
рАзрýýgýЕýраЕ
на авод в грахiдаýский оборот в Российскс:й Федерации серии ипи партии

произведеt]нсго в РоссийскоЙ Федерации илi,,i ввозимФго в Российскуо ФiдеРаltию
имлаунобисJlогического ;]екарственýого препарата

}s РOOб-С01 1 0-77101 172182 от 25.О4,2а24

&ьхдаяо Федере.rьноlý4у государстýс*]{оп.{у аtsтонON{ноiчiУ ýаУЧýОмУ Учреждению ''Федеральныl-f
наt,чttь:й i]eнTp исслсдованl.тЙ и тlазDабо-гки иммуr;обрrопогчrчесraих препаратовим, м.п, rlyt"taKcBa PдI-i" (Инстиз,lrт ПО;il.ТО:"lИеЛl.iТа). Росс;тя. 1 1721 8, г. Москва,
В]"i,тер,Г. &{YнrlЦ]'1пajj]bHb;l:l окрУг Котлсвка, 1'л, Крiкl,:жа]{озского, д. 29, к" _ý, зlд21 3. лом, I.
ком. ýt 6, ИНF'.. 775 i 02З 847.

fu{ocKoBcKoii испьттжельной :lабораторlли кOнтl}о.iiя качестВа r]еКаРСТвеяиых средств ФгБУ"ИМЦЭУz\ОСМ1l" Росзлравнадзора
(наипtегtоваНие федерального государсr"е*"огЪ 5юд},iетного учр.*де"ио)а,г 22,*4,2а24 }s 651.дк-J i/?4 разý]еш}Ёет ýаGд в гра?кдаýский обOрот

в Российской Федерации ж},iмуýсбиФлФгýýческ8гФ лекарственfiФго препарата
В акцина 3tттир3ýgr; еýкая Kyj]bTy]] а,ЧьЕая концентрироý ан ная очиценная

вакцина для профилактики бerrreHcTBa
(lте;х:унаролl;ое 1-1eпaTel,т"гoi}a}-ll.loe }lаиьrенсван}iе груl,,irr!Iров0"*о* *йiББйý

(:,lor:ep серии)
годен до О2.2а26

(срск годности_)

fiрЕжзýодетýа Федеральriого госYдарстВе;{нOг0 автс,наv{Еого научriOго учрежllения"Федсратьный наy,lный цеrттп исследOi]аний ;а разработки иi"l't,чнобиопоa"п*"оrч" препаратов
иlt" М,ГL Чуrаакова рА.н" (ИнституТ :lолиоl,ие:]rтаj iОГяНу "ФнциРИП им. М.П, ЧуlчlаtоварАн" (Институт ilоr']I,1о.\,rиелитаr'}), Pocc}.irl, ],, Мосiсgа. поселение Моск<lвскиli. п. Инстит,"та

{лtаt:tэенованиg и адрес 1.1р0},iзвод}tтеля с указа}iием стадий производства)
РегистlэационýФе удостоаеревяе &ъ р }J0028iй/*t *т 30.04.2008.
ýержtатель регистrrационногs удsстOвереьlия Федеральýое госудерственное автоно]\1ное

жýyjg1;rj 
* * 

:.,r<1х 
пре ш ар ато в 

1 
y:M.ý. Чум ак о в а РАý' i 

1 И н cn"ry:, п.qд;Ъ+i,,Ф}IциFипим}4;.fi ;#;Ъ;Ъi"йl;ж""1,;*;;_,*ы,ff Y;rifiжýii.l&хж:
iI_:-|.];муниц!rпачт,l*ыri округ Котловка. ул. Кр;киiканOвскOго, д zЭ,,:к...;,ji'эт,
ком. Nл б,

лиофи;lизат дхя прх.lгОтовjlеI{ия рествора,ц-rтя в}Iчтримышечного введе!]ия 1 пtл/доза
(1 лоза} * a]v:]lv.jlbi (5 ruг.} - гIаLiки картонýьlеiв комtlлекте с раствоtr]I,Iтелем

:jэилактическил,чр И(фoрьtавЬ1пус'(aсvказаН14еIl,1еF:аpc.гBеt.i@.фасoзrоr*,.on"'*.'".ii.ýiБйý-
серý{и 364l р-ль З66 , обьек серирl рiлр, lEapTиK 2554 ,

(ttо;tичество 1,паковок)

иIdактивированýая си
(тоэговсе наиь:еноваtлие)

(наltл.:еноваt-lие, адрес)

Заместитель рукOводителя

]]O;iYfu'ý}ll' t'iOj1I1ИCAH
эjiЕктi,оHi{OЁt подшись icl

Ce;:;;trjlllKili 0l : 

'n 

j4бtСa_'_] i j4ODлr]i5Е8j3r]-ýtr7i]48]

В-rэItлсл 11:rpxorteýK, Д}t!i]? !i! 11сево;пr;lоа*ч

fiс;)tlBlric;ic;l е j a.i]1,]0]j no 0rl.с5,2С].1
ý.В, Г{архоменко



ФЕдЕр.lльr,!ое госуд^рстЕl!illlоЕ AýT8}{0Milo, 1{А}чt,lоЕ учрgждЕrIl.tЕ

KOlt,llaTa,\t ý

Вrlд: CTTttцapTllll,? з!rIелпяемая ýa}galtlllgl Г{аспорт "liзl IIс "}l! 17{&080

рт jъ
ЕАКЦИКД, АнТиРАýшчЕскАя кудътурАдьýАя канлЕнтрирOвАýндя очиtцrнндя

инАктивироts,{жжА.я сухАя.
цэат дllý tготоачекI.,я ра створ8 для в}!!тFlri}lы!ýеч liого ваеден!!я

Номер серии {закциýа): Объем се ил4 вакýина): 12 77в
i ..
; количество доз: оёпв

Прпизвсдствекýый {дтамм
l

Аттеitуированнrlи штамоi iриiJфБЙБою вируi Ceшr.iraвa,<BHyKo-oJzD-
офнцлlмьной t{Or"IЛеКЦtlи пrоизtsодствсI.ri.{ь;х шта.,..{моз вир.чсоБ ФГУý rrГИСit

депоэrг Хе 463184 ъ

lиtл. Л.А.Тарасеанчая
Рабочий пOсеýнOй 8и

Номер серлхи

{растаоритель);

i Дата выпуска {раgтворитель
Годеg до

l UOъе.u и( тво п 77а

жс::ъ],га}ýIя fiP овЕдЕ$ъr F0 жд рN0O2вi6/01 -?8102?
, ft ] HaltnlelloBaHlle

показателя Требсэания ýý Резу;rьтат ,lспыт}н ия

ýахцина ант ческая кул bT_vpaJirb ная t(o нце l 8аLIяая i)чищgнi-лаr; }iнакlил}иров,анная с сеD].м ý9 364
j Описание

i
0пмесцнр),,rсщий раствор от бесцветьтого до сsчтл0-

а
L"

i tодлIlн}Iость
]

вакцина доruкпа вьlзыв,rь специфический В в Kaltt tta а ызъlб lIeM crl etrlu фu ч ecKu i
нt!}lуilluпеm к вuрусу бetlteltcпtBa ltpuи]!!}tу!{}rет к Bi.ipycy бсшsлlства при иlь,!уiiизаци1,{

]чlышgй лtblпlerl
Вреlия раствореi*:ля ýoлxti;a пслriосrьtо растворrirься п тсчение 5 мин

Iipi,l Bllýceitиl! 1 мл ваrrв,эрителя (водадjiя 2 мuн
инъекций) ча

Менее эrп{иоtл{l I
Щветяость Не бо;тее этмоitа Ya Мепее эжаполlаУц

6.
механиrтеские
вNлючения

j fiолхсlа вьlлерживать требзваltи,я В bt l е7э эtс н в аеm mр еб ов fl ,r lut
1. твора

г-* Потэря s мас9е приi8. Не более 2.0 9,iвысчtýрIýаниrl

а
,4льбумия бьпий
сьlвороточýiъ{й }Is боле; С,5 лrкг з Me1.1ee 0,5 мкz в 7 аозе

; ]п Стерrtль:-lость ,[оаяtна бьть стэрильаоii

11.
Ааол,lа,lьяая
ТОКСИЧ!IОСТЬ

Вакци;ла до;u:;;tа быть нетокаlrчпой неmоксачна
11:J, Жцвой вuрчс бешенспzва

Спвцифическая
активitость I,Ie ltoнee 2,5 Метмул;арод:лых Едини1 (Мý) в i яозе

0писаплlе
Бесцветная прозрачнй *ялr,о;тi Ъ..з заrтача ý ес l4B е tпt tвя пр азр ацнмl е rc uD к0 с пrь б ез

заra$ха
и лOявлýIii{и }кслтог0 окрашL!вапr,tя oltO дол]li!.:о

клtслотцостъ и.ли
ЩеJ'!ОЧНОСТЬ

из]l!еilит!ся на кrаснос от прибавления ие болсе
B-i lr.t 0,0ltvI раст8ора 1.1атрия гилроксида. ýри
по, влgliи!l fi ра9I{0г0 ОiСРЗ tlt gзgt1;.1д 0;io дол)кл]о
ltзllеý!l?ьс' i.la х(елтое от прибавлеuия яе более
0, 1 5 M;l 0,0 l l,t раст!сра хлOр}tсlоволородной

l'{змеl telt це } tc ел m0 ео о кр аrц,иваfl М lr ý
Kpac}toe опt llрuбавлашя 0,1 пtл 0,0I М

pactt| во р а н аlпраrt z uёр о ке аd g

J ilocTb i Не болес 25 :rtKCt"/cl.t 2 "ltкC*t/c,tl

Дета Bb]tTycKa {ваttцина): |, Феврtuzь 2024
fодев до {вакциtlаj;

Января 2028

Ксличество i/nai{oвoli:

Прозрачt:м илtl слабо охаiIесцируlоцм ж!,{дкасть,

ýирогенность вакцина долlк;tа бьrь апирогеttиой

СпеuифичеокаЯ ] 8ч*ц"*ч,,,a дол,i(I:а содержатý живо!-. B}ipyэбезо::асность | беuенсr,ва

3,4 МЕ/ёоза
?астаорителъ вакц}iýы ажирабичеOкоЙ культура"чьноii ксJ}Iце:tтркроваilной очищенI-{ой инактивированной

су(ой * sода ддя }riiъекциЙ, сёрия ýs З66

Сухой остаток пс oojl:c U,Ur; 7q ýOа5 %

л

364
ФеsраJlя 2026

366
Январь 2024

2 5S4

't
1Тор u cttlM,lt аесtз б ел ozo цв епlаа z а zp оско пч чл t{I

В о ccmot t овл ell, ltbui ltp etlap ottl - llрозрачtlьt й
бесцвсtпньtй распzаор

Z, Прозрачrlость

17-..я 7

0,9 9lJ

Cmepшtbtta
Апароеuurc

\2,

]

2.

А



ФIiд3l,\"|1Ь1{0li гос}'д.dРс'r'аý,ýl{оЕ .\i]TOl{O&ýi8ý }lА)'Чl]оI УчРсI(лсяtш

l l?2Iý, РосслГrскrя Федерхцшя1 r ]rIOcýBa, D!l.тср.г. l!!ytulultrlr_rыlы й округ КOтлO8Ё!i уJliч; liрfr}жаllсtsсýогоl дом :9l {орпус ý, эи 3, nOiteщclllre l,

Вкл: Сшltда з9IIь'rlIяеl{ttl i{lltшrtшлl ý*спорт &: I]cýs 12.06.000

в осстапавливаlощЕе
зýщестýЕ

д!lоксид
Нитраты а н }iTbI

А.ммояиl:

Хлорилы
,l al Сульфаты

Уяаковха

Маркировка

JftлJ l tL,чiаНИi: :

tl.-jZ >l .марта.2824 г"

Каrrьцяli и ltiаг*lltil

].2" j Тяхrелые мOтаJLчьI l Цэ боrее 0,00001 % (0,t ррm)

1з.
Бактериалыiые
эндо1,оксIiньi lIeriee 0.25 ЕЭlмг

мехакические
ъ}rJIочен!и

извлеrtаемзiй объеi,t i-Ie M*r<ee хоrtинм;,ногс {i u;,:)

Стерлшьность !,o.1tlltett быть сiэри.rьзьlr,t

i|олхtlлс tiаблtодаться чисiо синее окрхц1,1iiаниg
DзстБора (без li ислетсвсго отгекка)

Розсаое о:(рашиван!lе долж]iо coxpai lяться

l }te ýолсi 0,00002 % (0,2 ррm)

Е тgчен{е нс r.,э}lsе 1 ч ;te дол;к:lо rлабл:одшгься
т}lе}iие

:.rО Г!ЦРОЛiltlrlqСКОrО ilаСýа.

началъник

а кр а ttl u в а ll ue с охр а r uI etllcJa

Мsftее 0,00002 % (0,2

I7o,1 ty mм е н uе о l, lcy mспrву еm

С ш l ее о хр а ttl rlBalt rle
опrпrcн

Менее 00001 % (0,]

Менее a,ZS ЕЭ/мл

ýe,+leHee lroцulrшbl ozo
,1

Вакццttа по ] rозе (l пл) в аiпу.шбъсиоii Iul, из frсма
al!дрсллт]t!ссксгс gасса.
Рсстзорятсль {зо.аа шл t:xKKul:ti) ло 1 ш в aMlry,lc объешоrt З
ýiлl п] ftgl' '!-tз гttдrолltтлческоlо Klracca.
}ltiytiletta з коllплеь]с: l iulr}та tаlцл*ы и 1 алtпулл
oamJapll:tri, ijлть KortruteKToB q nallкe кз MpTotla
коробс,illýго ё лfl сп)уýцхеil пý прllп!сисlýtо,
-Азtпулs zllcloT To,rýT &т ýскрrlтпл,
9ахцltна ccplK ,|{э !!!Duп}rлспа ! Kolltreкm с раffiорllтслgм
серля }Iлý

jiср!пчJ?м yiiaкO!M:
На зт:tет.tс aillyjl!: с (a{lgtljol'i yшauo: coкpa0.1el]{Ioc
llailficl{ointl]c прошзDодilтслл u дср*атеIя (элшсrьча) РУ,
frpnaal ft!гоgое Hagмe]{o!iн]{c, лекаравелнм t}opMa,
дOf,il!одм, колл!сm8о доз о аNlтiулс, объеrl одпой дсзы е ilлl
во[lер cepxt,, даý Bllnycкa| срок годпсств (<tГолчtt,tо:л).
iil этихgr]rе а}ý{ульt с ра*Dор}tтчсл! yкafalo: сокрsце!l!lос
ýаrмёtlс}зt]шo ароmвопl]ем 

'I 
держаilrи (зладслъrа) РУ,

frраl{з, aaнýeliocaJtle растаорлIт9лл (растворлтшъ laKuttl;b;
atlTttpaбlrlecKol! к)тьч?аrь}lой яоltцсlrryllроваltttой
очацеijЕоlj iiHaý!s}lpo!allrloli €рtой sода для янъскuttfi),
oýbelt r yl, i{orlcp *рциl дав в!lпускs, срок годltоспr (<Годсil
лO;ý).
3тQпш!лал l,паковка:
$а пач:tе yltшяo:lorliloe ш сокрацсн!ое liа&лtеgоsзi|цg
,рilзвоЕllтWs li пэржлтшя (влалиьuа) РУ, трааа,
lopu:lrtccKlli &1rcc, rcргоЕсс плlrlопоOацilс, Ф)mlrроýочпос
t]a,lil€[oBil{lle, лекарствеякм форrtа, дв{рсвка, соств8 на l
доэ, с y:*alil]cg }lalr!cfioB&{lrl ! коrячсffаа деilстsуlощсго
8сцýста 8 пер*чlп пспоi\{oгптilь!{пlх асшсст8| ь:оr}(чсстDо
а.rtпl,J1 с закцltиоtI, хшкчýФзо до] lо Етýрrrчной упаковхе,
коrичсýво до] 8 аr!пулс q лакццlrоfi, объеrr l дозь: в лtл.
!;onE{cgтlo аtlпул с расвOрl{reлсм so вториаilоi'i yfiaxoBKe п
сго ýýъеI! ý ýlл в цlýy]lc, lioltcp сср!tя ,{ дета Dып}.ска sацхю!,
$0!1ер cepIlI 1{ даъ !ыпусg растsарятмI, срок rод$оtrи
liоь;плсm (gакцлtlа с pacTBopKTBrcrt) (tГодсх до:л), сtрхйttыi.i
toltop, бТIIr-, sоtгrрольлый ддеlпtфgкаul;олляt зчак (КНЗ).
уФоЕил хlаilеtпlя, (fiepРJýaoDl 1{омqр реlItстрац{оl{хого
удqOтсвеrsýilяl gтltх-(од Елý, спгltмыlш полоса tрrсltоrо
ljEeEi лфдупрсдillё!ь!ые {адuасlt: (ý коilrшсýе с
ра€rв02lтsс5l - sсда лля ;лпскшrйл, <|1рsпарат пс содер7sЕ
коýсор}аlпод а atlrбlroTilKoBl, tХрбg|fiь в !едсступrоrt Jl.]я
дml'l кестс}, (Р!стsоряlъ топ5к0 прlцагаеilым
рдfrsdрýтgсilr,. (заrlораtrпоа1{,!с nc дOпусýстсяD, услов!iп
оtпусп (,(ля лсчсýllо-прфшаmlчесlсlх rIFс)кдся{f!), код

-l+.

Ратосрrrтслл (!сда дц liйекц!li'!) f,o 1 ilл в tлtпlте (ТУ
001_3]4?cэ7O_iol?, ту 945]_001_84299121_20l 0,) oýlcrgrl
Il] cftмз i-ro allдролl!тil,lсскаго ]sacca.
ýmп_vcicaloT g хоrlшеft; } аýпула вакцлltrы ;l i :.llqyix
piýDoFlrc]T. Пя:ь хо}lллсýоа ! пачкý jl] карто]:а коробсчttого
с lllшpyýttcii по c;!rýclIcill:]o и ilожо}l ar!{ýnb}biil !pl!
:ieoбxQд;tltocT;l, прi! уril<о!{е аsпу,с, п]!9rоцпх [0лliiо l!зiо}ti

:тия. хож

яаs!о}ЕФrё!l _ Есда дл, llrýекциi1>, <tl'IpeпapaT;le co:iepiKttT
{oilccPsa!To0 n а{fl!бlt0тi{fiо}), i;r(p2шllaЕ в 1!слссýlл:оi! Jлý
дmй rlcotl, cP;*Jo7fr то;ъко ip;!tf, ncttijr: ra:ъop2Teic\!),
(ja\lopar(ilBailпc ilе дOf,у;\"етса)t. }Ёlовля этуска |Дж
лсчсýло-проф;шаmriсскtlх y{pеlсeýK]'i), ксд улаковкrt.

ý уýако!fi3:
ýа этrliqл:с а}lпуп|| ý саiцнll0ir )r(азываlат: сэкращеlttiOе
ita}lllotsO8alпl! ffр0;1з$одiпс,lя ia r':tcpЖTr$ (злааслалсj РУ,
trpns}, ?сIaозо€ {a}i}:el]oEз]lt!c' лскарсrlgшtrуjО фсрrrу,
до]I!рсохуt liопIчсfr!о дсз , аilfrулс. объсýl одsO]'i дзз!! g ..]л,
llol{cp cэpall, даry !ьцусýa, срок годJiоста (сГо;еll,tо:>)
I,ia зтllхgхе at{8y,1l; с растпор]l]aIgii укýыЕаlOг: aсiрацсu,iое
ха,i}Еёuооахltс rрO!зrадijтелý } дсрiiiатшя {влаяелвuа) РУ.
сФiпу, ilall}le:{oBalll1c рisrоя)пl_я (раmoillтсль Baкt1иlli{
аlmiрабil{сa{оil куяl]урмыlоil ксflцgлlтр}{роýа{!llаii оз;tцlstltчii
лrtаmtвltрозалliоi cyxoti лода длл tlt;ъекчtii}. о€ъслt в л:л, iloкap
cc)lli{, l:aý, вь,llуaкз, срок lодl{оfi,{ ((Голеý до:r).
BTontt'ltiи чсаксsкэ,
l"iз пачre yta:BtaalcT: {mllo€ ;1 ссФаrпýхilзс хаI1|lёsс!i,х!с
хроi!]ýодjlтýя х дсржлв-ц {g,:а.tвльца) РУ, ста{у,
lcpiцltlsgi адрсс, торга8ос lЁUsc!loýa|{lle, lpyýý{po0o\lioc
Ha;lЯ€IloBn]{]lc. ]]ýБDФýепyуl0 Фоjjýlу, лсзлроэку, сопзв la 1

д6]у с yKaaii{e11 llаrlllсяс)ап{я х пýлtrl{сfiOа дсйст8]4с!{сaо
асцеm и пср+ltjя зспаьaоrат*ы{ык 5сцеýта, !iолпlсý3е
stпул с 8а(ýхiI0l. ко;i}чсmо доз ас зтсрflчноЯ уIакоlкD,
кýr{чаfоi дOэ в амп}rс е ваfiцiltlоil. абъсrt i до;ы л мл,
кOлхчсgaзс пtlпр с pamopкeieм }о ýторilч]iоii }TatoBKc il cio
оеъеАl ý }U: ! аýl!ýlлa. пOi{tр сЁрiaii я д?iry.лаlлуска ýiilt}{!i!lj
ltод!ер cepиi1 }t даlу sbli.ycfr раfrgорirтеr}, cpoia lодtlос,1.и
:<orirulcк (вакцялtа с растrýрt{тФсýl) i(Голев дс;tl), sерлitный
Holrep. GTl}i, Koirlocлbrlы.tl лде!fl]:ф!lкац:rоruIыi1 зuак fi(i,lЗ),
уýjlопля храIЕlIIя) (cтЁpiuli}larl нокер рбгIсlпециоlJOогi
уяосiа8ерецiu| Lr.пих.код ýдN, cи:]ra!j!ylo пonoc)r крзсlJоIо
цýсп; прýдуiред|mьЕыс вадлllск: (! лD.\1шеýе с

ifi_-_ ,' ёакцияа антираьическаs кryльry.-рL[ьная концентрýраванная очищ9нная Iiнактивированная

] 
сухая серия j{9 36У_в комп.::екте с раствOрителем * 

Рода Дjf,Я ИttЪеКЦий серия ýs -366*
соотsетстяУIOт требованияl' НД Р N00281 6/0 ] -2В 1{i22.,;.,:, l, ,, .l ; ". ,. r].r:;l ..,ii,, 
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.Щолlкен tsьцsряiидать требс ýа}ti.,я ý м ё ер а tc uBae lп mр еб о в а r! ujl
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