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Выдаlltl
г, Зелено

(наименоваltше rорlrли"Ъского ";!,Itlat орили"..*йýfr{Еffi
Федеральная служба п0 надЗоРу в сфэре ,оро"оо]Б,;;;;; t.a .c}IoBaIIIlиЗаКЛК)ЧеllИЯ MocKoBcKoli ИСПЫтателпной- лабЪратории контрOJIя качествалекарственн ых срqдств Ч|БУ,,иtr{цэуАочмп,' Р_осздqавнадзогlа

(trаименоваНllе фе;,]ерапЫrоi:о го.lхар.тве}tllогО бю,l*"rr,ого учрсж':сния)

- (д"*) - (нопrер)

в pocctlйckol"t :Dедерации пммунобиологиllеекоrо лекарственного препарата
. P*..uun* В (Bu**""" npo*u 

lillJruru В, о.*о*бУцч"r,lu" дро**.u* *rlд*u") .-.(торговое ваимснование)

_ Ва{}iина ь,rя пр*офилактици вирусного.гепатита В
(мехсr:уllародное !lепате!lтованное ,{аIrменова}lие группнрýвоч}{оý или хи}rическоеj

суспензиЯ для вЕ}лтрИмышечнOГо введениЯ 20 мкг/мЛ 0.5 лrл - ампулы (10 ш,г.) -
. " ПаЧкн картонIlые - лlя лечебно-щgрrлq,ктических 1чреiкденttй

,*-,}

РАЗРЕШЕНИЕ
}la вItод в гражданскltй оборот в Россиr"rской Федерации серии и..ти I]арти}t

проIrзвелснного в Российской Федсраtп{и t{.qи ввозимого в Росiи1-Iскlrc Фелераuию
нrtмуtобиологичýскаго лекарстве ннOго препарата

Ng Р006-00 1rc-77 /а0763094 от 09. 1 l .2023

(срок голностлt)
про}lзволства Акцlлонерного обпlества''Биннофарм'' (А0
124460, г. Москва, г. Зеленограл, Ул.Конструкт"рu Гу""*оu",

"Бlrriнофарl.t"), Россия,
д.3, стр, 1 (все стадии,

вкJIючая ць]fl ускающиli Kot ь качества).
{нaимеltoвaниенадpeспpoизв0дителяс}.к;LзаIlgеil{.тffi

Репrстраtl}lонное !цocтoвepelllte Л} лп-N9(0-00539)_(PI,-RtJjoT 01.0?.'2022.
flepжaT,e"rlb рsгистрацношного удостоверення Дкчионерtlое общество ''Биннофарrt''

SЗ,].:"1о9Y:"); Россня, |24460, г. Москва, г. Зеленограл, ул. KottcTpy*Topa
Гуськова, д.3, стр, i

Заптеститсль руксвOдителя

(tlаименоваtlие, адрсс)

докумЕнт поlпшсАн
элF.ктронноfi подписью

С!:рrхфм 0l l 7a2460cc3l яOD3arЕ85wо.lЕ4s2
Ваrл€eц Пrрвпrý Jl{rTP.l ВсЁшчоц!
,t|сfimсп с lrl.О2ЗO2J по 09.0J_2024

{.В, Пархоменко



r*b &}, */*f&*};i -* r*rк. Жft.,Iill,g+qЁцu" rтWflrяф*"

(ВЪоеhоr,n
\-/ 'group

Наимехование по НД

Адрес проиrвqдства

Адрес выпускающеrо {QнтрOля

GTlN

Номер парrяи/серии

Количестgо /массз, объем/, бд,изм,
Дата проязводства

Cpot rодностн

Серия АФС

Контроль лроýедбн no введёняя 20 мrr/мл

Сертификат анiуIиза М 70ý
1T::9"ig"::y.:::y, :уа,:_В, рвюrябинантrrЕя дро)tо{еаая жхдкая)
r11""j:::g:.ФtrTpиMыlJJfiHorE,!сданtrя 20 мкrlмл (амгтула) 0.ý мп х ii
1244ва, r. MocrBa, г, д. 3 стр_ 1

,l0Е2з

ъ
1 7849 упак
08.2о2з

08.2028

A(4s7+498)-1

РехОмбннанпая дро)g(евая жидrая) 
"уи,"".я" ЙЙ*rrр..лr",чJе.{хоrs

rф наиgсно}lнrа пох{ц8fалi
(Еq8стiа по )tор$атиЁl+ому

локумэrrу
ТробозrнкО х хачост!У по HopнlTrrнor,ty докуяЁкту Fвrулыат

опясанfiа
Гоrrовннсr сусfiaхr*я балоrо мн балов с ссрнм
oтTotlxou цttrrr !аэ аядllrlll оостороннпt
aклlо{GняЛ, раlдiлrвцri пý*л; oтcnrllrrнKi нý
басцьаrхуо пDозр9чt.tу

Гоиоýяяал суслG,rrйi балоrо с сорчu сrriiiБГ
цrав боl аrцrннх попоронпrх ,ýýчнr*,
]aцалrrсчt& аocJE отбlrr.iня ня 64сtlэетнуlо
1розрrЧнуп нцосадо]нУю )хндrосrý и осадо(
ьлоfо с сбрыr. oтr!filou цrотв, лепо
ьСуслr)инр!.эIЕ* при rстряrхаани$

7
Подлrхностl] 1. ИФА (по
РаИаЛУ rСПrцtфкчaс:{ая

_ 8rтбьнOýl|}
1рапарат долхах содсрхЕть HýrA9 Подтlорrr(дана

а

Пцлпlхосrл: 2- ЭлЕйýSБfr j
, попязкрl.{лауядноп rвло t
рбдуцируюцих услоrяях прr

0храши9ах}.и ptc?aoporr
_ нятрrt, сaрa6р,

Долхх' ab.ttлlтlcl осяоонrJполосa ýoiouae, сrапеrуfiiрноi l,.lёЕоl ?a*z tf|r п шшrг
пряс}rтс-rвоlrrL дополнrтмькlя raaxG,
ячтaнY?Iý| полосr дкr.арt с lrолaкулrрноЛ
чtссэl rlrt2 Iд.

'lqцтворхдонв

з Се4иман:ецrrоннаr
усrо*чпaосrь

C}t:taxrltя !вхцикн, обцзуЕЬся фГacrpixklaxirl, хa доrтrкхa рaсýrllиrlться l тЁ.{aн|.а
5 tlt{я.

С}tп.х!иt rЁtчяriн. обрirуiцrясl ryнесtряхиllхrн. ta рlсспаra;gЁтся r тG({6NяЁ 5
мЁн.

5 Проrодrýость чарбS чrлу СJ,сr!rr{зr, доrяоrl сюбодй riроrодtтЛороз хБ
}фо840. ЙоОод*о прохояи, черс! хrлу М0840.

6 иJвItохаЕi!а* 0ФъG* ;ycIa ноraнt{rльннх оOъеrlоа хссrrедоаанtiЙ
;пrKolor болаl 2.ý M.nt

9н Рr i,t до 7

& Махgнrчасхяа lIл*!{ёN}it ЦОл)rнu ооатaf,rйrаrar5
трGбоrэнriu Сосrесгсвfrт

9 общя*6й ,l| 0ýлеa 25 Uff/чл
10 Алtоuиния гчдроrсrrд ],1 Е-ý,32 ur r 0.ý чл |qотсrli !oii| с.?5 ur i

Про,up;@'й1! Стерильносгь репдрвт долхrв бнlь
ьеfiQрвgлrнýa 9хдо"охскнц Н, болса 15 ЕЭ/gл

з ПЕрогвнность I lо(t3!r"aлL яlлrrтсr rл\YaрцrтrЁнýч по:*зrrtпlс
'Баrrпрgальньll r}цотоlýairч" dлrлн нl проlодялся

14 Аномальна, тохснчхость ]рaпr!?fг яоrтхи 0ыь нgrоrс*чннu

lt слецяфrlчасrаr týяrкостý:
1 Иrпухоrвннля }frrrHocтb

L)тноц.,rхвс доýн ltrar.yxoalнHol lrrrrйЫсtr
рвфýш}.еiаrцины прgmr гапспrтr В,
lнtýBrýщr* ,rрrбоrrу rн?*пл у 50% !вrrЁп
{Цч}. х EQr исл*гуачоЙ ,9шrнн доrтхt+о бuть
>0.5

5

16 Cf ециФячссlrt аЙяrносrы
2.Содсрхаrrа НВrАý

0цс9мн)rG Н8sА9 долrоlо бьпь i праБd?lЕ'
qo 25 gхf/чл 2r.7 lrý/ýл

17 Полнота сорбqlrн
]ц.рr.rниa НВй9 r нцондоriоi хlдiБТ
]рrпtрýrt дýrlhrо сосrrцлять lo балаа 1 % от
,toHx*tMtнol !rлнчннн ?0 rrкrrл

0,2*

18 про}+r.одсrtcн хн * ц.rтiв 9 iрокlDqдстaсltкliп цrтlraU Hlr}rcnu18 polyrnofptta
зкпМ Y.2981 (Y-zýq DL-Uph"H8r}.

юдgгвaхннl чJгr;ч KlnýB,
Y.2981 tY^296 OL;Uph-HBз)

сшlЁ2

***

,0

12



ilidlii,, **,,Фf,iý !#.Р&#ý.и я *еtr;сЬз **;l}ф&.i.*ry , ,, * *rqе**
л9одуiщ' яft*rо'fВхqи{л'Orапffir8 9'<оr'5fr'&|tдffiЕ,rцr.r)с}ФФrАя}yrр.щфФt6rфr20ldrцr|ппулa)O5улr10{*trrЁф*r)

3atr,oreHpB Соотвеrс,вуот трýбоlанияч
лп,м(с00539},iрг-RU},01о222 РеrвваrФ В (Ваrцлнil проткr r.naTirTa 8. рсюrrбяна{rнеri дрФоrаr,в{rтр{чilщ€чsоrо ЁЁсдёнri 20 rrгrнл

,QaTB выпусtl, 2n. 1 0.202З

:- , ,;-:i--a_

qЩф",Ахатоль,iн.на.{альgи,( окк

хндхrя} сусленlхl 4ля

i

i
1

{

1,0нл(1 ll@
в luпулu с чtётньlх хоJ|ьцOu рslлOlrs }tлli с
эl Tolxcfi l Hacairol, На аuпулаr мохат быtъ

0дно, даа l{лн ти цватных кольцl яли баз

l5 аrrпул помёщЕаr ! ro}rrypнyto ячsýrовуlо
gtoвry *з n,rrGHIH fi олиlrrIrхлорцно*,

1 }rп}l 2 хонт)Фныa ,чаlко9ве упaхоirх ,иGста ёrхсrруrцяrf, по ýрнrапахяо поrrсц!рг r

Пс 0.5 llл (J д?гсrsя доз{) Е rмпулý с цrетttо*l Hacarrroý, По 5 аuпул пФнзцонý i
,чеlковуо ynaroьry иt мG},хи

ной. По 1 xoHTypнoti ячеirоаоfi
Ёl.остa с хнстуrциa* по прugaяgllяý

,т}rlG?хa rl.rrулв уIlзýýrrr: Toploroc'
ПРап.рt?l с пF}.дуrlЁлrfraльхоя
доrхроarу l чlг/мл. o6ъ.r l

ýrт)ах 9 IолпGст}о до9 l аrrпуло: сýлrr' доrа-0,5 ллr. t{Ouap caprri, двтr
выпусх&! ёрOх rOднOfтЁ, (sliuiltr.

' 
lарrOннOfi пftкa с 0urулlulr уlа!ыlа|от:

предгFпятlr-пронзюдrталi,
ирос, твлO(фн, {a{iumr. торm.ое
прап8рЕт9 е лрдуlрдrпвльноi
rруппи р€аочно, Ht rllor.oBaн пе,
ффрr.у, яо9ироЕку r r.tхг1ил. состаr,

oobal, l м}ллхлнтрЕх н lолнч!сr!о доt ! ,нпулa;(Длi д;raСr, .'l дозrФ,5 члr; юлrчaстrо |rпул .
йtособ лрцraflGняl, cПplrxTrb по

:l!*:*ro Вр8ча,r. сСьряльноr, спсрсд

Hou Длl дотаl чGсrа.r, rHa rrодrrть
r, усrlоlнi хр8наниl. }t loiкl отпусl!,

хянсс€нt., КИЗ, GTIN хоuорr,

'rrrgпl 
tulrульl уIl1ахD: торrýiос

tr&lоаlilt прGп.ратa с прGgупрсдrтапьноf,
йФ. др:яроlхl . jоl"л, iЙ;.

tлrfrрах и холхчtстsо доз в ruлулв: týля
,, <{ доsе-O,ý влr; ном!р сЁри*, дrтвaнпrсп, срох rql}{осr}r, {s|lum}. Hg хaр}онноfr
с енпулrчи уIазаi{а: яtиllбноrrнuа

tтui_прOtlзвояrтЁлl. aохращахнrЛ
талtфон,.rаllчmr. торlý;оэ нrиilснýаани€

с прqlупрсдl{rвпьной IsрIироЁхо*Ф,
нЁ нuаноaахБG, лохарстмхЁаt

доýхро!rа i нIr/l.л, cocTal. объак в
}l коляч!стtо доз l анпуле; с.Qля

r. cl дозr{,5 шlri хýлiчgствý енпул 8
а:а, cttocoб срячG8Ёh{t. rГýrннанlть понlrнrчaхllо ьрrчý.>. {СrарнЛьно}, (ПерGд

lстряхиtатL,}, rХрlrнlь !
дпi дa?gй lrасr!.}. .Нý !iодýь

услоiяя хрЁ}Ё}tня, услоьrt
r, р.RстрЕtцонхнi fiом9р, ночар capr},l ,нпус{а, срох rодностх. lrлрнх-{од

Нансосхо: киз, GTlH ко!орa. llндкЁЦ}rýль}lыff
Hor.ap пRrребrrтrльсlой упахоьIя-

прх аr.пGрlтурэ ог 2 до 8 т?ь пр{ таlЁtаратwё вf 2 ла

crffi{. 
' 
е l

,Е23

19 Уfiаковха

20

2\

Мархlроtrа

Хранениь

З rоде

--l


