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

ПроиЗведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологич еского лекарственного препарата

J\Ъ Р006-001|0-77 l01 1 Вб 125 от 02.05.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
г. Москва, ул. 1-я Щtбровская, д. |5, стр. 2, ИIlJ] 7J224222ЗJ .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
имlлУнобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
}П{РеЖДеНия "НаУчныЙ центр экспертизы средств медицинского применения"
МIинистерства здравоохранения Российской Федерации

(наименование федерал ьного государственного бюджетного учреждения)
От 27.04.2024 NЬ З78ДIЦЭСN4П разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина против красн}е(и культура_пьная живаrI

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики краснухи
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат дJuI приготовления раствора для подкожного введения 0.5 мл/доза
(i доза) - амryлы (l0 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактиIIеских

у{реждении
(фОрма выгIуска с )жzванием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии М40824 , объем серии или партии 2851
(номер серии)

годен до 01.202]
(количество упаковок)

(срок годности)

ПРОиЗВоДства Акционерного обrцества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микрог.."), Россия, 115088, г. Москва, ул. |-я !убровская, д. 15, стр. 2
(производитель (готовой ЛФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр. 1

(выпускающий контроль качества).
(наименование и адрес производителя с укчванием стадий производства)

Регистрационное удостоверение NЪ ЛП-J\Ъ(00 1 1 65 )-еГ-RU) от 3 0.08 .2022.
Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "Научно-
ПРОиЗВОДСТВенное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"МйКРОГQн" (АО "НПО "VIикроген"), Россия, 115088, г. Москва, ул. 1-я !убровская,

s.*n, lto*y*l.lll ll()lillltCлII
Ъ'*jТi )ЛЕКТРОННОИ ЛОДПИСЬЮ

r",1f}

С'ертифжат .1D2АЗ 1 В]762 l9F40]3A1 9Е25 1474DFD4

Владеrеч lIархомеяко fiмпцrий Всеволодtrвн,r

Дейgгвлrтелея с 18.й,]t]24 по 12,07.]0]5

Заместитель руководителя l.В. Пархоменко



Акrlиоисрное обцсство
K}{ayttlo-ttporlз}tojlc,гBc}lr.ltre объсдинеItис пО [4едиIIиllýким ипrлrуutrбиоJl{)l"иrlссклlм Ilрепара,rаi.,

кIч1l.tкрогсн>r
-1 ,rпрл r,] t9ri,!b ,,tCCTa 0{Уil{СЁ'tаЛеlrИ$ JII,|l1еIlЗИРУСМl"rt'О lrrl;Za ДСЯlеjlЬ}týý"г}i:

Россltя,l lJ088, r, tr{Ocкfia, у,{, l-я Дубропская. ,t, I5, чLр.2

fiАСПоРТ Л{} 80l от l2.{}3.2(}2.1 г.

Тrэрго*ос иашмеiiоваилtе Лl1
Ме;кдународнас неrlа,гсIlтоваltr{о€t иjltl lpyll-
пировOч}l0ý, или химItчеýкOg rlаимс}l0ва}lис

JIекарственная ф*рмt

Реглrстрациоfi Iioe удOс,го$срсlri{ý
ýата госу;tарс,гвеulrой регис"lра1,1!l,}t
/{ата внссснlrя ttзмеttсипй в р{Jгuс-!.Fаllиt}нное
у.аостOвl:рсиие ЛП (лата :]a}rý,lы pel"!Iс"I}Rlýt-
онного JlII)
Ilortep серлtи
Количес-rвl:, е;:1. }iзýtеЁ(}r}{я

!,Iсtlыгаrмя пpOtlel:tellы цо I.I;_tr JIIt-ЛЪ(00 l l65 }-{Pl

Ва кци lla п роти в кра с}rуI }l l.ryл ьт}, paJl ыl {я ж}tвэ я

Вакцrtrtа для профи,rlактики Kpilcll)fi pi

Лиофилкrат для пригO,rовjlfi{ýя.,)астlrора /ъiшl liо;lко]*tuогfi ýае,аея}tя.
0,5 м,l1ло:а
JII]-M{.0O t l 65 )-(pI,_RtJ )j0"08,2022 

./_{а,га выrtуска
I'одеlt;lu

показате;lrr

Потсря Е массе IIри
ваuилt-'Уп

С't,ери;tыtость

Аноrtал ьttая 1,оксI"tч t,Iоcтb

Сiпеrurфи ческая aKTBaI tocl,b,
ТIUI50Ф.5 мл

Б ы чи лi с&s&rрптý чI{ый Фъбу-
;!1}lli

'l'peбoBalIlrrl lrn НД ЛП-}fut00 l l65)-(l)Гt
ltLJ}-J00822

Jlлtсlt}rtлнзат * одиOро:lI}lзя ItOристая bracca
сýе'r.:!i)-же,ilтOI'0 llt]g'га. l]lОIIускаgГся розоsа-

ты й oTrclt crK. I.лrpocKoпrt,tlla.
l]осс,гаtrсlвлелlttый uрсгrараг - Ilрýзрatч}lrul

)i(}lдкоqгь розо8Oг() l шt]rп

,I{о",lхсп соl:l9ржзть B}tpyc ы

п1 1-1

0l:7

l}t;_у.r ь,r,а,rы ко нтрOJlя

J'I иоф нл l.rзaT, *. одrlорýляая I top}lcTart масЁа
спетло-iiig;lтOг0 цвt],га, доIIускается pa]]osil-

тыii отrенок. l"иlроскоttнчна,
Соо,гветствует

l]осс,гаttов,rенны}-l fi репарат * гrрозра!r}lая
жI{.,{кос,гь рOliовOг0 1.1Be1"8,

Сооr,вs-rс,l,вуе,г
ajlcpжlrт вирус краснух!t

Соотвстств
Растворяr:тся в течеfiие 3 мик
lt!t!.t в aмrly.rly 0,5 мл воды дJlя

соответствyет
7.ý

С]rэо,гв*r,с-rвчr:r

}lc болеg 2j мехалlических вкJIюqсний в 5
а}rпуrах псрвой выýорки ll rte более 52
Mcxal{}{rtccý}tx вклкlчеlrl.rй в l0 ампlлах
trерrзоtli }t t}тороЙ выборках суммарлrо,

соотвgгствчст

1}l4082.|
:857
-RtJl- jOOH]2

yllaKOBoK

f{олiхен раствOря"rься
внссе}lиý в аrrltулу 0,5

в Tcl{eli}ic 3 rtии llpl.t
мл вt]/1ы д.il, инl,ек_

Ilpil 8ilsce-
инъекцлtй

(Jт 7,0 ло 8,{)

2l ол ксrr соответс1l]0J}аr,ь,tрсбоваllил ill lIри
оItрсjlеJlýiiии tlrtjlи}rых часl,иt,(. }{с бсrлgс 2]
}tсхаll!(ческrlх lJKл,orlcн!lii н 5 arrtly;raK trcp-
Boli rrыборки и lle более 52 мехаtrичсскlлх
вк.lIto.tсttий в l0 амшу;tах псрвоЁr и втttрой

ках cYMMapt10

I,ic бозrес 2,{J Yq t}.7

Соотвст,ств-

lle ло;tiкеtt солgржать бактсрий lt грибов IIс со,llсрiкит бактериit lt грибов
Соотвстств

7{ол;кеlr быть ttc-гOKcll.rrtыM }Iстоксп.лсн
Соо:,нетс,гвуст

coll{jp?Kalb t,e ltcltce l 0{i0 TKaHeBr,Ix ц}rтс:-

[Iа,rOгЁ lll ы-х ;:tоз ( T'l IJ]"1 ) в !l руса крас l lyx и

ý:зgý,-l*" tg TI Ulю10,5 мл)
Не бо;rес 50 rrг в олtrой привttвочtлоЁt дозе

'rакI,{ины
f{orrxcr r быть тсрлtостаби;l ь лl ылt. f{orlycKa-

е,гся с l{}lжcI{яe средllеi'l геOметрI.1чсск0 ii
вс.1 иlt},l, lы l,}rlTja вирчса пýслý rrр(] l pcýal tlrя

ие бо;tсе. t{c}t lla cl,illlrr I

20

IЗакrtиrtу выпyскаtот
вN{ссти}tосl,ью 2 мл из

поljlоз{aýамIlу_ilс
cTeк-1lo l -го ги,,lрOлl1-

I ;tозс в a}lll)/,lc вltестимостью 2 v:l ,I}axtlrlпa по
H:l cTeK:ra l

,462_00 l _B4?ý9 l 2]_2* l 0

*Г0 гтlдрол}lт}r!lвского K;tacca по ту:j

ол,tяrсаttие

Пo;1:tltttltocTb

ls950 {4,3)
Соо,гветствуе:,

Тершостабrurсtt
Соотrзстс"гвус-г

мснес 5.{.)

Соо,гвстствует

CTparrltцa l нз 3

13релtя растворен}tя

рН

jцехшrичесlслtе

вкjllоче}lrlя

"}ý

соотвс,гствчет

Терrосrабuдь}loсть

YttaKoBKa



ll,rC{lOPTM ýý1 ом l3.0j"2f]24 z

TopzoEot Htta&tlft$Mx€ JII| ftахцttва проtмlв ryасT ухд ,{у;ьmурлLlь"r,я

}t{цOlм

tr|oMey ссрнч bt40824

К o,1u ц е с mз о. {d. ч 
-l.lt 

ере t ах .}fJ/ ,яýr{rdоý

тЕчсЁког0 класса n{r ISo 9l87 или тУ 9462-
00I-84299122t30l0 |1Jlи ТУ 9462-001-

5]908805-3006"
tla кал<дую амllулу r{акленвают ]тикgгку

самок-,lеящук:ся (<<Fаssоп>Ф 11роизводстI]а

rtAv*ryI)*nnisonp илн UРМ Ra{latac, шrи

a}liul0 гичttу tо)лtл и твкст IrаЕOсят lrefiocpe]:I-

cTнeilrto Еа aмnyjly }{еtолоу каплсструйtrой

печати и,tи флексографни.
l0 амrryл с вакItинsй пOмещают в Ilачку из

KapTolIa хро}rэрзаl1 (ТУ 545З-0 1 0-

0476ýз54-2006 нли ГOCT зЗ781-20lб илlr

ана1,1оглtчttоt.о). В trачку ý Еакцн-

нOЙ вýIадывают Илlс,tрукцию rtо fiримене-
tl}ttQ }t ВКЛ8.r:tНЦl С rto}lCPO}{ УКЛаДЧИКа.

По закаrу лrrтребr.rrеля &0зýlожна кOмIIJектацня
водоit пrя яяъ*кций (JIСР-007006/08) в соответ-

ýтъуlоl}dих количествах.

в}.lпуле Haкjlcý}la ),гиKeTKil с&мок-lеяul;ляся.
Компяехтностъ в IIачкý ýФотватствует"

Маркяровка

1} Первн,rная упаýовýа.},lа этпкетке
а-vпулы указываю г:сакрдшеllltо€ наи.!tек0-

salt}le произвOдител.8,ý{)крrullе!Iн()€ }taн}.{e-

IloBallиe препарата (BaKrtllHa ttpoТ?tв ктас-

нухн), кOш.rчество доз, дозирýRку! t{oý{ep

серrrи {fiрвсltно-цшфрояое обозначеlлис),

дýгу ýылуЁка, ýрок гýдности (дý).

На ампуле ук&зывают: сокращеяное
}Iat{MeиoBaяHe препарат,d {Вакци,riа протиý

Kpactr)rxи), кол}lч€стýо до: (<tlд.ll), нOмýр

ссршш {буквеilýо-цифрOвýе обозýачеrtне)"

дату выпуgкаt срOк rодtлости (яо).

2i ýтсричяая уtlýкOвка. На пачке ука-
зываlý1:. HaиMe}loýallx{: шроизвOдите;Ulз ад-

Fсс. телефоtlы, товарlrый знаý, поr}I()е

наимсtlо8ание препарага, групп}lрOвочнос

наr,rиýноgа$кеr лsкарстsенпую форму, яо,
з}rрOаку, янформацяrt: 0 состава" каJutче*

ство ап{flул в I1ачкс, колиt{еств0 ло] в ампу-
ле, }loмep серии {буклснно-цифро*ое об*-
зltаченлrе). .:laI) выпускз, ток годности,

уýJiавия храясния, ycjroBиrl отпуска ((Длr
лечебяс-лрофlrлактических рреJкдýЕиЙ}i),
r{OMep регистационного удOстовереrl}Ul.
шrтрttх-кOд,спOсоб прн,менgниi (<Способ
пр}rмсIIýIrия * см. Кнструкцtюrl)-
преДУшрсД}tТýльцьlе gадпýс!{: <Стерплънол,

к.Хранить в tlслоýчrпно}t дпя детей Mecтc}r,

срелство илснтификаltии *.

i Примечанис

'* Cp*o"r'*n идý нтяфякаttии ýуlrr llаrlосLrться

, i,rэcr* вltедрсllия fiа прои,!водствснноГt п.,Iошал-

ке.

1 } [Iервr.тная упаковка.
lla,lTиKeTKe ампуrы ук!rзанФ: каимек{}ва-

ние проязводнтtltя - А0 "НПО "Миtрсг*в",
сокраutеняоý нанýrýfiOваяllе прtпарата,, Вак-
tlивs протнв красяухll, количеетво лtэз - l Jtоза,

дозирФвка - 0,5 м.лl:1оза, HoritlpF €9ри}t {6укuея-
но-trнфровое обпзначсине} - lv{40ýЗ,l- ;t;lта вы-
пуска 02 2-1. cptlK гOjlнOст}l - ло 0 l ]7

?) Вторичrтая уfiаковка. IIа пачке yKa,}atlo:

}laяMel|oвaнllc пронзsодже.,н - А0 (НПО
кМикроrен>r, а.црес ...Россl*я, l t5088, г. Мооква,

ул. l-я ýубровýкая! д, l5, стр. 2, телефолtы *

тtл. (495] 7l0-]7-fi?, (495) 674-55-8*, товаряыfi
з}!ак, ýOпЕое наимеýOвalияý шрепарата - ýакци-

на прOтив краснуrс-, кчльтура_тьнаJl живая,

гр}ýп!|рФ8очrrýе каимртlýsаи}tý * Вsхцина jl.rя

профилакплки Kpac}ryx и, лекарсгвепная форма
* ;тиофиlтrrзат для пр8гоrомени* раýтsOра ]Lrrя

полкýжrоrо вв*лен}rя. доrирФвrtа * 0,ý м"lrfuоза,

ниформачия о составс, ко.тичество амilу,,l в

паqкеi колнчестýо;lýз в аýflуýе - I0 *хшуп по l
дозс, Еомgр оерлtи {буквеяно*чифровос обозна*

чшие) -- М40824, датц выпуýеа - 0} ?4, срок
IojlKýcTи * Годся до 0l ?7, уЁлýвлlt хране}lяя *

Хранить при температуре от 2 ло 8 ОС, 
ус;овия

0тпуска - Длд лв"rвбво-профя,таrrичЕскI,1х

1чреrrлс н ий. l Io ilrер регнстраuиояноlэ улоfi о_

вýрекяя *J& ЛП-Nл(00l l65)-{FГ-RU}" штрях-
код, СпOсоб примgýен}lя *смл Ишrгрукцню,

ItFёдупредятсльньlе нýдписи l Стервльв*, Хра-
ннть в trаýOсч/rrиоь{ ý{я детей меrге, сFедство

плвlrrtфикапмлr

Прк тrмпярацре от l до 8 "С
Хрансние *Sh; 

_ _,r, ,,"*', При темпсратуреот2до8ОС

Страянпа 2 лаз 3



Тор.:ов о с нu*це п oBtlH uе Л II

ItoMep t:epuH

Ёo:tuчеспюа, еi. а,лtереuuл

llдС{IоРТ,fu 8lll оп l},$J,3{}}4 z.

ll u Ktltt н ч проrt u { храс п,|Jxtl к}!х h1111!1 o.1l ь м оя
Jrtullag
tr1,108:d

.?8-{/ упаховох

3 гпда l{aTa выпуска
l'одек до

культ}?аJIыtая }к}llзаJl. лиофилизат лJlя I]риг(},],0l}лсния раствOрs lUH flOдкOжi{OгO
, ýоотвgrствуст :гребоваrl!lям Н2{ JIl I-N*(0t} l 1 65 }-( РГ-ltu)-ЗOOtl:]

Зак"ltк1,1{.нлlе: Вакциtrа IIрO,гиff красtiухи r

ýIJедеIIия ceptlr, М PI,10824

J{aTa выдачи rractlopTa u o/l, , ,lё 2фj,

l{ача-тьнлrк ОКК
{fiолжлrос"гь)

i]."li.l 
,,

I]acи;rettяo С.Н

,/
''t-_ ..1

.,. .,,,J {IIодплtсь)
;""/

(Фио)

l,оlllii)с,гн
01.2027

Сr,раt*иl1а 3 из 3


