
РАЗРЕШЕНИЕ
IIа ввод IJ I,ражданский оборот в ['оссийской Федерации ceplll4 или партии

прои:]ведоltного в Российской Федераtlии или ввозимого в Россил"rскую Фелераttию
ltt lмунобиологл1 ческого лекарстве}Iного препарата

Ns P006-00l l0-77100755398 от 01.11.2023

ВыдаlIо Акчионерному обrцеству "Биннофарм", Россия. l24460, Г, МОСКва,

J. Зелсногра;t, ул. Конструктора Гуськова, д. 3, стр. l, И}IН: 77355l8627.
(tlaиMettoBalt ие юрили ческоl,о л},r tta. lорI{л]lllсскиfл а,,tpcc, И l ll l)

Фелеральllая служба по надзору в сфере здравоохранеIlия lla ocнoBallиlt
заключе}lия Московской испытательной лаборатории контроля качества
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(ltаименоваttие фсдерального lюсударственного бюдrкетного Учрехсдения)
от, .31.10.2023 JYэ 2l90ДК-l l/23 разрешает ввод в гражданскшй оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
РегевакФ В (Вакцина против гепатита В, рекомбинантная дрожжев4ц щцдц4!)

(торговое наимеltованис)

Вакц1,1на длlя профилактики вирусного гепатита В
(междуlrаролtlое непат€нтованпое наимеItование группировочное или хими'tесхос)

сyспензия лля внугримышечного введеIlия20 мкг/мл 0.5 мл - ампулы (l0 шт.) -

пачки картонные - для лечсбно-профилактических учреждений
(форма выIlуска С УказаниеIr' лекарственНой формы, дозlлровки, фасовки и количество в упаковке)

серин 50823 , объсм серии или партuп 229а8
iltollep серни)

I,оден до 08.2026
(количество упаковок)

(срок голности)

производства Акционерного общества "Биннофарм" (АО
124460, г. Москва, г. ЗеленоФiд, ул. Конструктора Гуськова,
включая выпускающий контроль качества).

(яаимеllоваltие I{ адрес производитеJIя с указаltием стадий призводства)

Реги стра llион но е удостов ерени е ЛЬ ЛП-N9(0005 3 9)-(РГ-RIJ) от 0 l .02.2 022.

ffержатель регистрдционного удостоверения Акциоllерное общество "Би}tнофарм"
(ДО "Биltнофарм"), Россия, 124460, г. Москва, г. Зеленоград, 1,л, Конструктора
Гчськова. д. 3. сто. l.

Заместитель руководителя Д.В. Пархоменко

докумЕIIт по.tltисАн
эIIF.KTPoHI IоЙ подmлсью

Ссрrхфtrи 0l I ?42460СС3l r4ODИJFJJВ0507F,dt2
Вrrдд*ц Пrрв:rп Диrrрrl Dс:шцош!
Дtlffifr с 14.й-20В по 09.05.2024

"Биllнофарtr{"), Россия,
д. 3, стр. l (всс стадии,



oDhorm'grочр

Наименование по Hfl

Адрвс производства

Ддрвс выпускаlощего коктроля

GTlN

Номер партиl,t/серии

Количgство /масса, обь9м/, qд.и3м,

!2та производства

Срох юдносrи

Серия АФС

Контропь проведвн по

СертифиIат анализа М 754
РеrввакФ В (Вакцина против rвпатита В, ркомбиl€нтная д)ожкввая ltýrдхая)
суспонtия мя вtrутримыцlё{ilоrо введеttия 20 мкг/мл 0,5 мп - ампулы (10 чл )
- пБ{ки капонныв

124460, r. Москва, т. 3еленоrрад, ул. KoHcTpylcopa Гуськова д. 3 стр. 'l

1244В0, r. Москве, г. 3елэноrрад, ул. Конструкторв Гуськова д. 3 сrр. '|

и8100иý8005ý
50823

22908 упак

08 2023

08,2026

м
п/п

наиl'lcяовlнhЁ поlr!атaлl
кilчасrва по HopMaTBB}rouy

допrLбнтч
Трабоrаняо l raчостrу по поЁ.rтпrюму доrуr.lrrrу Роryльтат

1 оппсанвэ

Гоtaоr!нная cycJlaнslr, Ьлоaо с capbfir (гБнхоч
цrgtп бэr BtцluHx пайэроllнlх вmр,rониl,
рrrдслrющм посла опстaхцнrl Hr бссl{rgпrуъ
про!речную надос!лФl}l)fil,оrдaосrl ll осlдох
флоrо с оrрul оттrнlоч lprтi, лGпо
Dасаслaндпр!i!l,чl п9и rсt жяlrниr

Гоuоrrннlя cycrtaxsxi балоrо с capurr сrrтанIоu
цсаrr Ь lrцrlчх посJоро}lхIх rrлЕ.|aнпХ,
рrцrлiьщrя послб отqгamrнпя не басцlпхуrо
про!рaчнут, надосaдaF{н)rlо хидIосrь l осадок
балоm с сарчu отrЁххоu цrrтa, лспо
Daсyспa}цхрyalrнl прl rстйпlэнrl

2
Ilодл}tнхость: l. иФл {п0
рsцслу lСпачrrфгrсопая

актиaнос{ьr)
Прапlрrт доJDкrн содархать НВвА9 подтrср,iдaка

Пqдл}.нхость: 2. ЭлеrтрофOрOз
i пол]lахрил8rl1цном rlло a

рGдуцяруьtцllх умоахях прх
охрaциaа)lп]1 pacтlopoH

l.tктоатэ свообоа

Цолхна шяаппься оФtоaнrl полосi rroнoýapB с
sолакулiрноП чассоП 24i2 Цr н tqgг
1рl!Ф/tстaаrпь дополнrтaльнrя уснсс
liкr!хспrнlя полоса дrrrrра с волarулярноП
пасеое 4&l2 кДr

1qдтшрж,qона

4 Сqднмaк?ационн!я
устоАчиaость

С}слонзия fаiцхнн, обрrзуючrrяся ря
всrряхиrtхrхr HG долrrнa рaссriarlатъсi t тlчiнl|t
5 uин,

ёучrсrrзиl ..lr{xHHl обрrrуrощцся прl
rcтplxxaaнnxt }ta р!оспаиfarтся a тбtaнхс 5
lrll.

5 ГlрохOдиrrосrь чOроr иrлу iуспrrrs;л доrпrне сэоOодно проrqдrть чaрat ийу
lt0840,

Эrcпеrlrя сэободхо прохqд9т ч.ре! пrлу llr0840,

6 и!влёraеннп объсч i{a rrнсa суr.uы ноra!нaпьхьп 0бъrlrоl
rёсrlOдо!а хннх Yпtхофх

фчr нонинеlrьнrд объсчоr иссrlадоrанных
ynrrolox болээ 2.5 uл

рН }t 6,4 до 7,4 в.9

в махlничасrис !клlочанхi lмхнu с!сrrrгстrоrrть
тD66о!анхяll

Соотвrсrrрт

9 ОOщяП ОалOк ,l. болоr 2ý ur/чл птБ7l|л
10 Алtомннвя гчдроrсraд ).1Е-0.32 ur. 0,5 r.л иcтcrвrl доtа) ),27 мr

11 Стврильносrь Ъaпарrт доrтrсн Бнть сr.р9льхlн 'lр.пsрат сЕрrлq}{

12 Баrrсриальнна aхдоtоrсхны ББс.UбЕэп; иснэ.ZrЁэап
13 Пироrэнносrь 1оrarrтаrrь rЁrltrгсr мьарнtтlБнч$ поlшmaль

'БакгaD)aмьхнс, tцотоlс{н н' \нелl! хa проaодllлсi

14 Анональнея ?окснчнос?ь i'IоопrOат tолхlн бнть хrгохеtttным 'l9cnrnfrr натоIсriчен

J
Специфиrьская rfi xiHoclb,
't. Им uуноrвнная активrоgть

Этночrсхri доýч ruuyнOftнHof, rrпaноtrrr
Ефоронс-!sкl+tны проти! ruпrilтr В,
rнзывеDщоП вчреботку aнтитrл у 50% мыцrЛ
lЕДrо), r ЕЦл пспьrrуаuоo allцu}lu долю.о быть
ю,5

\нплlr хl п9оaодмся

16
Спецяфнчосхвя а кт]llностъ:

2.Содерханив HBsAo
бЙ.рЕнlrс-НВй9 допrвоЪьгь r првдалах от lE
qо 25 мхr/uл

20,3 flrг/мл

17 Полнота сорбцlн
Gqдорханиа HBBAg в нцосrдочноl ЕlдIостх
прбпаратд должо cocтaвrlrTb tla болсс 1 % оr
ючихальноil tелкr}iц 20 чхг/чrt

с,2 Yo

18 ПрнзводсrrсннЁВ uлrчg
ПрФ|rщдсrцЯГче штенil Hanranule polymorpha
ВКПМ Y-2g81 ý-296 DL.Uph-Hф).

С!D!rýl. t s 2

т



гhqАуst9' Praýc (Вrцaию lpoTý l]lrfra в, рarоlаiffю, qrщш*чш) Е}qьrflaд !пrrЕ.Ещо aa|лaнд ?J шrц о 5 s - шуfu (1о щ r . шх (щф*
фйэ

l0 уtйхо!ха

По 1,0 чл (1 Btpocrlвi доý) rлr 0,5 Й (l дстскзя
доrа) э вчпули о цвЁтнllt loJlblpu раrломв илх с
цr0п('f, точIOЛ tl нвслrоi. На ruпуlчх rroroT бьгь
0дн0, дar rлrr ти цrатньв rольца шttt бos
доПолнhтaл!ных чrа}iц rоrr.ч.
По 5 rчпул поuоцalот . rоrrrурнуо ,чоЯхоaуlо
улaхоarу Ia пJt.нrх пOлиaчнl.лхrtорцЕоП,
По ,l lлп 2 хоrrrурныа ячоЛIовю ушrоши rчосr! с
янсrрушrlП по прнчбнaниlо ,юlrсщrЕт r
картопнур пaчку,

По 0,ý rл ('l двтсrrя доrа) в аrпулч с цветной
Tolrol r lraсOчюП. По С вчпул поrrещано Е
хонтурнур пчglхоЕуэ упахоЕ|ry ч! плсхх,
Полхaх}lмхлорtцноl. По 2 хокtурныа ячо[rовые
Улalоatн п.сст! с ннструIчяэi lю прlиGiсirю
похацЕхо i капохнуiо naJry,

20 Маркяровrа

Lla этrl!rп. aчпулш ухдtы8alот: то9rоюа
паllнOп088}tI8 прOпtшп с пр8дупрGдптOльной
чrркнроrrоЛФ, доsхровку r чхг/rл, o0ъar, в
uиллrлrФах r холrчасrЕо доr r rчпуло: qýля
дотаfir, с1 дозr-0,5 хлD; нонср сg9иr, двтa
вь.пус&t, фох гихосrr, (8liumr.
l{r rrpToHxofi пачi0 с ачпулаlJlr укдtчвают:
наиrgно!8ня0 прсдпрхяrия.прOх38цителя,
соtрвцlённý* sд рас, тэлофон, <l liчm r, Topro.o.
HalMaнoailxвc прэпaратr с прадлрaдrгaльr{оП
цtрIхроaко$Ф, rруппхроaочllоa llarr.!Ho.aнrэ,
л.кпрсrlэннуtо форчу, доsrроrrу r чrr/rrr, cocTor,
обьаI a rariмliлrтrх r lоrlхчaстtо до! a aalпулa:
r,Мя дgIэýr, .'l доrrФ.5 шr; lоличостaо sчпул в
упaIо8х€, спосо0 прrlс}tониr, rПрвl,хrtь по
наlн!чatllD aрaчa.r, rСrэрильноr, rПорвд
употрФtонпоu rgrряххвзть.r, rХрвнrrь в
нодостуlж)х для дarвй IacTG,D, rHa зrц;ть
!нлрr!анно| D t уGllо|lt, хрaнa}rшl, уqло.l.я отпусrа.
р€rYсfр8ч}lонннЛ ю9ор, xorop сэрии, дrту
aыпуцa, cpol rцдхосrп, irrrряr-ход,
Допустrrмо нан.оснrс; КИЭ, GTlN ном9ра,
и}цхвr{думьноm xolops пqrр9oнт!льс[ай
упехоlкE.

|,la rтиrgrrо sIпулы yrýaнo: торФrоо
х8иugнOввни0 прOмраra с прдупЁдrтельнOй
черкнрrхоЙФ, дозироrха в lrý/uл, объён в
чмпплrтрах в rолхчсс-т!0 дOз в tuпула: rДля
|егоПr, с1 доsа.0,5 uлr; Houаp сврии, дsта
rнпуfiа, ФOr гqднOстп, caliumr. На хартонной
папкt с luпулlми уI8з8ло: наrненование
ПРаДПРlЯТХi-ПРОПtaОДarТаЛЯ, СОхРащёвьы*
rдрсс, тслсфон, rallumr, торrовос напнiновilняе
пропар8т8 с прqдупрqдrrальноi чарrировкойФ,
rруппхровOчно0 нaliuaнO.анr.о. лакrрйrаньая
форIr, дФироlrа ] uflчл, соgтав, обьаu з
чrллмrпрaх l. кOл}aчсстaо доr в вuпуле: r!ля
дсrэfil, ct до11-0,5 uлD; холичrgтво аUпул в
FIrxoBIc, слtособ прrrrанаявя, лПряuенять пс
кf!}taчсхио aрач8.}, сСтарильнол. <Пвред
лотраФlонисх встряхйаать, D. сХра нgть з
il€доступноu для дбrсй uecтG.D. tНо зводять
Dнутр вва н Hol r, усrlовип хра,lанnя, усrtоs }rя
оmуска, рсrrgrрaцяонхый ноuер, коuор сериh,
дaтз aýпусха, cPoI tодпостя, tUтрих-ход-
Н8нaсско: КИ3, GТlN }.оusре, rrндuэвдуlльнвй
ltoMBp поrрблэльсrоЯ упаIо9Iи,

21 XpаHcпr,ro крснхть прtr тонп9рrrурс fi 2 до 8 Т. Fl€
qопусшотся 3arlорап,iвалиЁ,

хр8нить прr т.цr!Gр.тур9 от 2 до В.С, Не
цопускg отся заuорtхr.aан и с,

22 upol mдltосrt гQдa 1 ,одa

3ахлоrонив: Сооrгасгствуот трсбо!зхlrяц
лruм(000539){рг,RU}010ч? Fо.!..IФ В(ВаIчхна проrlrr rоп.тнта Е, рхочбинаrrrнri дрФокQr.я ж}цх8я) суспанrхя дляaнутричншачноIо Btqдcrllt, 20 чrr/чл

Дат. !ыпусI.: 05

нд.rальнrх окк

l0.202з

Crpra1l 2 ш?


