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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию

иммУнобиолоГическоголекарстВеНногопрепарата
Ng Р006-001 10-7710 I|Z2148 от l0,04,2024

Выдано Федеральному IосударственноNлу автономному научному учреждеЕию

''Федеральный научный центр исследований и разработки иtr,tмунобиолоrических

op"nupuroB им, М.й. Чумакова рАн" (Институг полиомиелlгга), Россия, ||7218, г. Москва,

вн.тер.г. муниципаЛ"""rй опрУг КотловКа, ул_ Кржижа}Iовского, д, 29, к, 5, этаж З, попл, I,

ком, Ns 6, ИНН: 715|023847.
(""rе""""м""" юридического лица, юридический алрес, ИЮ|

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения

Московской испытат.ельной лабЬратории конlроля качества лекарственных средств ФГБУ

"ИМЦЭУАО_СМП" Роgздравнадзора * _
.о .*удiрi.гвенного бюдкетпого 1"rрех<аениЯ)

от 14,03.2024 лъ 452дк_11/24 разрешает ввод в гражданскrrй оборот
(лата)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

Полио в акСин (В акчина Еолиомиелитная культ}?аJIьна5I очищенная коЕцентрир ованная

- иrrактивироваrrнм жиДсzur из аттенУироваrцr_ьгх штаимов Сэбина) -
(торговое наименование)

Вакцина для п актики полиомиеJIита

раствоР для внутрИмышечноГо введенIUi 0.5 мл/дОза 0.5 мл (1 лоза) - флаконЫ (10 шт,) -

пачки кФтонFые - дjIя ще:1e

(форvrа выггуска с указанием п"*uр"r*"ййýормы, ло.иро"пи, фасовю,l и количество в упаковке)

""р""- 02'/ .. , объем серип или партuп бЧа
(ЫЬр ""р*r; 

(кОлИ'(количество упаковок)

годен до Oý.?q?l

Регистрационное удостоверение Лъ лп-007478 от 07.1 0.202| -

щерrкатель регистрационного удостоверения обцество

(срок годности)

производства Федерального государственного автономного науqного учреждения

''6едера,rьный наулный центр исследованиr"r и разработки иммJaяобиологическrх препаратов

им. М.П. Чумакова рдн" (Институт IIолиомиелита) (ФГЛD/ "ФнId!РИП им, М,П, Чумакова

рдн,' (ИнституГ поо"о*"ЪОита)), Россия, г. Москва, поселеЕие МосковскИй, п, Инстит}та

попilомиелит4 влд. 8 (все стадии., включая выпу9кающий контрол} ýаче9,Iрр). _
(наименование и адрес производителя с ук€rзанием стадий производства)

с ограниченной

ответственностью "ffigАк" (ооо "инвАк"), Россия, 6|20,79., __!tировская об"тасть,

Оричевск.tй район, террLIториJI Биомедицинский компл

кабинет 01-2029.
(наяменование, адрес)
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Серпфкат 0l t74И60ССЗi540DЗ45Е85В0507Е482

Владшсч Парrомевю.Цмнтрrrl ВсеволоцоЕпrt

Действхтепся е 14.02.?023 по 09.05,2024

Заместитель руководителя
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ФЕдБряJтыrоЕ грсYддгствЕI.Iно[ Авто,цо_мIIоЕ Iиуч}lоD

tl?2i8,,Росспiiскцп ФсдсрдФlяt г;Москва, пiт'cpJ, Млпц|(iiilль(Iýrfо,tр}тКфлOвкп, улшцв,Кiжlжsловсrоrо, доrt.29, корпуi ý;rп* 3. попещеrшlс Ii

Jt: ПсЛgо1.0Ё208

rиспоРт лз 401 *..i

lit

"'i)

\i.

(впкцина полЕом;елитr,r" -r*Ц;fi:Ж#Тчu*.,,пп, концентрнр8вп,,пяя
,rнsктнвкрOьанная жllдкдя из аттевупровашlых штаммов Сэбинd)

Номер серии 0z1

,[ата выгryока: lqрррль l ,.,, ,: ri \ .

l ?g14(tll ; ii]li j,\1

Годет,т до: А\фе\'' .

2\75ъ' ',n lt ,t 
lс,l\\.

'О бъем серии, фдак91дд1/ампу_п ы 1 69 itgi.'inrrlt;ttt

Количёство )цаковок 1] с9рии: 6 954

Количеств о доз, флакотъlамrryлы; одtlа

Объем одной дозьl.: 0r5 M;r

Производств9цЕый
штамм

АттеrrупроваIrrБIý. шт€lммы
тип 1 - Lýc:2ab
тип2-Р 1L2ChZab
тип 3 -Leon lZarb

Сэбтша,вl.rруса,пол!lомиелита rипов l, 2, 3:

ИСПЫТАIIИЯ ЦРОВЕДЕIIЫ ПО 1Ц'Л[.007478.0П021, rlзпtеtтения Л! 1, i, 3

.N!
гr/п

IIаип:еноВанlrе
показате.rIя,

Требования Н,Ц, Рщультат испытанrtя

[Вакцн
полиоваксtлн

}lo: ilодиомtiелtt,I]н8в культурпльная 9чttщеttIrа,
lктkвкооваllflпя iкнлкая llз аттеtlvllооваппых l

I конr{ентрнровавнаq
rrтflntfitot} сэбипа),

1. опllсанtIе прозра.t вая бесцвиная х(цдкосlь лрозрачная:бссцв9тлаr{ жиiко сть

2. Подлlrltность
вакцrдtа доrгжна бьtть подлинной илолжна
содержатъ D-антпгень1 вируса I]олtломиелита
тлп 1,2, 3

подлипна и ёодерх(ит ГJ|ацтиl-ешI вируса
полиомиелита тиtr 1, 2, З

J, ГIрозрачность Лрепара-r яолжея быть прозрачIlьIм н
вьцерживать српвяение с эталопоьt I

менсе эталова [

4. Щвrгность
Пр9ппр4т ДQля(qн бьlть ,бесцвсrrнырt и
вътдер)кивать арав}tение с этд,tополt:Вi

мевее эталона Ву

5. извлеlсаемый объерr }Io.MeHee номиrlальпого (0,5 м.ф :IIе ме]{ео номинаIБIJого (q,5 мл)

6, рН 6|8 - ?,6
,1,1

,l,
мехаriические
включеllttrl
Видтдлые меха}ilщеские
вкпючеIIия

Препарат доллкен вьцерживать цебования соотв етствует цебQраIтилм

8-
БакгерЕальные
э!lдотоксuIIы

Не,6олее 25 ЕЭ/доза Мевсе 0,03 ЕЭ/доза

9.
Аrrоцплыtая
ТОКС}ГIВОСТЬ

11репар4т должен б!'tть нgrоксичньrм fiетоксltчеt{

10. Сгерuлыtосrъ Прспарат должеlr бьrгь стсрllлыlым ,ст9рилеIl

11.
Спецпфrtчсская
hrсгивность

Препаратдолжен содержать в,олной лозе (0,5
мл) D-аrггигеньi BIlpyca полиомllелита тип l, 2,

3 в:sликftl&ч ИФл
тип l - шемонее 15 едкницl
ти0 2 - не менее ]5 едшtиlБ
тип з - lle.Mcнee 50,елrrниц

1 ,тgп - 47 едиrтицы.D -антлlгетlа/доза
2тwт- 52 едкнtrцшD -dлrиrева/доза
3 тип - 182 вдйlтйць1 D -автIтгёна./Доза

l, общий бсlлок ,Не,более.30 мкг/доза 12 мкг/дqза

1з, Формальдегид Це болсе 25 мкг/доза З мкг/доза

14. Полrtсорбат,80 tr{e бблее 500 мкг/дQзq 280 мкr/доза
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iж|Ё;::ili.Нъl^fiffijrffi;;;,Jj::#йff;,*ffi;й,iЙ"-i;у""йiсtr*ь*itопtкогйдilь;. 
j9;коDrгус5,rтаi{'зiпомедrсllиg]l

}ft. IIс N9 01,{6,208,

Первuчная упаковка
По 1 дозр (0,5 мл) в а]rrпулах вместимостью 1

мл,(ТУ 9462-001-83426З?0,20i2ЛУ 9462-001,

S4299'l22-20i0) 1Ё сгекла 1.,гq

г!цролиr1ичеOкоrо массд На аt{пуцу

яакЛеиваот зтикетку саlvоклсяЕry,Iоея.

По 1 дазе (0;5 мл) sр флакquах 2R (ТУ 9461-
ооз-взqzозi0-zо tzrгу 946 I -002-5з908805:
20lO/?aTs Ampoulc, Iran) из grcK:ra l-го
IrцроJtцЕ{че9когo класqц y](уПОq!1}]Ь_II.

резиновыми iiробкайп (S}IАЦР9NР
тtиRlцдсвtп'iсАL CLASS, со,, LTD) ц

зааальцоваявых ,комбiлнйрованtiьтми

кOлпачкаtrrи 0-ОСТ Р 5l3l4-99). I-Ia флакон
}I8кле.}!ватOт этцкстку самомеялý4ося.

Первuчнаяупаковка.
по 1 дозе (0,5 rил) во флаконах2Rlв сгема 1-го

гидролliтичёского клiGсп; Укулоренilьн
осзиllовьIми пробlамlт и завальцовалIтътк

кол,rбянировшlньrми кOлпацФrL На флахон
яаклееlIа этикцка самоклеящаяся,

Впторхч'itая упаковка
IIо l0 флаконов BMefie с иясгрукциеfi, по

дедицинскому ]прrт},{еl{9нtflо, поь,ещеtll'l в fl ачку

ltз карiоIlа.

IiiББfrБi'ТйбGiЪiик"гк,} флаконов] ua

рчсском язьпк9 .указаlrо: сокрзцIеIrноо,"р:?::.:
iБм-е'fiоuu,пr. препараlч кIlолиовакСипl),

лекар.9твенная форма, лозlаровкq объеrт во

флакове li т\rл, количсство доз; <iСтерильноll,

поrоrоrП (rра{iический ,эле[lеъП и надпrtсь

trИНВД(>) держателя (влцельца)

ррглсфащrоlli,Iого,улостоверсR}UI, 
IIомер серии,

дата выпуска, сРок годrостн <Годекдо:),
.iа *оппч*ой *о*оц<с с {lllaKoltaMи 

(капт9нltой

пачкеj на pyccroМ..,язь!кg указанО: торговое

fiаlыенованliе препарамl ФуIIпировочrIое
наимsl]ованис, лекарст8еннаt, форма, лозировt<а,

колйчесгво diлакопов в, yttaxoBke с указаItисьт

обьема . во t]tлакоtIе а мл, ко,мсество ;1оз tl

упакоDке, uborгro }la i дозу (0,5 мл):>

(rtuиiraповаrrr" r1 кол}тtlсýтво лсйсrвуlоutих
]uaщa"rп, Tlepe}teнb }спомоtfiеJlыtЬтх. всчtесгв), к*,

cOEIaB ]см,, в, инструкlшх по ,пр}о,,lснецнIо),

J lпиbtcil ованис, сtр al I а" адр ес,,гслефон y_l9,9l_",]
(mаrЬический злеillснт tt tвдпись кИНВДК,l)

дJр*оr.* (влалеrьuа) регистрац,IоItllоl,о

улоgтОвереюlя, сокршцеrпIос пс]lмеllоватIис,,

сгршt4 тслсфок компаlIии - прOизводltt,еляi

}lОМср , рвIjlсгРацIrонrrой удостовср.ения,
<Вакцrпrа ,J{зготов.lтсна с исполбзоваIlисм

Вmарччная упакоOка
По'r0 Ыпул вмссте с инrгрукцией .по

медшIи}tском), пр]лрlснgttию ,м 1lожом,

atr IDrrТЬЕыМ, прн .цеобiоirlмоfi ц ломсп\аlот в,

KapTOHt{ylo пачку.
По 10 флаконов BýIegre,c иllструкIlисй,по
Медицинсхому,,прил49Есниlо поN,ещаIот в

картоrlяуо пачку.

на лЬрвй.rноr'i упаковкс . ,(этикgгке,

а]r{пчл/флакопсiв) на pJccRoM ..

группировоl{ное паюlснование;

llrазБIBаlотi сокDащенное торговое

нмменЬвtrние IФепарат,d <tПолиовакСинr>,

лекqрс!венЕуiо форr,rу, дозиропку; объоlt в

ампiле1 флакоrlО В ]t{Л,. 
,количеrгво hоз,

.rtСтЬршьiюп, логоttlп (графич еский элсм еiit,и

ilадпись кИНВАКlr) держателя (влалельuа)

регистрациоrпlого улоgговереIшя, 10мер
Ь.ри",- дату, выпусI(ц срок годноgги кГодетr

до;>.,
На втоDцчной улак.Фк_е с амrrудзмI,ifФхаконамк.
(к2!rтонr!9й паЧке)- на русском _ язык9

]Lцзlд_gщ-торгQвое. нs!{меIlоваIiие лрвпарата,

лекврgВе$ryю форму; лозировку, колцче9Iво

аt"tпу,п/флаковов в упаковке с ),](азаlfiем
объсма в.ампуле/флакоrtо в п{л; кол!Iчсств0 дOз

в у.паковкq-<Состав на l дозу (0,5 мл):>

Qtdlшеноваттиý, и'количссгво дейсrвуоч{ик
Baotaaru, IерOt]снь вспомогвтельi]ых вещссгв),

(i' сосгав СМ; В ИЯСГРУКции,по припfеIlсIIиIо))}
,наьченовани9, странУ, a_iiРcc, теЛсФбli и

логотлrц (iрафrтrеокий эл9l,rеrТr в надпись

uЙrВаК>) 
- дсржатехя (Ьладелыiа)

р9г1l9трациоIiноIiо уЯостовереll,tя,
iqпрощчrr*о",япПМеНОВПНt{Сi сгilаrгу и толсфон

,компанйи * производrггеля, ноМер
ПqРýВНSае}"!ОЙ t(улБтуры клсто1( л{}mи vсго)i
,ф*rпr' в ri.едоiтулком,,шя летсй MecTell, t<J{ля

лечебно.профllлаIсгиllескнх fiреждении)),
rtСтоgильriо>, усЛопия xpa'llcHIt,l лтвайr-lсрскиiл

Dиёчнок }ta IIачкс, штрла(-код, номер cePl{l{, дзта

"r'nya*u,, 
срок годносlи <Соден до:я, серийный

uo*ap, бТГП u'коtггропь,IlьJй цдентифttкацrtопныit
,зпак (к4з), вtIуФенItие: ко.цы , )лаковки,
сиrrlальная .попоса красuого цаета,

репrстрачиоlirrоrý удоотоверсIIи-я, кВакцина

bro.ooiatru с исrlользованIIем псрgвавасмой

культурь] клaток ]lлlяи, Vёrо), ((Хрш!fгý ,&

"Ъдофпцq* 
для дсгей месrе)), (Для, лечсбllо,

профиrrакптчесютх )^фояцеtmй)l,

obTap"*non, условI{я храпе!Iия, дизаГлнсрский,

,Рисунок, rra пачке с флахояаttли, штрЕt-код
номер сериц дату вБIпуска, срок годности

кГодЬя ло:>, сёрI,tйный номер, GTIN ..,и
ко:rгрольiый идеtпt{фикаrtионный зяак (КИЗ),

BtlppeHHlle коды упаковки, сигItаJтьную

полос)1 красноm цвета.

ЗАКЛIQЧЕНИЕ:

Маркировкз

к 13 lцЬевпаля2024 г,

rjнаюивирЬваtuthя ll<tцкая из aтreEylrpoBa}п$Tx,


