
рАзрЕlllЕниЕ
на ввод в гра}tiда}lскI.Iй оборот в Российскоi:t ФедерацIlI4 cepltlt ил!I парти}l

прошзведенного в Россltiiской ФедераulаIt I,IлII ввозI.tI,1ого в Россlrйскую Федерацию
t.tп,ttо,tунобl tолог}lчесl(ого лекарствеIIFIого rI репарата

м I'006-001 1 0-7710105 191 1 от 08.02.2024

Выдаtlо Закрытому акцI,jоIIерноьlу обществу "I{аучl.tо-проIlзводственншI коl{панлlя
"КОМБ}lОТЕХ", Россltя, 1|74_1] , г. Ъ4осttва, вII.,гер.г. ь.tугllrцllпальнылi округ
Коньково, ул. Мик;rуко-Маклая, д. 16/10, lсорп. 14. ИНН: 770906731 1.

(HaitlletloBalttle lорllдIiческого ],lIlца. юрIl;t1,1ческl{й аlрес, I,I}{Н)

Федеральная слуiкба по ttадзору в ctPepe здравоохJ]аtlеIitля на ocIIoBaIIиIl
заItлючеllIIя I{спытательного центра экспсртI,1зы качества мед]tцинск]лх
ипrмунобиологIIчес]{Iiх препаратов Федераrlьного государственного бюд;кетного
учре)t(дsн].Iя "LIаучныt:t цеIIтр экспертL]зы срелс,гв I\4едljIU.lнского приN-{енснlля"
MllHptcTepcTBa здравоохlэаttенltя Россl-tйскоt".l (rедерацl.tt,l

(Hat.tl,tctltlBalllte r|rслералыrого государствеttllого бlодлtетttого учре;кденлrя)
от 07.02,2024 N1] 77lНI]ЭСМП р:lзрешIае],ввод в гpa;futa}lclcllr"l оборот

(лата1 (нопrер)

в Pocclrr"rcKoй tDе,ltерацlI}l llitlмyIlобltо.lItlгlt,lссliого лекдрстRеtIrIого препаратl
В акцlt ll а гспатllта В рекомбIt t l аttт_t-tая дро;кilссвая

(торговос ltaltirlettoBat l tte)

Вакцllllа длrя п ро (ll t"lla KTll Kl] BI l р\/сtlого геt l i1,I,t,tr-a В
(rие;кцl'наро.цное HcIlaтelt,гotsillll]oe !lali!teHoBaI{Ile гllугlIlllроIJочнt)е ltлlt хt.ttrtttческос)

суспенз1-1я для внугрIli{ышечного введенIlя 1 пtл (1 лоза) - а[{пулы (10 шт.) -

цqчки картоннь]е -,/ця .rtе.lебllо-проr|tlrлак,гlt,IескI-Iх учрежденI.II"I
(форt"tа в1,Iпуска с указаlillеjч лекарсr,всt.tной t[opMr,r, ло],rровкl|, фасовкrr Il коJlliчество в упаковке)

cep}III 273-092З , объспt cepltl.t llлII пapTllll 255Зб ,
(Ho;rrep ceprrlt) (колtlчес,гвt-l упаковок)

годеII до 09,2027 ,

(срок годносr,rr)

проIIзводства ЗАО НПК "КОIV{Бl{ОТЕХ", Россllя, l|1997, г. Москва, ул. Мнклухо-
МаКЛая, д. 16/10, корп. 71-6l (всс стадtаи, вк_гlю,tая вьтпу_скаюшtllй контроль качества),

(HaиblettoBatttle }l алрсс проl,tзволltтсля с ),Iia]il{lIc.. стадItй проtlзводства)
РегIIстрацIIоIIIIос },дос,говереtlltе М Р N00073 8/0 l о,г l 9. 1 1,2007.
fiержатсль регtrстрацIrоII}Iог0 удостоверсtllrя ЗАО НПК "КОМБИОТЕХ", Россия,
1 17997, г. Москва, ул. ]\,{1.1клрtо-Маклая, д. 1бl]0, корп, 7l,

(llaltbtelloBal.ttic, пдрес)

Заместитель руководI.1теля .Щ.В. Пархоменко
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Срок годносмдо 09,2OJ?
Коtпроlь кlчества осуцествлён в соответсгвш с }Ц Р. N0007З8/01-19й18 методIйл, }мзаш-
ньпмвспеlgфrд<аrпи(СП-КО4400{07,СП-КО4400{0Е,СП-КОШOGlЗ7,СILКО440GIЗ8)
КонтрольньйN9ОБЖ бОý

КОНТРОЛЬ КЛЧЕСТВА ВЖЦИНЫ
покдзrтелr Нормы Результrты

опнсаlrне Гомогенная суспензиJI белого с
сероватым отгенком цвета, без видrrмых
посторнких включений, разделяющаrIся
при стояЕни на бесцветную прозрачную
)lfiд(ость н рьпслый осадок белого с
серватым оттевком цlет8, леrко
рщбивающийся при встряхквании.

Сооrп €

подлrrнность Прпарат должсн содерr(ать HBsAg. hопl б .

Размер чrстнц Суспснзвя в8кцины должна свободно
прiодrть в шпрнц через игJrу м 0840.

' (Ьопё
Врсмя
седимевтациопноf,
устойчивости

Суспензпя мкцнЕы, образующаяся прп
встряхиванни, не дол)кна расслаиваться
в течение 5 мин.

fооrп В

мехяническне
ВКЛЮЧGНПЯ

.Щолжны отс)дствовать, Сооrп 6
рН Ог 6,4 ао714 ъо
извлекаемыft объеrд Не Mdвee комкнаJIьного. хсб п4
Герметпзлцня Ампулы с препаратом должны бьпь гер-

метвчны. fuпВ
Стернльность Препарат должен бьггь стернльным. С.ооп б ,

Бактерпrльпые
эндотоксшны

Не более 30 ЕЭiмл.
Оr3 Е)/rч л

обшиf, белок Не более 25 мкг/мл. /7 rЧ,ч,/ lvlt
Аrrошдльшдя
токсичность

препарат должен 0rr" l#Ё,*Ж'h Сооrп6.
Специфпческrя
lктнвность

Д lo;"h
Wжл"iь",'tzрuч c/,l $оLr<-
12*'frtfл

я ltРш ;;,,l,;i$"" afi,ф**" it с.,rr'

Содержапuе HBsAg
вее 807о по
сраsцения.

ЕDsо долхна бьть не

бdi+#*b

Elllll
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покдзателн Нормы Роrультrты

Поляотt спрбчпп Солерlкаяие HBsAg в l щI кqдосадочной
жкдкостн вЕtкцины должно бьггь не бо-
лсе l Yо от номиЕапьного количества.

о/2ý %

Тяомсрсал от30до70мкгв l мл.

отсуrствует в вuжцине без консерпаIrта. апсуrпс.rпВуеп

Алюмивиf, От 0,35.до 0,65 мг (Al3) в 1 мл, 0, Чý rчг/пл
Производственны€
штаммы

Saccharomyces cerevisiae .ЩАН-{аllр20
(серотип ау),
Напsепulа роlупоrрhо КБТ-99lрНВ-51'
(серотип ау),
Напsепulа polymorpha КБТ-98/рНВ-50
(серомп ad)

-El--

V
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Упаковка По l.мл (взрослм дозв, 1 взрслая доза
uли 2 дстские дозы) п по 0,5 мл (аетская
доза) в ампулы прозрачного бесцветtтогсl
стекJIа HC-l илu стема I-ого гидро.тпrп,r-
ческого кпасса, По 10 а]чrпул , *olrryp-
ноil ячеfiковой упаковке нз пленкп по-
лнвпЙяюtлоридной и фольгп аJIюмннпе-
воfi с инструкциеfi по примененню и
ножом ампульньlм в пачке из карюнв.
При нспо;ьзовilнии амгrул с точк8ми
надлома вож ампульный не вкладывают.

lJLo f l)п

Сооrпб

Мвркировка В соойgтствии с Н,Щ, С.оо/Dб
Хрлнеппе В соответствии с СП 3,З,2,33З2-|6 при

температп)е от.2 до 8 ОС. Заморахолва-
ние Ее допускается. .Щопускается IФат-
ковременное (не более 72 часов) хране-
ние прк температуре не выше З0 "С.

(ппв

Трrнспортrrровянне В соответсгвlлu с СП 3.3.2.3332-16 прп
температlре от 2 до 8 ОС. Замораживаrrяе
не допускается.,Щопускается кратковре-
менноо (не более 72 часов) транспорпl-
ровrtпие при температуре не выше З0 ОС.

(ооrп В,

Срок годногтн j l*" ,я*;l&*"*ь gtэ 0g Ю27
Заключенне: серия аакциЕы
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