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

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммуноби ол о гич еского лекарственн ого пре парата

от 25.04.2023 Jф 0|077212з

Вьцано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "IVIикроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. |-я ЛUбровская, д. |5, стр. 2,ИLJJ1: 77224222З7 .

(наименование юридического лица, юридический адрес, I+tH)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинскю(
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
уrреждения "Науrный центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федера-llьного государственного бюджетного учреждения)
от 19.04.202З ЛЪ 3З2lrШЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата1 (номер)

в Российской Федерации им мунобиологическо го лекарствен но го препарата
Анатоксин дифтерийно-столбнячный очищенный адсорбированный жидкий

(АЩС-анатоксин)

Анатоксин ди йно-столбнячный
(межлlнародное непатентованное наименование группировочное лulи химическое)

суспензиJI для внутримышечного введения, [анатоксин с консервантом] 1 мл -
ампулы (10 шт.) * коробки картонные - для лечебно*профилактических ении

серии П0022З , объем серии или партии 10844
(номер серии)

годен до 0|.2026
(количество улаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, 614089, Пермский край, г. Пермь, ул. Братская, д. 177
(все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с укчtзанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение Nb ЛС-000ЗЗ l от 2|.04.2010.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Науrно-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микрог"""), Россия, 1 l5088, г. Москво, ул. l -я !убровская,
д. 15, стр.2.

(торговое наименование)

(форма выrтуска с )жазанием лекарственrrой формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

(наименование. адрес)
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Вла:rе,rеu IIapxrrlrcH Krl .l{rrHTpпii Rсево.llц<lвttч

!ействltте;lсн с 14,02,20]З по 09.05.]024

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акllиоl teprroe uбt,t,lест:lо

.,На_учi ш_проtl,JводстlJе}]нtl{: объе;{иtлеtlие по медициtlскпм импtунобиологическ}lм преfiаратам
<<Мнкрогея>

А;lрес места ос),lцествления лl,tllея]},1I]уеlч,Oго вида деятсlьност}l
Россlля, 614089, Ilермскиii край, г. Лермь. ул. Братская, 177

ПАСПаРТ'Ns 126 оm 28.02.2023 ъ

то;rговос i,tаимс:ttоlr;l'ис лIl 
ЬЁ:ýН;Х*ýРr.riН*t'ОЛбВЯЧПЫЙ 

ОЧrrЩеШНЫЙ аДСОРбИРОВаннЫЙ жндкяй

}.1е;+(&yнаро.iч tOt] 1,1eпaTeHToBittlвoe,
}1лl, груплliроаOчное, lм}l Анугоксtll,t дифтерийнrэ-tтOлбl,tя,{I,п,lй
\иlч1 и ЧЁaкOе наиi!{сt]Oва1 1l]e

_i]t:каlrгrъеш.tая dюрма сJ,спанзLlrl Еля оltупt;;tlrrlыtugчtrО?о ввеdанuя

Регltстра1.1иtlt ll l()() yl]ocToscpel llte Jl С-Г]003З ]

llo:rtr:Ll сепиtл tl00]2З 1J,атавып_уска 01,2З
ltr;,ltll.ter"Tnrl. (ц_ tr:]!1cpelJl{rr 10В.*"1 yпaýol]K}.l I'олеrl До 01.26

N,: I1оказаrр;и 'Гребоri.тцlя по }Ц.;lС-OiюЗЗ1-2407Ю, ltзи. Nл1 Рсзу.rьтrп,l коtflроJи

]t ] з 4

1 {JTTlcattllc (jт-rаTttlдпрlкхцitя ,KиrKocJr, Гвлою цrша с ýlржьlм rlrи
х{tlтгOtвlь;I1 crrtuкclrrl. lIри lтIfiil}t8at}t},, рпдслвttl !Ji:l

р,tхл,Й c)сa-toK бе:Фru пти беjюtt с Ltр(ваlъи l{л,,1 жеrrп]ва-

тым oтlt)mt}r,J цr!1?, Jlcllio д]aперrир}rоuрtйr:я riри вriря-
ýta.]H}lя, ]4 rrpcr]paln{ylo &rB{BcrHTro иi}-ioсцо.nry"ю хgц-
ка]ь

Gшrtug-iрутоuря )*с1{ýL]сlъ (т.чого rgrга с жgrrк)рдтым

оTTcllliOM. llри оltтаим*тl раrytrежсх:я на рькл,й оса-

дФ}i беJпIв с жеfiкrаатым огllэ}lкtтt4 r.p Ta леrко lTrcnepпr-

руюuдаГr<я шр.л всIряýjлаrпtц н пlхRрч}}"rо беоlвсптую
на/{осЕ:рц,lу}с }ti}iдr0сlъ,

СtшъrrггвлT т

2 i lr;.тtиlтtlrlсп, 7]o,TKcll об.ладат, ltMMyHott,l*loii акп{вн(х"l1{о, оfrlсгЕlп{вая

ллulгг1, сrглсйсrвrrя дrфrcрiiноru и сlu,tбиячllоп) токtl]нtý
Обlq-рег tаt ь _туногt*rнrй itкll|внос1l,tо.

tЬтвмпвуег

-] I\,lcxal пtttcttltle

Bliтotlclll{л
1:]o,,r,r<Hr вьglсlлrс{rаь,{Ебов;tlgtя I t} РФ. СrýС.1.4.2-0С}0Э. lt} Вьцерао-iв:t"г тр{кваruiя

4- p}j От 6,4:цol i\ 6,5
(,)ютвr,тствчgI

). 1-1у;хrцlа:чкt-п, чqхз и.ъ, (--уtтiсt,:зtiя пrx.rlilrl,11i1, t,fl,я:lчlп,цаяrя rl;,lrr всц)яilв$ýll,i1

дl,-окirа rъtdr:дя0 ll}юход{ть в uл iриl l чег{rз иг.lry {.}{]к.{0

Сlшовlя грепiраrа, tбразуlощаюя lpl{ всt}яхi,isа!}rц
сво&lдrо прхорrr s шпI}4l чфёJ иrrry 0,8х4О.
(ллткrrrвуgI

tl. l]1x,iltя

cel'lrl Marrnt]tlclt,l tюii
tгюii.л,mш-lrt

()_успензlя rl1lсrвp(J,Ia, фраry}lllцOя(я г,р,t ьс,lря.t,{яlirнrtи, lle

л}}tula Iюл}10с1],10 l)ace?}lBalt{]1 llr!,.tu,tlte }5 пtt*,t

Счmсrriи IQелфаrа, dра4rшrlаяся Iри Bcтptri:Ilвamllt,

гlOлнш,тýо не расс:lйrшктся B-lвloпae 25 MtlH.

сtrлrх,гtтвчsr

Стсрильнrх.,lr, l.{tl;uicH бьm" I_тсри.IIIJ,{ым CTr:plrп,lrbril
(iхrгвmrrвл't:r

в. .,\riолlаrutая

]lJксиц{Ofi],
!р;окен бьпъ нсmlioлч}lыlч1 }]lmоксuцJы'i

сtхпве:ствчст

9. (.itецlфлчкя;lя
fuтяrасtкк-п,

f }олхtсtt быь белэп;аным ýекуtасlrый
С-псrвr.rсrвчt:г

1с,,

l;

(i tеrqлфlлчttхi,и

а}ifllr]1.1ос,lъ

lIрt.tвtлвсlчrlая доза (0,5 r"rл) ;1ля че-qо8ек;t ;1сlлжrtа о6-
лала,ь аý,tиsl.JOстr,}о l{e r,tпхiе 30 Il'1l', для 7iифтерлйио-
го Ka]Nlnollcllтo и tle }{ll)tie 40 b,IH jtля с,го.qбня,tлtоl,t)

li()M п(,нс1-1,I?

I'lрlлвtлво.tная доза (0,5 мл) дтiя челорsка обладаст
t.tMMvtioгeltHoli акTивносгью }l с01,1сржит ЗЗ.0 Ь Ё

л,rя дифтерийного компонёнта и l2fl,B МЁ д;tя
столбнячного хомпоненT а,

йхrгвсггrвlvl

lltr,,rtKrla софуи
0чttllеrrнrrrrl ;цiфt-tрldirлоlrr
atltiгiLжt,rt}ta

Очиu1ешtоlп сш,lllбt яrttloi u

l3 i rurл rr;r;ц"ltццяlliсЙ ;+trш<uзlл пl.,{,p]t*€I,tlle

lic;l,pnфtlpll"ill-tHtrпr ;pldrrtplrй]mrr nlliп,(lli.Jrt{a 1,1( дO/ък,0
lrрепьшлт. i L{',

lс4цrlf;иl:оваlttlrtltt сrlr,liяlяtll1i]lт,t arl(зl,oкcjrlliit - l]a /icl,,l}ý]o

пl}(,l{1,lJuп, ().l LC

(hфtlия tкr;лrая

мснес 1 L{/M;l

Mc*rct0,1 К}рtл
Сс*хвtтс:rrlъ-r

]2, 4t )J}r!аj[,дD,1,;l l'le Г.ю.,rrч: i{Ю мкr/ьи 1tj,ij мк;/trл

Соотвс,ктя},ст

]:J. 'lиuмtрсr:t Ch ý,ro 115 мкг/лл-,t B9,i MKlil,a,l

Сrхrrrзсlrlвyr"r

i !i t,,ltомtт.itlя тT 1ц)t}ýс}lr1 } it, (х:лtч 1,1 мгlt,и (в rtl,xtrк,rrэ rя ;rTor.rиHrlii Al:}') 1.0 ь{ri[a.rt

С,ltогвстгвуr,т

1:j 1]"зaпr.KtilMl,fi oбr1,1l } {с ltct teO tloпlиtla*lн lt]п:l l ,0 l.t.п

сiхуrвс,lfiвчrг

I iроизводслrо л l,tc
lý,-амп,lы

.lljmrr:"tuы С)лryrlсlжаеrilm drpJlrlrrioe I}tlЦ (sross€.huscfiý)

(Н})01З} aBtiditlrп teto,ti Nqa7l (З00fiý): (). tctolli },fu 22В

(З{,056])

Шlлс,trы (kэryпеЬкtв^iutп dipfuherioe PW.9 fi,{*ssосйu-
setý (St]Ш13), Clrxtridium tetal' }i, 47] (Зffi(а,
0улвfiflвчс,г

1,?. Yltat.;t.lllкl AttaTcпo*l с ,гIl{Jrlclx;r,tсrb1 по i.},5 ,t!,,l (1, lрlzrзlвочrая доя)
tt,чtl 1 iчл (З rlрltвlаrтlчlькl дот"l), a-tтпx;oltl tiсз тuомqх;rв
пtt 0,i ьtr i1 l1pl{B}{!}{)Llt ая доа]) в амrт1,.пы вlut пrлмо(тыл ] lt,l
},i,] clllillJ MapKrr l:!С-З по 'Т}' !Ц62{Y]2-.11CXi&]9iз-2L}0.1 lytlt
'j"\' !I162t}|}] -5З!.{ir:]8iБ-2{JiБ, |fiи Ii] cзtкй i -l"tl пз;цltrтrrи,
чitкоt1] ji,lti(ci,] rltl lS0 9']В?.

fulýrс|lil,llн с т4омсЁ,&,l0м по 1 шr (2 прrлш,воwьк"дозьt)

в аýщ,,iы амесrt{мостыо 1 Бq t,{з с,ý,!,в Maprcl }lС-З rю

]у 9462{юJ_ 1,1 tтяsъ2005.
lia аптт;;,,tы l.lаh-Ilгt,l{ы ?пfiстк}1 из 0ylrani самt-*iлlяt,rрйся

тTла Ij:\ýЮN-

Стр. 1 tлз 2

24о72а.i,Iспыr,аt lия -itс,t.}UOJз



'l'сргопое паирtеноiзание,ll 1 J

1,Iortep ceplirl П0022З
lio.1lltчecrrlt], ejl. изý{t]реlltiя

lr.^ll lur , 1\! lza olll Zб.UZ.zUz5 L

Аttа:гоксиlr ;1rrфтtрitлiно-rrолбlrячный очlлщенrrыir адсорбкрованный жrrдкяй
(А;],С-анатоксин)

10844o.1l},lllec1,Ix], ell. изý{t]реlпiя пак0I]ки

1 ] з 4

i,. уlllховкл 1,1a аипулы ýакlеиl]акп,шксlýи ш] бумапt фетяпiiП0
IТJЗН-;1К $4{i9&Ю5.t]ЁJfliJ.&]01,2010 ryп.l анлrопдл"l0rо качl]-
cTBi], t lи tB бумiult сirлrлчеячЕiiся пuш I-ASSON l'url. aнit-
,ll0lучilою }i<lч(гlt{t. ,rдi тtжcl, l,ialloolт l]a алlц}лы быстрза-
крвuuпоulсйсt Kpсlicii rlo ТУ 2]52{05.0З4З4767{Ц ltryt
анiult,l]чн{JrU кlчссI"а.
А) Ito 10 амryл в хоробке rrз Kapк]+ra rK]'IY 5ЦllПЬ
00?788g2-:016 иfil iиa,lol1+lнOlu качесIж. [| Kolx-rбriy вюв-
дLпик)т иýсq)ук$4о п0 rqиMetiýolto ll ctlр{ф,fi<аmр еr-
пушъtй по ТУ ?6В1-{Ю1-9578717&2006 ь,пл ;нffюllдноft]
кlчсt:lкl. Кryoбм oK,e}lкlюr упiксrхй{.зtlцр.лt+с l'lз бу-
M;urr фiсrплой {]К] ГOЗ}{АК И{gШС15.09,03.0Ш],-2010

LlM araлon}uJ0lTj кJчесткl.
ý) Гlо 5 a:lTly;l в поlлурнtlti я.rейковсii уrtх;гллке по O(J 6,4
07.1-91 tB,l-'tcll}ýl ll0?,[-l1ц*lrtжлорlдноii lю ГOСТ 1;ýO€В
l1llи alýrк)l},,чiot,l] tdlч(t]sа, По 2 хоrп1.,рtые ячсйхсвые 1та-
кORiiи lJ llatil€,r] Ёlp,lt-llli,l по I-{-Х]I"ЗЗ781-2016 и.ltи каlлuна
illli1,1oll{(lнlт1] ýачOсжа с ииr:рукttrисй lю l]JиMeнe}nilо и
скариdlи,ка,тuроrrr амIlчjlt*jы}l
Прll упаковкr JмIIуп, }lr,rеюu{,Фi, }{мечк},, кO.пы,lо tu[l mrtкy
итtоlиа, скарIфаl;атор ал,тул;ьrii lrc вь,t,цьв:лстr.
Гг.шпtrоtяя l,t тлзlлсrт()г}пlая \Tи}iOBKl г;о I',OCJ' 176В-S.

ПО 10 амп},л с ttlсфул1ией п0 пр{ý.,енsч}&0 в кфмкр из

fiарк}Iй по ТУ 5141]]:Ш27W-Юlq ок.lttlпlой зм-
кеrооii{ацсгхrпно iB фмапz фrетной по Гfi]Г 9$Д-
в9.
Alcl,;ьt с коляlом rTl,tm,лl.

ý_tтповая и т[ýtспOрлlая }таковна по ГOСТ 1776t1-90.

&хл*grrrвуgr.

1s, Марвзрв,ка 1) I lервtl.trая уппковка ;ltкi!рслrerrrюп) пpeflap.rra.
lla аr,яrуле укяьýl}tlll сOцхtu{сt-шцa ]Uptl}ýOe lйиме}ioýl}{t4е
прспарýгd {fu{-анпэкслrrl), tйям и коJll{чсt,lЕо,?рз. номФ
сtрlаи (букrсвно-tllфрвrr: обозrrачениt), 7,цrу uыl]усJq ФOк
П}{ к{пl Ио). " llTpqxrrBirыn,
] fu TtlxtrTKs itмly,lы yKi] jtJlýa}o]: L,Oц.я1,1{01iHOe }и}lмellcяuitrrae
,l1реl]пJияlзiя_1-1и)}l:1}{ц{тt lя, cob?auleti}]0e юрк]ц)е !la-
tlь]еlк)ваtlие прспарr?rа (AýC-m.m:Kclttl), oOIд\,l и ýо,,иче-

L-г}ю дOз. ,rOмф сtрии (бупвелiннуфцъое Фозлачелшrе), да-
T pJ,trlycкa" сгхж m,dн{rм И0), (Всгряптi.m,!*.

2) l}торlr.лlая rTaKoRKa JЕкаIrrьсlпюгo llpcýa1lтта.
},la пrчкr, t.l;M тotкcnc-ГlTцФOjsl чк]]ьrяи}г cu."pitu8llн(x.:

l l ll,illci{o}\ltJttt прqцпрllяпlя-пр0llзвqитотL crо товаръй
знак, ад.lсс. rtлtфlн, ry11хt,и 

,lеrlфоt.l 
цхп,зrioдслв, тпргOпое

}ti]И[lel{0r]al{te lpeiИpatli', ГР}-lПl}JРJ.ОtНtЁ Ъйl,{Iчrt]*1(Яа}l1jе

{z\i,raruKrзrll дrфqrийl rо<,tcr;fr лячrа,rй), леларствеrrнуто фр-
му, rтrкоб lrрllрlgJеl{и, ("(iкrtЯj np.{Mcr{el{иrl * ci,L

I,1Hcrpyro4lюl), лнфрьяt,рлю о сtхтш}е, Kc);т.tllecтBo аlyгr1ц в
ru.Ote iк]робке), o:orcM lt кrтвlчtr,:вOдо],] irрlпyrlc, Hoilt(,p сt-
pcr (fiуквr*пrоцлфрокr обоиа.пние). дац, Bblfiv*(rft.l" qx]K
Io/[iOсlTr, луслсвия стл,tъа {.сlИ ;rе.lсбнrгrцюфшакrиче-
cxllx _чtця)ýlсr{l.tГ1,1), уmовия -xp;urclillr. liоl,lф pelllct]ýl}l-
LйltiOIrJ }..?.{х-т\]lJеiх}лlя. llrlprix-r:oд ,iрqlYrlF}|llлt}ь{ы0 Hi{l-
Il}.iot ((Cltplr{ыto*. ,зXpкrlb б Hq{.}L-Ivtlяoм дь1 llfiей ме-
c,lr,>, <Псрел lзвсдеI0.1е,ч1 всrr;яхlllriп}}1 лlя rlрларта бсз

цi:}l,,rеl}Ё}гlа укdзьl}ý}ol,,(БЕl K()}{(lm'i}A1 IТ'А>); срелс-тв1)

rцtтlпlфrкаl-цtlt.

1 ) Ilсрвrr.пlая 1TlaxoBr<a.
На }пжсчхе амr},лы yKa;atl{o: cuкpau{cнllоe Hiut]ltert0|ýF{tкj

прqqfiр}япý-прýавqql{теqя (АО сНПО tМищпrcн"), со-

Фilцеr*]oе тсрюв{х на;l!.1снсвзнr€ преrвраа (A,llC-atta-
TrrKc+;), обкм {1 ли) и кtиичеrrво дm (2 дозь$, нOмФ се-
pшl (буквеrrlrьц*}ровm обоиачсrпlе) П00223, ддта выryс-
Kl (0l?З1, qхи rодлосп,т {qо 012ý, сВсrрю<rлваrъl>.

2) Вrврrr.лlая 1,твкош<а_ На тпжепrе{аrцЕол.J ytýýH':
соltращФ{iое rtаи}rе}юв{:lние пре;ltрlопия-прraзво*итЁ]шl
(АО (НПО кМикpсlrtн"), его товФrый з.rак (Ml*qlcrcH),
qдрс (Itсся, 1150ВВ, r, MootBa, y,;r 1-я фбртrrая, д] 5,

сry, 2), rе;r{юн ((а95)7Р37*|, qryсс пlt*ввqqст&r QЪс-
сrя. б140ý, Пермск{й край, г. Пермц yJL Брагr:кая, д17|,
lBretфH lrр{rlзв.ис!ва (342ЁВ1-9SS} тOргсвое 1.1a-

иMetleт ир прсrlартrа (Агиrоtсз*t дlФФийньсrп,,бя-
rrb B:i свлrщtт,ш ьй а7цорбнр*а л*"й кwий (АДС-аlаток-
оая)), грlтlгмдво*r:е Ha;.tмeяoвaltllе (A.ltлoKatH рфтt-
рйrю-сtu;*tя.*ьй), rcмрствеяrия фрв {ryоеязlля
для ý}три]и},tше.ноп] ввq/р}lия), оlсlсuб лриме}lсf.пtl
("С-rlксrб лр*rrirенешя *оа Иипрукg-rrо>), иrфоряци о
соспвс ((Ьсrав. В 1 дсве (05 мп) сс/1срхs{гý: Прпауlпt
с касррфнпюлr: ýейс-твулtutqлo !*l;{ccrвa: аtiaтm(olll

дlфtрrйьп"л - З0 Lf ; алtаlrэ<син сrцrбнячный - ] 0 EQ
Ii]loмша!еr}.лые rtflrftтва: шюмини, lидркс}ц (в

пегftа]еIЕ tB а.,помиt*tiл Al}) - rre бOrЕе 0,ý ýfi кOнсс?-

ваt{г - llоMepca,,l - tуr Д25 до 57,5 пмr; фрья:щделц - пс
Гхrлсе 50 rw<г], коптчесrво аtrlлул в ксрбке (10 а*пlи),
o0юr,r (пэ 1 мл) и кол*lесrю д0] s ашryтв (2 лозьt), нопrр
ccprrr (брiвеrлло-щфровое обожачсrие) ПOOШ, дтtlа
выrlчо<а (0123), срх гцд,lосм ýо 01J6),.voxвlя о,rп.усм

{<lll;rя лече6-rо-цхфflаýr{чес}"{х дх;ццкrмй>} уоювия
хр:l}l01lrля (сЩжить лр темпераrylr и,2 до В qC>, (Нс
ззrlор,r<интlь,), }ioмep реfи(п)ацlонноtu уlрсlоrulх5iltя

l (ЛС-000ЗЗ1). uлl)t{х+(од пгlедтрсд{теJTыrые Ha/Fшrc}l

| ("Стгрrtпыlо", "Хра}s{п, в яqlкryIrrюм дш д,Tel'i месго,,

| "ПLрсд ввqlением Bt-lpKxr-,Barb,); Фсдсruо цдпrфlим-
I r рul.
| Сrхm*rчrтвуtт.

19, Хрlttсtlис l] c(rrrвgпrrrtll с С;ulllиН З,itбtý-21 при lг 2,1п ВРС IJe ýмtJгях{ивтп,.

:{,. Ijlat tп KliTпlllt,tlяt tt, IJ сосlп:,tчtrвии t: OrHl--blH З.3{iВ6-21 rц]lt !сýrlеl}тч]е от З ,,р 8С }le
')'| ,1)uн tuд ttrrr: З rtц1..r llаrаыпуоа 1В.01.2023 I'оден дtr 31.01.2026

3аl;irючение: ,llекаЁir,епrъrй,, преi:rар;rт Al]C-arraтtlxct,{l1 сOрии I 100223 соотв{:гс],tlует требоваlll{ям I,{Д ЛС-000ЗЭ1",24а720,,.:,
rl]ýlеllсljия N:r'l j/.,' .'. :,,:_ .-. ,. ' .;., ..i,:.,

1.I|vrutпreBa Е.А.,/
14,.в}.-].l И.О,)
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