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

ПРОИЗВеДенноГо в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в РоссиЙскуо Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

J\Ъ Р006-001 10-77101 1З 1793 от 1 8.04.2024

ВЫДаНо Акционерному обществу "Науrно-производственное объединение по
МеДИЦИНСКиМ иммlнобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. 1-я Дубровская, д. 15, стр.2, ИНН: 7722422237.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
ЗакЛючения исtIытательного центра экспертизы качества медицинских
иммутrобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
УЧРежДения "На1^lныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бюджетного у^rрехqдения)
от |7.04.2024 М 329ДЩЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

В Российской Федерации иммунобиологическOго лекарственноfо препарата
ВАКТРИВИР КомбинированнаrI вакцина против кори, KpacH)Dш и паротита

ьная жив€UI
(торговое наименование)

Взцццц4ля профилактики кори, краснухи и паротита
(междУнародное негIатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовлениJ{ раствора для подкожного введениJI 0.5 мл (1 доза)
ампулы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических \лrреждениЙ

(фОрма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии М00188?4 , объем серии или партии 276|

(номер серии)

годен до 0З.2026
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Наl.qпо-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (Ао "нпо
"Микроген"), Россия, 1 15088, г. Москва, ул. 1 -я Щубровскzu{, д. 15, стр. 2
(ПРОизводиТель (готовой ЛФ), первичнаJI упаковка, вторичнаJI упаковка), стр. 1

вьiпускающий контроль качества).
(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение j\Ь JШ-Ns(00 1 494)-(РГ-RU) от 02. |2.2022.
ЩеРЖатеЛь регистрационного удостоверения Акционерное общество "Наl.q"о-
производственное объединение по медицинским имм)rнобиологическим преlrаратам
"МИКРОГеН" (АО "НПО "Микроген"), Россия, 115088, г. Москво, уп. 1-я ЩубровскаrI,
д. 15, стр.2.

.r**',;., ДОiОМЕНТ ПОДШ,lСАН..ЪT#,J элЕктронной подписью
-at',

Сеgrифжат 0 l l 7424б0ССЗ l 540DJ45E85B0507E482

Владелсu Пархоменко ýмпцrпй Всеволодовпч

flейлвптелсн с l4.02.2023 по 09-05-2024

Заместитель руководителя

(наименование, адрес)

!.В. Пархоменко



AKllиtrtttplK:c сбцсст*о
<tIIaY'1119-IlPt:I,tilljoДc"fl]ctltloc oбr,e,l1ltttell!,ic па мt:;lиц}lIlским и}t}rуllоб}lо]lоtl,{чсск"!1}l llpcllapal.iir.,

<IИикрогеll>
Адрсс &lсста 0cy1,1{cu,l.ttJlellt'tл лиIlснзируем0I,rэ B}tjla /,lеятсJIыtO{jти;

Россия, l l5088, г. Mt:cKBa, y;l. 1-я fiубровская, д,15, сгр.2

'l^opt-oBoc 
lI;l}iýe}toltall}le Лll

lv{eж;tyltirpo;1lioe 1tcliitl,QlIlol1aIllltre! !{jt1.I

l"pytlIlиpOlJOttItog! иJlr1 х}t}lичt]скOе }la!I}.{eIl0-
BaiI}1c

J [eKapctBctlttaя формir

1}с глlс,lраl tlto 1tIIoc у,iltlс.гоriер*tl rlc

.1la,i,a t,clcy;tapcrTlettttoй рсl,истраrlrlи JIl I 02,Iz.2022

.l{ш а tltteccr r1,1я rtзлl cttet ttrii Ir pcI.,rc,Iparii{0llt{oe

},,lafi trнg}]сtlнс,]Il { (;ta rа зi}trlýtllrt рсI-ис rpal trt-
olll tot,o }l:1ос,1,rrвсреIIия -iILI)
} lor,rep ссрилr
Коллtчсс-l,tло, с,l(, rlз}{ерсIlлtя

lIдСI'lоРТ J\} 854 tl,r lý,04.20?d l,.

I}A ктри I}И Р Коибtl tlироваrllrttrI ва кц}lrlа llpt},nl в Koplr, крдсllухп },
llilрO,гн,rп куJIь,гураJl ыlдя ясrIl}itя

l}a Kt tl.rlla ll.rm проt|l и;rакl.и ки KOрI,{' крас llyxrl !i lrapol.rt]lli

Jlиtlфluritза,г jlJlя llриI,о,f{)в.rIеJ:lиrl рас,1вOра jI]Iя rlgjlýожllgго ввсllсl{}Iя, l Jtоза

JII J-Jъi00 l 494)_{Pl,*RU) 7r{a,t,a выrrуска

l'cr/terr lto

{J] 24

аз 26

ill00l882,1
2,1бl vllaKoBOK

Ilcltьt,t"atlltlr ItpоllcJ{ctlы rro Il,i[ ЛП-,Yt i00 l494)_{1,I,_RU)-30l l2]

l lokaзaтcllll

()ttисаtrяе

l 1t];:ииlutосrт,

l}реьrя pac,l,I]оpe!lItя

i Аttопtа:tьlIая,!()кс}ltlI|ос,гь

(r rсtlифичсская аrlýI.-
ttоrгь. 1'l_||1p/0,5 мл {lg
l'l'i;lstl'0,5 rr;l)

'I'реfiовлllия llo tU! JI П-Лt (00l {9.1)-(РГ-

jlиофлr,,lи:заr,, ojiJiopoitlraя ll0рI,1сl.ая }lacca о.г
i}iejr, Ol]a"I,ol,o л() розова1,(), о r tlrе-га, I.!rl рOско-

l}occтat toB;rcttltый tlpcttapil,l, -- IIрозраtlIlаr{
ж}t jdli()c,l,b p()зol}o го l tl}с,га

f{o.;rиreri солсржа,rь l}ирусы кOр}1, краlсtlухи
lli}ра,г!r,га

l_{o;lxccrr растtiоряl],ся !i ,I,cllctl}le З M:.llI tlplr
ltlteýell}.Iи ll a}rrlyJly 0,5 шl tlul(t,t дjIя иlrьýк-

llий rrа;lозу

[} ? аstпулах ltз 80 r,$пускасlrя llilltцчrlе мсха-
l lиче(lких вкjIIочсl l}lй

ог 7"j :to 7,9

i,Ie бo;lee 2,0 %

IIе ,,lo,:latert cojlcpжa,t,b бакr,сlэl.tii и rрибов

/{o;tжelt быr,ь rtc,t,tlKcиttIlы}t

Резч"ты,аты коtггрOjtя

J.l лr,оф илизат - o.itl t rtрOлr lая rtори cTat масЁа
жe-llTol}a],(}-poзOBor,0 Illtс,гil, г}lt,Fоскfi гi}ltilIiI

(iоо"гtrстсrтзует

I]occ,laltoB.ltcttrrый прспара,l, -" Ilрозрачllаlt
ж!{jIKt:)сI,]r рOзоilоr,0 t{Ее,га

С]оо,rве,rствче,r
(Jо;:tср;киl, в!rрусы кори, Kpacltyx!l и ltарrrl.и-

,rа

Соrrтвi]тс,гвчет,
Рас,tворяс,t,ся в тЁilglillе меl{сЁ J }tиIr rlplt

ItlIccellи!.l в а}lIIулу 0,5 M;l в0l1ы jlJl.rl }tllbcý-
циi.i ttа:tозу

Соотrrгс,гвуrг

СOOтtзgl,с:rзчсr:

1А
I

Coolllctclш_\,cl
I,1сз,tl к( t1,1c tt

Соо,гвсгст,вуст
1.Iривtttlочttilя ,чо,:а (0,5 Mjl) лo;ljltlra ct1;lýp-

х{а,гь !le brcllcc l000 T,KallýIlыx t{и"l,оIlагOгс}l-
ltых доз (1'I{(50)впруса кори (lre Mcltcc 3,0 1g
'ГLlДsвl0.S лtл)" не lreltec l000 ТЦДsв gируса-
ь,рsсвухt{ itte rteticc 3.0 lg TiU{яrl0,5 M;r), rre
мсtlее 20000 ТЦi_Ь,, (а,3 Ig TIU{s,,/0,5 M'll) Blr-

руса lIаро.гrгга

Коревой.компOttелtг - б3 l0 {3,8)
Красlqв:rшцй каýIтоцеЕт *, 87 l 0 ij.94}
llарчrкrпыi{ Ko.lrrlЁtýitт - t;590fi {5. })

CoosrBet,cT,Bycт

Терtоt,габФtеrl
СЬотвrfс,гвуrг

/ {о,lrжс u быr,ь T,eplr ос габилr.trtям. flot ryc Kae.r-
Ёя сrlихсttllс сРсдrrсй I,чOме.l,ричqсколi ue.ltrt-
чl.{]ill тиl,ра Kaжj,(0l"o ll,{pYcil в uбразltах вак-
Ilýlrы IrOr]tc прOtт)сlJаir!lя ttc бо;lее tte]\'t Ila

l

l

l

"]

l

i ýlсхаtttlчсскltс вк;llочеtlия*l McxallldtlccKtlc вк;t"._"--
l

i pIlpac,rBrэpa

I'eprt ост,абlutь l loC,I,I;

Cl,pallнKa 1изJ

l iirr,еря It маgсе ljprl t}blcy-
trlиваtlилi.(7о

0.6
Соотвст,сr,вуgL

("ir,*pHлbttocтr,



llАспоРТ .Xi 8ý4 оп 1ý.а4}а?} l
ToploBoe паамелtовопае.Цil ВПltТРИВИF Комб$пu!rав{rr]н{lл яllкцuilt проrпа$ хора| крlrспrl-tн а ýвроrпumв ý!пьmуральцлlra },сав{rя

lIо"чер c*lluи
ýванч€twý, s&, н\цеtr t л{rя

futqqlEE3,t
}741 yýilt<ýBoK

Остаточлrсе сOдýржанне
БСА, шгlдпзе

}{е ýo:rec 50 ttr в одlIоfI llр${lrивоr{ной дозs
В&кltý}ш,i

6.з
Соответстllуtrг

11осторокние при}rеýи:
ге}tтаи}lциЕа сlтьфат,
мкгt'лпзс

[Ie бо;rсg 20 yKr il оiцrой rtривхвочttоi.i лоlе
вакциtIы

I.,,! 1tалл

Соrгветствуе,г

YrlaKoBKa

Baкpttty BыIlycKаIoT rtо t ло]с Е ампуJIе вме-
сl"иý{)стьIо 2 lrл нз cтer&:la l-rо rшtрояллтиче-
ского кJIасса по iýO 9187 ц:lyt ТУ 9462-001-
53908805-2006 илlt ТУ 9462-00l -84Z99l22-

з0l0.
Iia каяtдуtо axпyjly лiаклсиваtот этикстку
саьrоклсяIrtуrося ( <I;assonrrЮ проltзво,,lстllа
cAvcryl)elrniýon> ltлк аlI&JIOгиt{l{уIо) tulи

текс,г ltаlIосят IIсfi осредетl}еIIrl0 }ta a}lIIyJly
i{ gтOдом каturеструй ttoli пе,lа,гп.

l0 алtrtул с вакцлtкой в IIачке из KapTolla
хро}t-]рзаIl {ТУ 545З-01 0-04766З54-2006

}UIи аllаjlоrичrrый} вмес,lе с itrrc"tpyKtllrcй tto
шp}lмcllglrиIo }I пкJIадышtе}r с lloi{Ёpoýt

Yклалч}iка.

Вакцина flo ] лOзс l} aмпyjle вмсстиýOстr"ю 2
}rл яз с,rекла 1-го rtrдроли,г}lчсскOl,O Kjtacca

lto ТУ 9462_t]0l -8;t2q9l]2-20l0

На ам п y;lc LlaEJ|f е l{a ]т}i кстýа са }to клся rt lilл -

ся,
K0pttu:cKTtttlcTb l1 пачке соо,гвеl,с,t"Rчеl,.

MapKltpoBKa

l) ГIерlзичrrýjl yllitкoвýa, }Ia }тцкеткс
a}rllyJlln долrкIlо быть ук*заtrо; coкpalllclIпOc
Ha1{-1{elloBaнr{8 I]рслIIр}lя"г}.{я-IIроизв0ll}l,rе.iш,
сOкра lIleHHoc,горговос IIa1,I}1ettoвal Iие l tpel Ia-

ра,га {t}ДКТР}IВr,IР), кOJi}Iчес,l,во,Iк}з, пуlь
l]sеil*ния (ttолкпжяо), t{oмep серни (буквен-
но-цифровоý обозначsиие), jtaTa выIlуýка,
ýрок гOлtIости,

IIа ампуле (ltечаlъ tta aпtttyie) доJIжIIо
бьr:,ь указалt0; слоаес!{м ýостаýл.яюIllая обо-
зIлачеI{}ýl тOеарlIого зriака {М}lКРОГЕ}1),
cOKpaIlletttt0e тOргоlrос IlilкHe1.1oBa!iиe ýреuа_

рата (ВАКТРИВИР), коJlичесttlo /{оз
(оiД.п), llуrъ ,.ttс;lеItчя (llK). tlolrep cep}r}l

{буквеlill**шrфрохое обозtлачелшле), jlýгa вь1-
Ilycкar срOк годII0стк.

2) Втори.пtяя уýакOвк&, На tra,tKe до;Dк-
lto быть указа}tо: tlaиMeнoвal{lle npcllllp}rя*
жя-прOýзвол}IтýJIя {АО tt[{ilO кМикроr.енlr),
адрgс! тýi-lефои, товарtлыfi зtлак, торrовое
Iraý}lcHoBatIиý lipýnapaTa! Iруuпr.{ровочI,1оё
IlaýMcllof}allкý' лекарстrrёttltая форма, лOз}1-

рФвка, ипформаru.rя о состаýе, кФJtи.Iество
aM{IyJj в пачке" кOл}iчествO доз в ампулс.
номер ссрии {буквеяrrо-цифровOс обflзýаче*
}Iиё), лата выпуска, ýрOк rо$rости, успов}и
0mуýка (к.Г{ля :tечебllо-профилак.г!lческих

учрсаrденлtйя), услоýия храllýлiияr способ
при}rсцgния {<tСппсоб lrp}tмetleнýя * см. Ин-
сlрукцIrtt})r), Ilрслупреllи,гельные tlалписи:
кСтернльно>, <Храки,rь ý недоýтуIIIIом lurя
детей месте})! l{rl}lýp регЕýтраrц}rollilоrо у;{0-
стоверс}]ия, Uýрих-кол, Ёредfi]rо илеrfiýфý-
Kalýlrt,

l) ГIервпчrtаrt yriaýoвKa. }lir этнк*тке амлулы
у казi tl (}: coкpil цlеtl нOе }latt}icl,t$ B{lH }rc п pe;l-
прltят}lя*Ilро}lзtst)Jt}fгеjtя - АО " Н П О " b.{l t ы-

ро геI{ ", сокра ш{ýн нOетOргOвQс. tlatl}lc tltr ва-
rilrc прспаратg - ВАКТР}tВИР, коллt*tество

дtlз - l дt),];l! п]rть ýr}ý;]€rIия (no;Ktli,KHc). lttr-
]rrcp cgp}itl (буквслtно-чпфровос обозначе-

riиe.} - М00 l8824" дата выfiуýка - 0,1 24. срсзrr
гý.lнýýти - i0 0З ?ý

2J l3,rоричrлая yIlaKoBKa. I-Ia ttачкс укаfаI!о;
}tа}t}{ЁI{оgаllиý llреjlIlри.rIтиrI-ItроизIrOJlитеJIя .

АО i{IIПО <rмr.rKpol1cltrr* aJtpeЁ - Р*сеи*,
1 15088, г. МосItвR, y;t. l, -я l{уýровская, ,:, l5,
стр. 2, те;rефоlr * телл (495) 7 t 0-37-S7, {495 )
674-55-80, ToBaprtbrй зrIа& торговоý r1.1}tMc-

Ilоtsаllие llрспарsта *- ВАКТР}rllИF Комýн-
uироýаl{rlая вцкциiiа прt]тtlr, кOриt Kpaýиyx}r
и Ilаро,гита куj}ь,гур;lJIьi{аll rкквая, ryупп}tро-
вочltоý llaýMЁtlolral!иe *- Baitц*tla ;ь,rя лрафн-
лаýl"иfil.l ýOрý, кр8сllухи и LlapoT}lTit. .ileкap-

cтBefirlau{ форма * 'ltlrофи;tизат JIля {Ip}lI*oTo.B-
JrсIlия рас,гвOра ,iulя шOдкOж}rOrо введсl|ия.
;lозирýrrка -"0,5 млlдоза, нrtфор;шаttýя ý с0-

сrавý1 коJrичес,гво ампуjI в ,1&чкý, коJIичес.l.rJ{l
лоз ir аMtIyJIe - 10 ампул tlo l дозс, }tоMcp

cepИlt (б3rKBel lttо*шrфровсе обозпачсrr l.re) л"

M00l88?4, дата выIlусýа * 0З ]4, срок гOд-
}locTrt * l'одеtt до 03 ?6, услов,шя oTтlycкa *-

f}ш лечебно-rrрофилактrtчеGких ylpeкnc-
влlй, условия xpa}lel{}lll * Хршtъ:ть прr"l .t.eм*

пературе от 2 до 8 ОС,,сцособ прi{ýе}rýrlи_rl
(Спсlсоб примсDlсния - см. ИIIструкItиrо),
tlрслупрслш,Жfl ьrrы с l l&:ll r RQи ; Стср и.,rы ro.
Храrrнтъ 8Нелqсlудцои JUt{l деlвl:t ttcc*Tc,

rto}1ýp рсlФФаr$о,ýноrý упоýтояереlrш - Р
Ns лп-00{85р,

;.. _]
-хОл| срелСI8il лшеtr!:р!-

_Тр.yýrррrrр"q"r* Пря темпq!8 эре от ? ло 8 ý:
Храиеlлие [Iри TcltlTcpaEpc от 2 до B'i''i+"
Срок годности 2 гола ltaTa выпуска 2 Г

CTpattlTl{a 2 нз 3
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8S7 опl l S,01,3{J21 l,
8дýтривt,lР KoMбппtlpoBttttltttя ýпxtlrllll' lr|loпtur хора, Kpllcrlr|,Yu ц il{tpoпlaltwr Х.У,ЛЬlЛl)lР!!ЛЬЦ|lХ ;t trlýОЯ

Mall l 88:1
:76 l упоко*ок

]_tЦ:1:u- ]]JШЩ* - Iiоlt,грtllrь осуII1сс,lв,rlяс,lLlя lIa rrрс.лылуltlей ста;tни .гехIl0jl0I,tlчс.п,r,,п ,ipii,i...i

З gд,.t.tll:t 9.IJз".{ : lII){),1,иi] кориt Kpaclr}xl1 }{ 11аротИ,га куjlL,rураjlirll&Я Ж}llti,Я, JI}l0*

l Ioi{KO ii(t lo1,o llB с,;{с!tиli сериш fuI00 l 8 824 cooT,rle.Iý.I.IJyc.г r.pcбtrrra-

l}z\t{l'P tr4l} ИР Коl"lб пl lир{) Bal l l l;1я t ilк l и I la

фrt.,:иза,г /Ulя llригo],овjlсrI!{я pacl,lropa /lJlя
trлrя,ч Нý JlГI-Лll (00 l494)-(РГ-RtJ)-З0 l l ]]

d,'l ?ltt,J[at,a Bы;la,tlt llactlоplз ,,{$,- ,,

На.ttlзьнltы {)КК l]ilси;lснк*
(l Iо;lпнсь1

CTpattиtta 3 нз 3
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