
РАЗРЕШЕНИЕ
На ВВОД В граяцанскI,1й оборот в Российской Федерации серии или flартии

IIРОИЗВеДеННОГО в РОооиЙскоЙ Фодерации !{.{и ввозимого в Российскую Федерацию
импtунобиологIIчýскo г0 лскарств9Еного препарата

j{9 Р006-001 i0-77101140055 от 2З.04.2024

ВЫДаНО ФеЛеРаЛьНОмУ бюдхсетноfury учрех(дени]о шауки "Государотвенный наlлrный
ЦеНЧР ВИРУСОýОГИИ И биотехýологии "I}eItTop" Федера.ltъной о"цухсбы по надзору в сфере
защитЫ Ераý потРебителеЙ и благополуч!lя tIелоlзека. Россия, б30559, FIовосибирскzut

(наименован!Iе Iориди ческOго л ица, iоридическийr алрес, ИНф
Федеральная елухtба по яадзору в сфере здравOохраI{8IIия ша осtIовании з&t{лIоr{енIlя
испытатель}Iого центра эксrlсртизы качестl]а медицинскIж иь.tмунобиоJlогliческих
препаратов ФедеральнOго государстве}Iного бюджетного )л{рsпqения "научный цеffiр
экспертизЬ] сродств медицинсхого при}tенеIJluI" Микистерства здравоохране}Iиrr
Ро.соF*ской Федеqации _ " _ _. .__._ _

(наименоваНие федеральНого государственного бюджетного учреййй)от 22.04.2024 jЧЪ 356Д{ЦЭСМП разреurает ввод в rра}кдансккй оборот
(лата) (номер)

в Российской фелеFдции иммунобиолФгического лекарственного препарата
В акцина корев arl KyjIbT,v раль}Iая }r(ивая

(мецдУнаролное непатеl{тованное Ha}lMe}loBaI,llrc группirровочное или химическоф
лиофилизsТ Для приготовления раствOра лля подкожного введени я2,5 мл (5 доз) -
аYrryЛДl (10 ШТ.) - rrачкеl картOн}Iые - для лечебно-профилактиLIеских учреждений

(форма выпуска с указание]\,l .пекарственноiiРфйr вI(и и кол}lIIество в упа?Бýсерии 46Ьа3.24 , объем серир! или ýартии 1035
(номер серlти)

годен до 25.03 .2026
(коллlчеотво упаковок)

(срок годности)
процзводства Фодеральrrого бюдяtетного учро}кдепия }Iауки '1Государствеlтяый
НаУ ЧНЫЙ цеНТр В ирусол ог!I и и бчtат ехнологии "В ектор " Ф едерально й сrry жбьт п о надз ору
в сфере защитБI прав потрОбрtтелеЙ и благопо;Iу.Iия человека (ФБуН гIщ вБ ''Воктор''
Роспотребнадзора), Россия,6з0559, Новоолtбирская областъ, р;П. Кольцово (все стадии,
вклIочаrI ющии оль качgства).

(наимеиование и адрес проI.{звOдLIтеJIя с ук;ванием стадий прЬйЪБодства1
Регистрационное удостоверение ЛЬ Р N0015SбiO1 от 05.|2.2007,
лержатель реrистрационнOго удостов€рения Федеральное бюджетное учре)щдение
науки "Государственкый ýeyqg5r; центр врцryсологрIи и биотехнологии "Вектор"
Федеральной службы ITo I{адзору в сфере защиты прав потребителей и благополучиrI
ЧеЛОВеКа (ФБУН ГНЦ ВБ "Вектор" Роспотребнадзора;, РоссЙя, бЗ0559, Новосибирска.ll
область, р.п, К_ольцово.

докуilfЕнт,II(цписАгI,jлIктроj,IlIоil 
tтодп ис ьlо

(jертиiilи:{ttт ()l l74:16t)(;C3] 5.10DЗ.l5ЕВ5В{)507Е482

Вrt;ulс":оц ПlJltцrlenKo Д]lli rрIIii BcOrlоjlOд01,1lll

Дсilеmнт*лýI1 с l"1.0:.З02] ýо 09.05,2024

З аместитель руково дит еля

(наип,tенованttе, адрес)

Щ.В. Пархоменко

,,li.
": 

,*.r ,ii,;,;l



Подтверtlцен!I0 ytlOJtId0}!oxIeHI{oгo л!Il{а заrI вLIтеля

сOOтýетOтвlхя 0ер!Iи I[ftlý{уrхO6иологх,iческого лскарOтвсннOг0 прспарата
требованхlям, устr.хl8влеI{tlыftх прIl r,осудаllственхлоiл регrIстрации

}& 71 оr,Ш,Q4,2824

Заклlочеrlие: ,Щанная серш продукции произведеllа и прOверсна в ýоответствии с лицеllзией rra

производство лекарстве1-.tllых средс,гБ для r.tедицltlIсliого llримс1-1сния, требоваtIияьли

регистрационного досье, r,llебоваttияпtтi Правил t-tадле;ltащей произl}одственкой практики,

Зав. оБТК
упо;tнопло.rенное лицо
ФБУ1-I ГНIJ ВБ <I3eKTop>> Роспотребнадзора

Торговое }tаимеl{о вание Вакtlина корсвая культураjIьная )кивая

М.еllцународное непатентова1,1ное наи ivlelloIJaH ис
(группировочное или химическое)

Вакцина для профилактI4ки кори

Лекарственная форма лиофилrrзат для пl иготовлсния раствора для
полкох(1,1ого вве/tения

,Щ,озировка 5 доз

Форtчtа вылуска лиофlt1,1 изат для при готOвленI,1я раотвора дл:l
]lодкожного введеI{ия, 5 доз (2,5 штл), ампулы

(10 шт,), пачк1.1 картоIlныФ, для лсчеблtо-

профилак,гиrIеских учреlкllеI tий

HoMe1l серии (партии) 461-0з.24

Объем серии (партии) 1035 упаltовок (10350 ампул)

/_{а,га выпуска 25,аз.2024

Годен до 25,0з,2026

Наименован14е и адрсс произ вод1.1теля

(с указанием стадий произ водсr,ва)

Федеральное бtодrttетllое учрс)l(,де}i ие I.1 аук и

кГосударотве l t l-t ый Hayr1 g 5,; цеt{тр вирусологи 1,1

и биотехлtологии <В ектор> Федерапl,ноIi сJlу)I(бы

rlо iIадзOру в сфере защиты прав потреби,гелей и

бЛаГополучия Ltеловека (ФБун гнц вБ квектор>
Роспо:,ребнадзора), РOссия, бЗ0559, iIовосибttрсttая

обл., р, п. Кольцово
(все стадlt и п роI.lзsодства, в клtочая вы пускаюl Tlt.t й

контроль качест:ва)

Llо,vер и дата рогистра цltоI l ного удостоверения Р N001586/01 от 05.12,2007
(да:га влtесения изменений 24, 1 0,201 В)

FIоплер норм ативной доttуirtентаци и Р N001586/01-24101B, изм, 1 от 30.12.2019,
изм, 2 от 07. 10.2020

F]аименование }t адрес дер]кsтеля

регистрационного удостовер9н ия
Фсдсра.llыtое бiодаtетн ое y(lpc)I(дel.t}te 1,1ay ii },i

<<I'ОСlИарСтвен t,lы й rla1l'Iцr, ; ценl,р l]ирусоJlо ги и

l,i биотехнологи и кВек,гор> Федераль l loli слухiбы
по надзору в сферс защиты прав потребителей и

благополrучия чеJIовска (ФБУН Г}{Ц ВБ <<Вектор>

Роспотребнадзора), Росслtя, бЗ05 59, Новосибирскал
обл,, р, п. Кольцово

УполномОче нное л ицо l,]роиз8одl4теля Богря ttt1eBa Марина По.rlикаргlовt-lа

IIриказ МЗ РФ от 2'l,05.2021 М 524

,/'
", ',/ , М.П. БогряjlцсL]it?' .r,



ФБУ}:l ГI-IЦ ВБ <<Вектор>

Роспсrтребнадзора
Отцел клетоttных технологий

Hotvtop серии 4б1-03,24
Колячсство доз в аrurпулс 5

Щата выпуска продукцирl 25,аЗ.24

п А С п (}Ij Т Л} 35 от Ш.04,2024
В а Kt 1 н l t t t ко р е в {l я l;y л ь п tJl !) ал ы t {lJt 1 lc u в о я,

лu о Qlu лu э сt пl d.п;t п ptl e o l t7 o B jl e t t llrl p ttc пl B opcl d ля п o dttoat c l t o zo в в е d о нuл

630559, I-1овосибирская обл.,

р, п. Кольцово
Те;lефон ОБТIi: 8(З8З)-З63-47-00 доб. 28-37

Контрсlльtlый лoirle1l ОБТК 35
i(олр1.1ество ампул в серии 10350 (1035 упаковок)
Срок годtlости до 25.03.2б

z
24.10.20l в)

AHtlltttз вьrпо,|пlеlt по Н/] Р N001586/0 1-24I0]8, ttзлt, ],
реэ, 1'0. Р N00 l586/0/ оlп {)5,12,20a7ft)alпtt бrlё(,еtrlп ttз.ttettettltl-t

ýlt0лOr,tl ч ccKlr с ll dllt:]lrKo
J,{g

tllrt
I,Iаи*lеповаt ttte

ltOказiугеltеfi

и
Требопаrlия 1-IlI Резульr,trгы

ai]aJl иза
] опrrсаяис Лиофилизпт - однородtlаll лористltя ýlасса жeлTo-

розовог() ]lли розOвого 11вЁтд, гигросl(0rrlltilli.l,
Восстаповлсt,tltьlГt прспара,г* * rll)озрач lli),{ )кLдкость
о,г ро30l]ого jI0 08srло-l(оl)ri|Illеi]ого 1,1bgl,a

Лиоdrилизат -- 0.цI lopojll IB-rI

IIористая ýlacca
)]iOл,го-розово11) цвй,а,
гигросl(опlitl l Ia,

I]0coTtlHoBJtetltlыt"l llpellapi]:I -
прозраttrtа,l ж14дкость розовоl-о
uRе,га

2 llоллl.iIJность fiреlrарат ;tолже}l содержаl,ь l}}.|pyc Koprl СодеDжит sиDчс коDи
з Время расlвоllеtlия Прr:парirт дол;<еI,I рýй,воря.I,ься t] 1,gчеllи0 3 ivtl,tH tlри

BI.IeceI.l}lи 0,5 лlл раrгворrlтслв Il0 лозу с образоваt,lиелr
IIрозl)ачllо] о рзс,rнорi] о,l,гоз0I]ог0 ,1о cl}cт.qo-
кФрl.i!l]лсl]0г0 цвgI,а

I'1pcTrapar' рпс,гtsоряегся l] теч0l1ис
l7 сек при BHecel,tlttt 0,5 ttlt

раствOрителя llадозу с
обlrазtlваl tиепt лро]рач [Iого
pi,!cTBopa розового tIBeтa

4 IчIехаtлические вклIочения Отсу'гствие вид1lr\tых част|rц отсугст,вие DидиNlых чаýтиц
5 рН от 7,0 ло 7,8
6 l"[отеря в ýrассе пр}1

высуtuивапии,9/о
l1e о0l']€ё .Z Уо 0,43

,|
Бшчиil сыпорото,tlлый
аrlьбуli,tин (БСА) **

I'Iрспарат до.,r;ксll Co:1cplltllтb lts болсс 50 ltr: бычьеI о
сывOро,t,оLltцго альбуt lиllа в 1 припиlrочtlоIi дозе

l,б

8 Стерильtlость Лрепараr IIедоrжсll содсрriать баtсгерпli и грпбов Прспарат lle содержит
бвкrсрий и гDlлбов

9 Al,t opt альная то кси1l н ость 1-1рспrlрат должсr r бьtтJ ircioKc,, u,rullr 1-IgгoKctr,lelt
10 Спсrtи{lическм

ак,гиl]tlои,ь
llривltвочrtм лозit (0,5 1,1л) i{олж]]il сод(j]]х(а,l,ь
lle [,!eltee ] 000 (3 lg) T}(i1llel}bix ltитt)патогеlllIых дOз
(']'.LUЪD) Blipyca l(op}l

3,86 lg TL(fl50/0,5 мл

Ll ТерiчIостабилы,tооть I}акцltl ta дол;лtlлlL бы,rь r,срrtои,абя;tыtой,
Слtl,,tlксllис срсднеii гсоlrстричесI(оii tlеличlлllы титрtl
IJир),са в обрlLзtlах лослd прогрjвiIIlr,я .,tолус](асгся |le
болео, чсм ttir l lg

Вакttинп r,ерьtост,абп.ti btla.
Сttлtiкение средн9й
геоiч,sтри ческоii веrtич ины r,t,l,I,ptt

вируса послс прогрOваl.rиrl
сос,t,авило 0,1 ig

|1 Упаковка llo l, 2, 5.ttоз в аr{tl),лg и,,rrr tltliаЙЙЭ гrtчБТg1Ыпул
и.;tи (UtilKoltoB, cttapи(l икагор аr,tпулы,tый
(есJ]и нсобхо/l !]},1), 11нgгрукlirtя rlо при jv,efi еь lrlo

По 5 лоз l] аl,lllуле, В rrачкс I0
аl\lпул, }!пструкция rlо
lI р1.1N{еl]еIlиlо, скарлl(lикатсlр
ампулыtый.

lз Маркировка I} сооr,ветсгвиtл с l,,I{.
Гlа атиксr,ке, ttаклеtlt-lой I.Ia а]\lп\..I1), лlлt,t флакоя,
указы EOJOT: }lсиfi ,сIiоlJа}tис лcKapc.rllcl l, lого rtpoIlilpilтa
(Ваltцtlrrа l(opeBitя }<y.ll ьтурilлы{ilя lкива.ч), Holrlcp ссрии
((]),.цаrу BыIl),clia, cpoli l,олl!uс,rи (Голg}r до),
лоз,,lравк.у (I лоза оолорlllит не irlelIee l0UO 13 ig)ТiлlДrg
вирl,са кори), коJiиtlес-тl]о j.lоз (l, 2, 5 ;tоз).
I,1a паrtкс указьiва]Фтi пред!lриятl,е-l]роизuоltи.гель} сго
а,uрес, r'слеr} ot l, rll ак с, ToBaptl ы il зttаt<, rlaцi\.,e}lO l}al ltle
J]oJ(i1l)gгBe}JlIoгo t ]рспаi)агд (Ваt<цпlrа !(0рgвая
кyJIьт)lраlь}.lая живая), лекtцсгвеtttlirя форьlа
(ltиоdlлtлltэаr, дjlл прl,{гOтоi}лс!.lия pilcтOc)l)a ллrl
llо;lкоаiнога вtlоrlеtlt,tя), гDупгlиl,}оi]о!Itlое lla:JIJatll{e
(Ваlсциt ra лля tipot]l и.лак,т,икt,t копи). t toltclr
РСr'ИС'Гl)аt.РiОНltOгФ удоетопсре]l]iя, ко;] и!l0с,гi}о ailtllyJt

Соотвотствуст.
Fla этикетко, ttаклоtлttой па
ампулу, указа!{о: Ha.l{lv, et]oBaH tlo
лекарствсI,1liOг0 препарата
(I3акuина l(ореIJая культур&гIь}.rая
rкивая), I,Ior{ep серии (С), да,га
вь,пускаr cpol( 19дности (Г'олсн
ло), дозировка ( l лоза со:tорхlи,r,
lle il{gllee l000 (3 lg):l'r{Д0 Br,lpyca
кори), ко.rичество лоз (5 :rоз).
I,1a пачке ука]ан0;' предприятl,{с-
г|роизвод!lтсilь, сго алрес,
тсле(rоlt, tt:aKc, товарllыйt зl.tак,

HtlиN.Icli0l]all ие леl(аl]с,гl9сI,1 J]0 I,o

rll)c1,1apaтa (Ваttциltа коDе8ая



(сЬлакопоь) i} ll0ч}(с, дозltровка (i лоэ,.l 0ol1ep)I(Il1, lIc

il!епеý j000 (3 lд) ТliДrо вирl,сit кори), к("rличсOтво дOз

I} &\1п,чле (r}лпкоrло), субстрi]1, к),лl,тиI}lц)Oi]а]lнл в}{руса

KOp}I (псрв!н |.la.{ кул ьтура ф ибробластов эi,tбр иоl toB

rtepeltel;oB), ус.!l0вил о,I,tlyc ка {r(.пя лечсбr to,

проdltttt*tсrl.tчсQких учреiкj(енпr:1), rлтрlлх,кол EAN,
двухlчl ept l ы tYi шr,р н;,о во i.i ttод, ruФба.,t ь t,t ыii
ul:lсUl,п{] и каци0 н l,! ыЙ ui]llqp l,оргоliоii ýдиl Iицы н

инllиl}ил),0льlIыГi серпйtiыt'i l l0},:cp 1,0ргоl]ой е/tиницы,

l IoIlcp cep{{l,t, лil I,y в LI J l},cIia, ;ia"l,y Itc гсtiеI{ия (,)pOKi1,

гOдIl0ст,.] (J-оден ло), ус]lol]и,j храtlo]]ия и

пре,itупредитOл ы l ые llцIl!Icitl rйрашить при
,t,0!ltlcpal,ypc ог 0 до 8 

ОС в l,ieilOc,г),пtioi!, /]ля д9теii
месте.,Щtrrtускае,[сr,\раневнс пр,J 1,с\lпсре.1,),рс nl Jtlj)/c

20 оСл,

куJlьl,ура-JlыIая живая),

пекарств0],tная ([)0pirla

(лио(tилизат для пригOтOвJ]сI"lн,l

рOсl,вOра дJlя полк0)l(но го

в riel(eи и я), гру1]п рlрOвоч н 0е

l{азванllФ (Вакrlина для
профlллактнки кори), t,lo,чep

регистраццl)нiIого удOстовOрсн ия,

кOл}lч9Qтв0 аNtпул в пачксl
.rlозировка (1 доза со/lсржит нс
]\1е}Jgе 1000 (3 lg) 1"Цr\6 вируса
кори), количесгво,цOз в аIJпуле,
субстраr ку,гlьтивIrрова!ll,tя вируса
кори (первичнtul liyJlb,l,ypa

(lибробластсrв эьлбриоlIоtt
перепелов)l усJIовия отпуска (,Цлл

лечебно"rrрофилакгиtlос](их

),чрежлепиii), штрих-кол EAN,
двухмерr.rый tttтриховой ко.l1,

глоба.JIьны й и.tlонти1!lикаuлlоtlttый
Ho[lel],l,орt'овой сlllлt,tиllы и

I,1I]л1.1видуалылt,rй серийный ttortop
,горговой L)ILI lIиIlы, HoN!ep серип,
дата выпусl(а, дата истOtlеlI1,1'l

срока гоJlllостl,l (}'олсrl /to),

услOвtlя храненllя il
прсдупр9лl,rl,еJl ыlыс !Iмпис }l1

<Храltигь при тсrrпсратl,рс ог 0
л<l S ОС в tlслост.чпноNl ,I.UIя дсl cii
rlccTe. .Г{опускается xpttl{cIl}lc прIi
TeмncDalvDe миl:ус 20 oClt,

l4 ТDаtlспоDt,ироваtlllе При,гелttrер;тгуре от 0 до В "С
15 Хранеtlие Гiри r,c;llItcpirгvpe о,l 0lo 8 'С

Лопуск,аутся xpallel,] l"lc 1iри,rе!1lIерат),рс 1,1lll!y9ЗO"q

16 Cpott го,цtrосr,и 2 года 2 года (ло 2-ý,03,202
*;IиофилизаТ восстаlltБливаlот 0 помощыtJ <<Раи,воритс.пя ju:я lсоревой я паро,гrrгной вакци1I культураlы,lых )к},t[]ых

ý),хи;, (произвоltи'геJlьi ФБугl гнЦВБ <Вектор>> I)осrtоr,рсГrнtlдзора, l) N00144Bi0l);
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Зав, О.БТК ФБУН ГНЦ ВБ (Вектор> Роспотребнадзора,
Уполномочен;"lо9 лицо

. .?),-aуi /,
За;rл, Гснсрального л}tреIiтора по научl,Iоl)i и

Зав. отделом Клеточных технологtlй ФБУН
про извоJlOтвенно Гt работс

М. П. Богрянuева

Е,А. НечаеваГНLi ВБ <Вектор>
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