bllд: Съаtдрrldя заilпmяеиая фOрмд !Iазвакив:.IIаспорт i Фоrygý,ý:ýýýg

ýаЕttевов*яяе
показатgля

r\Iapмr.ffiýBKa
на пеовrrчяой чцад_о_цде*--lх,идg}дg

сýхрlщсцttaё W}rе€оъаыЯе прiхз!оjtrtý_Ф{ в лqр',';1rеff

РУ, сrрава, ёOýраýеgяоý ЕаимедоFаýие щ}ýирав БиВак

ПОЛИО, jl+ýlФýlýекJую форý.ч, ,{очер серr{ь ддry
вьтrryсЁа! срФк годнфсlи и уý"'lов{я хFаJ{ýаяя" ко"тичёl;тво

доз и ьт;т во флаl(в!rс, объем оlЕой.iозь1.
Е+ в.гоDичЕой lтrзKoвre {каоtUrЕOй п

!опitФо и сокращOrо{Oе !йименQЕа}уе прýизýодýJсqх в

дipiiiаtе.lЯ РУ. crpaq,. Ёр?{диý*сlсд1 alpcct тор'ýэоё
]JаrfмеsOваяЕе aFeI]aFaTq грушировоttff 0е ЯаИr}tЕgОsаЯИЪ

ДеХ\фЁrsеrýLЧю форлry, с*став ýа 1 дозу с }Ё!занýем
аазr€ция И Хоl"ll4чgr:ltsa Д*йtIвуI{:}цего вещёи9а к Ecpetrм
зсllоvоi,?тел}s$х зсщtiтв, кýlýlýёсlsо фj}frк,}ВаЗ,

кФ]т|чaствý доз во зtорrг{ýоi }т},аR.lв-lе, хФпичеfrяо мil а

дпз в0 фrахФЕс, о;ъвм одJой дозъL япмер сЁрiса, дtiху

BЁiI_vcKa; сФрйýБЕ? иоý{ср, сTIN. riоrrтроýьньй

дценп{фикflрfоявъй зrrак ý!В), срок годяастg и

у8.{овия храýIýgня, !{омер регýсIраlщоцýOfо

Ф:rgвораl vtaяTlol {fйраýекнФе
я-а!$тgýоааьтс прсв3водитýLq к

дс!т,t(птеrя Р-!', сtраfiа, спярацýцяOе
1{аfiмaЕова}ýде flpaIlвpale БдВак rtо.тио.

лёr(арстрiвяая форма, вочер сfрЕиl дата
аriТГý/'СКil СРОе ГО"lýОijtИ }l У;iIОВИЯ

хЕlаýЁЕ!Iя, ýФличgсlао доз Е мfi tsо

флаковq объем одаой дсrэт,r

На аторичвaй l,RакdFко {каDтоЕr,оЕ

г{ачх9) vкп:rаýоi 
'оJIýоё 

и ёоýр}щеt,Еое

,rй}lмеýOвавио IIFоиэвпдЕiеля :,t

дс!:,;атспя РУ, о}а}{4 -:ФридичФGЁ},rй

адрес, торг!lвое !JаиI"!е}:оsанfiе ýPýrraFale,

груýrIяро8очяое ýаимевова!lиЁ,

лirарЁ!вёflнм форм4 crrctaB ва i д<",jу g

j,8a]aaxa}1 ýаэssЁrя и Rоличеglý"а

дейй-вуоцaго вёЕlесl,sа и пере{,ý
вrппмогirfельяьтх зещесI& Rолиqесrво

флакоВоq кФ.а.!!че,ствО дох во в,IDрачНой

vlнxl)BrL', кпш{чёf,r8о кп и -ýоз во

фnaконе, объЕм оstой д!rзы, sомёр серия,

.Йаt* ,brrlyc*rq l:ерийный вФмер, GTl}i,
ко}lrрý.тъхьlй иiввтифfi кацуаýнъlй знак

.0fic3), срох:ъявоýтя и }слоЕия храt*еtr7яi

soмýp рёгис lрzjstоýяого удоставе,рениt,
цЕр!йоsо*,ýод EAN, сшхалrъвм т]о]тоса

Фаýаог0 rýe!* прёдj/ýI}ёý{rельЕая

ýадп{сь; ,,tХршить s ýсдOстуlцlом дпв

дgrвй м-есrе}, уýtrовlrя ýтп}-€каi (Дпg

:течебво-профlаи-ктичеLltrах }ч!ýiýlен}{й},
tад у]rи_(oвj.и

}ДОСТОЗеГ,СirИЯ, шrрlхФвой-mд ЕА}i, оаrнатя,tцпо лолосу

кгасяоm трgra, trрсдуоредиrЕлЬц,то rrадIýýы <Xp,aяlrrb в

,tЪ;,оо;чооо' дrri ди:сй мФёте)), }l:,ilОВИя оrпуска: кýля
лсчеiJяо-fiроФЕпsriтичёrlкllt учРсь}:енgй>, кDл,улiжовкt,

i п.,.,ф ý,:,:_-аа,ý t,\- .,t

| атгенчироЙяная i. Э т!i]rоЁjс?ЙNr'ф0 йbTBeTcTBvgT требова}шям
l ;".*- Tlai",,**<,r"rn]
i }Ц ЛП-00351 1-?1 1020. изменеgия Nq 1- 2- 3

< 12 р января 2024г.

fl:jslf]::;,;!sii:,fi$f"iL:fr}t:q-af,!:f,ýq I
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Требования Ei[ Резулътат испытания
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?Аrmлýtrl{иF.


