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

произведенного в Российской ФедерациииIIи ввозимого в Российскую Федерацию

имьгуноби ол огич ес кого лекарственно го препарата

J\Ъ Р006-001 10-77/01 18З420 от 28,04,2024

выдано Дкционерному обrцеству "научно_производственное объединение по

медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,

.. йо.п"u, rп. 1_" л,боо".*u", о. 15, .rо. 2, и}ilf, 77224222з7. __

(наименование юридического лица, юридический адрес, инн)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании

ЗакЛюченияиспыТаТелъноГоценТраЭксПерТИЗыкаЧесТВаМеДицинскИх
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного

уrр.*дa*ra"''Наулный центр экспертизы средств медицинского применения"

ции
(наименованиефедералЬНоГоГосУДарсТВенНоГобюДжетногоучреждения)

от 2].04.2о24 Jт9 410/нцЭсмП разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

Вакцина па о-коревая культ ьная живая
(торговое наименование)

лиофилизат для приготовления раствора для tIодкожного введениrI (1 доза) -

u*rrrn, (10 -r.) - ,ru.rn" nuororr"ur. - оrr" rr.r"б"о-rrооф"пuпr"'r."*"" 
'ОО.*О'""Й(форма ВЫIГJ-СКа с указаниеМ п.*uр"Тu"п"й борr"ц доз"ро"*", фасовки и количество в упаковке)

серии N4001З824 ,) объем серии или партии 270] ,

(номер серии)

годен до 0З.2025

(количество упаковок)

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по

медицинским "*rуrобиологическим 
препаратам "Микроген" (до "нпо

"Микрог€""), Россия, 115088, г. VIосква, ул. 1-я !убровская, д, 15, стр, 2

(производитель (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр, t

(выпускающий контролъ качества),
(наименование и адрес производителя с },казанием стадий производства)

регистрационное удостоверение JYg лп_Jю(00 1 1 s 1 )-(рг-RU) от 05.09 .2022,

!,ержатель регистрационного удостоверения Дкционерное общество "Научно-

производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам

''fuикроген', (до ,,нпО ''Микрог.r"), Россия, 115088, г. Москво, Уп. 1-я !убровская,

в Российской Федераuии иммунобиологического лекарственного препарата

(наименование, адрес)
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Акционерное общество

кнауrно-производствýнное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам

кМикрогсн>
Адрес N{ecтa осуществления лццензируемого вида деятельЕости:

Россия,115088, г. Москва, ул. 1-я,Щубровская, д,15, стр.2

IIАспоРТ j\Ъ 890 от22.04.2024г.

Торговое riаимелtоваrrие ЛП

Межлународное непатеЕтоваЕное, или груп_

пировоr{ное, иJ]и химическое наименовацие
Лекарствеttная форма
Р егисrрациоIIное удостовереIшс
,Щата госуларствеtltlой регис,rраLIии
.Щаl,а вttесеlия измеlIений в регистрациоIrцое
удостовереIlис 

jIП (лата замеtты регистраци-
o1lцol,o удостовереtlия ЛП)
IIомер серии
Ко.гrичество, ед, измереIlиll

Вакциrrа паротитIIо-коревая культуралылая rкивая

Вакциrlа для профилактики кори и пароl,ита

лиофилизат для приготовлеt{ия раствора l1одкожlrо го ввелеltия

лп_л!(00 l 1 8l)-(рг-RU)
05.09,2022 .Щата выпуска 04 24

м0013824
2,101

Годеtt до 03 25

упаковок
Испытаrrия проl]едекы по I I.щ ЛП-Ng (00 1 1 8 1 )-(рг_RU)-3 0 1 1 23

показателlt
Требоваппя по }l[ ЛП-.NЬ (001181)-

рг_RU)-30I123
l'сзуль,гаты коlI1,роля

()писаttие

Ллtофилизат - одr{ородIiаrl I1ористая

ý{асса от х<елтоватого до розоватого
цвета, гиr?оскопичIIа
Восс,гаrlовлеrrный rrрепарат - прозрач-

IIая жидкость розов0I,о цвета

JIиофшrизат - одllоро/цIая ЕориOтая масса
жеJlтовато-розового цвета, гигроскоtIичЕа

Соответствует
Восстаrтовленнътй препарат - грозрач}iаll

жидкость розового ц]]ета
Соответствует

lIоддиlrrrость
,Щолжен содержать вирусы кори и па-
Dотита

Содержит вирусы кори и IIаротита
Соответствует

Время раствореIIluI

,Щолжен растворя,гься в течеttие 3 миlt
гIри вrIесении в амIIуJIу 0,5 M,lr Воды
дJuI ?Iнъекций (ЛСР -00700 б/0 8)

Растворяется в течеIIие мецее 3 миII при
вIIесешии в ампуJlу 0,5 мл волы дjIя иЕъ-

екrIий l]a дозу
Соответствует

рII От 7,З до 7,9
,1,1

Соответствует

мехалlичсские вклtочеt{ия * В 2 алtпулах из 80 допускается Еали-
чие мехаtIических включений

Соответствует

ilотеря ts массе при высушиванwи,
о//о

}{е бо.тrее 2,0 7о
0,7

Соответс,гвус,г

Стерилыrость
Не должен соllержать бактерий и гри-
бов

Не соiдержит бак,герий и rрибов
Соотвегствует

Аilома,lыtая токсllч}Iость Щолжелl быгь ttетоксичIIым
}Iстоксичелt

Соответствует

Специфическая актиI]Itость,
Тl{Щ50/0,5мл
(1gТI]fi50l0,5мл)

flрививочtrая доза вакциI{ы (0,5 мл)

долж!Iа содерх(ать не Mel{ee 1 000 тка-

невых цитоrtатогенЕых доз (TLЦso)
вируса кори (rrе Merree 3,0 lg
ТЦДsо/0,5мл) и rre Melree 20 000 ткаIIе-

вых цитопатогеннLIх доз (ТТЦ56) ви-

руса гIаротита (ше Merlee 4,3 1g

ТТ Цsо/0,5мл) с преоблаланием паро-
титrtого компонента Ее Meltee, чем на
0,9 lg'tЦДsо/0,5мл

Паротитный компоIIецт -1 25900 (5, 1 )

Коревой KoMIIorIeIlT *15850 (4,2)

Преобпадаirие IlаротитIIого KoMпo[IerlTa
0,90

Соотве,гствует

5,2
соответствует

Мешее 20 ЕЭ/мл
менее 5,0

Соответствует

Поотфdrние rrримеёи: гелцайи-
IIиttа {ульфа1,, мкг/дозе

15,0
Соответс,гвует

УпаковЩ

Вакцицу вьlпускают по 1 дозs в ампу-
ле вместимостью 2 мJl из стекJIа 1-г0

гидролитического класса по ISO 9187
и.пи ТУ 9462-00 1-53908805-200б ишl

Вакцина по 1 дозс в ампуJlс вместимо-
cTLIo 2 мл tlз стекJIа [-го гилролитическо-
го кJIасса по ТУ 9462-001-84299122-2а]10.
На ампуле !{аклееtIа этикетка самоклея-
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ПдСПоРТ ]ts 89а оm 22-04.2024 z-

TopzoBoe ttauMettoBaHtle ЛП Вакцuпа паропulпцо-коревая кульm!рмьноя lхuвtм

Номер ceptlu

Ко лu чесtпв о, еО. uз,л| ер еiluя

м0013824
2707 упаковок

ТУ 9462-001 -84299|22-2010. На каж,

дуо ампулу наклеиваlот этикетку са-
моклеящуiося (<Fasson>@ производ-
ства (AveгyDennisonD или UPM
Raflatac или аваlIогичную) и;rи текст
I{аIIосят rIепосредственно Еа ампупу
методом каплеструйной печати. 10

ампуд с вакциной помещаIот в пачку
картоLхIую (ТУ 5453-0 1 0-04766З54-
2006 или ГоСТ 33781-2016 или анало-
гичную). В пачку с вакrIиноЙ вIilады-
BatoT ИнструкIIиiо по примеIIеIIиIо п
вклаl{ыш с номером укладчика. По 1

дозе в ампуле.В пачке 10 ампул с LIH-

струкrцией по применениIо и вклады-
шем с IIомером укJIалчика

шаяся.
Комп.тtектrtость в гIачке соответетвует.

Маркировка

1) Первичная )паковка. I-Ia эти-
кетке ампулы должно быть указано:
сокращенное I{азваЕие 11редприятия-
производителя, coкpaшleltl{oe IIазвание

препарата (Вакцина rtаротитно-
коревая), кодичество доз, пуIь ввеле-
rrия (rrодкох<uо), номер серии (буквен-
rlо-цифровое обозtrачелIие), дата вы-
пуска, срок Iодности.

На ампуле (печать на ампуле)

должrIо быть указано: сокращенное
ца:}вание препарата (<<BАКЦИНА tlA-
РОТИТНО,КОРВВАЯ)), кодичество

доз (кl,Щ,>>), lrугь введециlI (п/к), номер
серик (буквенttо-цифровое обозначе-
irие), дата выпуска, срок годцостЕ.

2) Вторичная упаковка. IIа пачке

долlкно бытъ указано: !IаимеЕова!Iие
предприltтиlI-IIроизводителя, адрес,
телефон, товаргiый зЕак, название
препарата, групцировочное название,
лекарственная форма, иlrформаuия о

состаRе, номер серии (буквенно-

цифровое обозлtачеrие), дата выгlуска,
срок голIIости, количество ампул в

пачке, коли!Iество дOз в ампуле, усдо-
вия отгlуска (<,Щля лечебно-
профилактических учрежделrий>>),

условIr.rl xpaнeнlul, способ применения
(кСпособ применециJI - см. Инструк-
циrо>), IIредупредитсльные надI]иси:
кСтерильно>, кХраrtить в недостуIlном
д;rя детей MecTeD, IIомер регистраци-
онl{ого удостоверения, шц)их-кOд,
ковтроль}Iый (шдентификациокный)
знак (КИЗ)*,

lIримечание
*Контролыtьтй (идентифика-
r{ионцый) знак будет нано-
ситься посде вrrедрения мар-
кировки КИЗ Еа гIроизвод-
ствеrrной llлощадке.

1) flервичrrая у[аковка. IIа эт,икетке ам-
пулы указано: coкpail,ieltlloe назваЕие
предприят!u{-производ}rге.гrя - АО "НПО
"Микроген", сокрашiеlпlое IrазваItие пре-
rrapa.,a - ВакцлIна паротитtIо-кореI]ая, ко-
личество доз - 1 flозa, II}1,II введеrrия (пол-

кожно), IloMep серии (буквеrrно-цифровое
обозIIачение) - М0013824, дата выпуска -

04 24, срок годности - до 03 25

2) Вторлтчная упаковка. }Ia пачке указаIло:
цаимеIlование предпрлUIтIц-
производителя - АО (FIПО (МиIФоген)),

адрес - Россия, 115088, l,. Москва, ул. 1-я

,Щубровская, д. 15, cтp. 2, те,lrефоrr - тел.
(495) 710-37-87, (495) 674-55-80, товар-
r,rый знак, IIазвание'препарата * Вакцица
паротитIIо-коревая культ}ральцая живаrI.

группировочItоs I{азваIIие - Ваi<цилtа дrtя
профилактики кори и парOтита, lrекар*

cTBeHHarI форма - лиофилизат ддя приго-
товдеI{ия раствора дJUI подкожuого введе-
шия, информация о составе, I{oМep серии
(буквенrlо-цифровое обозлlа,rение) -
М0013824, дата выIlуOка - 04 24, срок
IодIlости * Годеr,t до 0З 25, кодичество
ампуJI в I1ачке, количество дOз в aMIryIIe *
l0 амtrул по 1 лозе, условиll отIIуска
- .Щлrя лечебно-профилакгических у{ре-
х<дений, уаловиrl храIIеIIия - Хранить при
температуре от 2 до 8 ОС, способ приме-
нелrия (Способ применеrrия * см. Ин*
струкцию), предупрелитсJlьlIые надписи:
Стерильно, Храrrить в IIедоступIIоIчI длlI

детей месте, номер регистрациоlIшого
удостоверения - ЛГIt}Ф(00 1 1 8 1 )-(РГ-RU),
штрлIх-код, коIIтроJыIый (идентификаци-
оrrный) знак (КИЗ).

ТоаrJъпортйЬойние, fIри температуре от 2 до 8ОС

Хралйlие при температуре от 2 до 8ос
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TopzoBo е ttauMeHoBau uе ЛП
IIo,+tep cepuu

Колuцесmвl, е0. tlзмеренuя

ПдСПоРТ м 890 опt 22,04,2024 z,

В пкtluпп паро mu mп0- ко р ев ая куль mурал ь н ая 1!сцвtа

lyl0013824
2707 упакOвок

Срок годltости 1 год
дата выпчска 08,04.2024

Годелl до з 1.03.2025

* - Коrrгролъ осущсствJUlется Ita предыдущей стади!I ,гехIlологического процесса

[1ри прове/tепии коц-l.роля использовался растворитель Вода д,1lI инъекций (лср-007006/08) серии м040622

Заюrtочение: Вакциt,tа l1аротитliо-коревая культураJIьная живая, .пиофилизат ддя приготовдениrI раствOра ллJ{

IIодкожIIо1о вI]едения серии Nэ м0013824 соотI]етствует требоваrtшlм Н/{ ЛП-Nз (00l 181)-(РГ-

RU)-30112з

f \ата rtылачи IIаспорга ,, fl!]. ,, 0L/ ZаЩr.

нача.тъuик окк
(lолжrлость)
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