
р,{зрЕЁшЕжý{Е
на ввод в граждацский оборот в Российской Федерации серии илlс партии

произведен}Iого в РоссийскФй Федерации ,tли ввозимого а Российску}о Фед9рацию
И,.Яr.lУаОбиологического лекарстЕеннOг0 преIтарата

"h9 Р006-001:О-71 l}i :99052 от 1J.05.2024

ýыдаlЕg Фелера;тьнох4у государствеiljiо}.r}i aBToýo}iH0I'{,v наYатноп..1у утрехtдс}rl{ю ''Фелератьньй
Шay",aHbil,i центр исследований и разработки иNI[,Iуýобиологическ].Iх ili]eýapaтoв i,IM. М,П. Чу,vакова
PAi-I" (}{;rcTuT.vT ýoлIioь{иeJlllTa)- Рсссия, 1,|7218л l. У{осква, ýн,тер.г, ],,{.чниципальньй округ
Котлозка" yr:,. К}:хtижачовского, д. 29, к. 5. этахс ]. по.,чl. i, Kolt. }s 6, ИНН; 77 51о2з847 ,

{l.tаимеяование юридичесl<ого iиiisл 1ол]идическl.J* .лрЙ, ИННl

{xa,t"a; iHoMep)
в Рgссийскоl:i Фело;эац}iи жý,lýlývшOбиоrзOл,ха*{еск{}гФ .:{екаретвsнЕOг0 прsЕарата

Вакциrтa антираб;.rческая };yj]I}T)/pаль}lýЯ 1{o}{]leglpllpоваýная очищенная

{Редеральиая слуяtба г:s }I8дзо5lу в сфере здраЕФохFrанения яа {,снованни Зак,-trютIення
fu!осковской испытателъllой -"lабараторн!l КOНТРОr-lя ]iачества jlекарст]]еýl{ых средств ФгБу
"И]!,{ЦЭУАОС \4]l" Рзсз,rравll1;зора

{etаиntеноваlтиефeдeэа.тьlJoГcГOсу;.-1'а'j]ст1}ег11-loг0бrодritетt.tогoУчРеxсденияГ-
от t]8.05.2024 .}ъ б85дк_1.1i24 р*зрежает еýOд 8 граiкдан€кнй оборот

и j]актrlвиров&}rIiая с! хая
{торговос наl,iменование)

Вакцрлна для профилактики бешенства
tr"lе;+iд),LjароДЁlое fienaTeHTcBa}ii-ioe ýaиlieiloýa}r1.1e групfiнроВочIJое илti ХИtrti,lЧеСКОе)

;иофилизат для lтриlотовлеýиrl раствора д_l-iя вlrуryимъlil]ечного введ9ния l мл/доза (1 доза) -
а1{пуль] (5 i*T.) - пачки KepToýKbJe /в кол.tп;тектs с растБорителеьl (ачtпl,л",) l 

""-Slrri.i 
-

для лgчебяо-профи"па:<тическl.tх,yчрежде:зий

(Hol*ep серии)

гOдеý во 33.2!26
{;рок годi+ос:.и_)

ЁrрФ}rзýодСтва ФедераlьаOгО государственl-:ог0 ýВ?оýOjчlНоfо l-iаучного учрехiдения ''Федерапьньш1
научныЙ rieHTP исс.гIедоваýий и разрабоТки ?l}lм)/нсбио.цоглtческих преýаратов им, М.П. ЧумаковарАн" {Иrlститlzт попрiо}ч{иели,l,а) {ФГАi,iу "Фi]циРИП илr. N{.11. Ч;;максlва РдН'' 1Йстиqтпо,п}lо]vlиеЛита)}, РоссИя, г. lylocKBa! l]осе.,iение l,{оскr.зский, l|. Инстиiу.ге ]]олиФ]!{иеJтита, влд, 8
{все сталии, зк_цю ч ая выllускалощий коriтроль качества).

(1-1аиý.lецозаН!lе н адреС fiроизtsодите,lя L: уl(аза}.iиеrа стадий производства)
РегистрациФнýФе удsс'ов*рени* ý} р },10028iбi0l от 30.04.2008.

ii,l,,. i{сliумЕ!,'r,ол,,*iuti
ЗаместитеJiъ рукоýФдите"qя

.,,i. .:с}iумЕ!lIllо/il]исдIj,.i' :']..',-: э-lЕ]tтгс}Illоlt по;пI.tсыо
..';:|

( ;;:t tl:paKl, ;D:.:lj l Uэr6: _rjl;c].]J\, lrý:-\I;r4ij,l.ц
З;:r.iе;lсц ýrpxortc;r;iu,}rttit pl:tl ýсево.по;iовц,1

Д.;]ifi ;нт.лс1] . } 8,0i,20]4 cirэ ] ].i]7.j/j2 5

ýеgэlкатель регистр*ýýOняOrа уlýsс.говеFения (ýедсрitль;rое гос},дарствеIIнOе aBToI;o}.rHoeHaytiцoe учр9жде}{ие "Федералыrый t]a,vli1;5r;' це!lтр ;.тсс;тедоваlтлtЁt и разработкиlllutмунобtаоjlагических !репаратов abl. },чi.П. Чуlса:<ове РАН" (Институт похиоltиелита) (ФгдI-{у,Фнцi{риП им, М,П. Чу,лtакоза РАН'' (ИrrСтнту.'Т полиоh,,и€лита)), Fоссия,,1]7218, г. Москва,Bi.1.,t.еD.Г.''Уno.'"n'.о'д.29.li'5,этак.'3.пorl.i,кoп,I..vs6'
1uоо,п,.*пr.,;иэ. алрес)

: ..|'." , ..| ... .' '| ,.,'"4 ;,,
: ' .,'; ': , -,_,,\

/ ' 
.,."'/rl1 ,r', ,Ч-&'ч'

vJ4..t\l\

(количество

упаковок)



ФýдgI,.4_q&ýоIi л8тоl{сill1lоi| н^

*ollgrTH ,\'g {
эiпýJ.пlясьiап }iазвзltпе: ý

спорт.& "?z
инА ктиýtr{ров АýýАя сухая,

,1лl!зат ilрlлготоgлекия растаора для вtIугрямь!$Iечýого введенrrя

i

Hobtcp copиIi (вsкцl4яа):

ýролrэводств9ý}{ый iлта&rм

}loriep серии
{растворите;ть):

Аниr1 fiP* ь],,}g
ýцlrrrelto ввяl:е

:!окаэ:lт5я

Еакцижа ичеýкап jlь-ry--рапьяая концед
описанлtе

колячество доз;

ýета вы iрасr
Годе:: до {

iбl01-28 1822

Требоваrrия Жý

2а24
2828

Резу,rьтат яспытанrrя

i],{ая оч1.1 ш{еr{ная иi{а]ýи анная _}I9 зб7

1.

]r"

г*1аi].
l_
l

]4,

Пr:дiиttность

i

i .ВреNrя ,ас?sоJе!Iия
]

Прозрачrtооть

Щветнооть
MexaT*шlocxlle
srJlючOнi{я

i рý раствооа
Поте

ýористая масса бе;lого uэСq .*грсскоilична
Восстаltовлеяаый 1репарат - прозрачл:r,tй и;:и слабо
опаJlесi.lнруlоций i]acтBo! *т бсецзgгtiсго дс cBgTJIc-
}dелтоIý цвста
Ваячяна должtiа а;:зiiват"Б@л*йiй
и!aму!i}п€т к Еирусу бешекства прп ймllуilrrзеции
lч{ыЦеЙ

j|оля<ва полilость;о растворяться в тiз.tелiиэ 5
пrа Blreceiп{?i i мл растворителя {вода для

ёа одýу дозу Еа:(циgы
рсзrачlrая илн слабв оп&lес{illр)lо.IJ{ая )iiиjiKoсl-b,

не более зта,,?о:lа l
I-ic бо;:ео эта.яона Ya

В а ttца нч в ьв ц в ае! ft сп ацu qJ u ч ескu Й
l,L!ll}ry, {l.r паеп, х овру су бezt lal t спzв а ltpu

2 *ta1l

i|{eltee эrr2&1аilа I
Мепее эwоэолrа Y 4

В w0 ерl sc llB ве пl ftrреб о s aH rýr
D.

(вакцlана):

Ко.,1ичество чпа]iоЁо}i:

ýор чспttlя lttacco б очоzо цв er?ll\ zulpocko пачilа
В а еоп а l ю az е l ц t ьl r'! пр сп а р ап - лр о з р tltt t t ъt Гt

бесtlвеплtьtil расtчвор

flолжttа в!церiеlfдать требgва.ýли

]о,11.
l

:ря в массс лви ] -. -
*"un*rr.. i I{e боле; 2,С % 1,2 %

i J,
i
:

] ,i л

i 1i.
,] 1

],"i_J,
l

l: j

.&Tьбумин бычий
сывороточлый
(БсА)
s*p:*:g:rr:_-
Пироr-ез:<ос,l^ь

] Не более 0,5 мrг в i :tозg
:

Долrкаа бь:ть стерил bltoli
l 3зкцинз до:tr<rtа 6;lTb etil:pэt.ctrticii

fuIeleee 0,S лtw в 1 dозе

i {*leplul1,1ta
i Аftвроzенна

:9ý!j:ý!э_
СпециФи.леокая
безопасность

Ваtсциirа должi-tа ýьть чеr.окt]ýч:lой ýепlrкеачна
Вакцитtа 1-1c долхtна чод8ржпть жизой вирус
бсц.lst.Iй,ва

}К ttB о li в ltyly с б е ul е пс mв а
оl?rсупrспlвчеfta

чlrtrци{ричý
эктиаýость l,{e мепее 2,5 Мсжду:tародt:ьж Едиriиц {Мý) в 1 дозе 2,7 МЕ/lоза

i. i Cпric,eнlre

|.i rиrасичесi(ои I(ультурlмьýоЙ iiоI{це}]1рироr

_ е},хоЙ * вода для иIгь9:(циЙ, g9рия h]
ýесцвеl,яа:t прозрýчпм жидкой.ь б;aiЙах" 

.-l,
lанноЙ очиtценноЙ иýактивирова}rl{оli
i збб
Бесцаепulаr! прозрllчttа5t rлсudкоспtь без

2.
Кислотt-tость :.lли

щеJ'IоЧясtсть

Кэмеt tеt t t ле lrc Lry m ozo о кр а lц ив fi lt ltя ll a
xpacl{oe о!1, прuбаалёrtшl 0,] ,?t\ 0,{}] М

р {ter?rв oPll ! lgll.p 11я 2 r$р о кс ud {I

Пр"по"uлчirпп@
i{зl.rс!Jиться ýа 1Фаснос от п;lttбавлвtпля; t{c ýoJ:eв
0, 1 rillr 0,0 !М раствсра liатрl.Jя гi{д;]сftслlда, Прr{
поп&ilе11l{li крвсiIOгс ottpama! ания о {{о дол)It I 1о
llзrrенlrl,ься яз жё"]тос от прибевленlля Iie бо.rее
0, i5 мл 0,0'I h{ раfi всра х!.]аристозодоро;iзсй

J. I JЛСКIРОПРOВОЛНОСТЬ

4, l Сухой оста.ток
Sr2 лтtкСлdсll

а-{}ап\ oZ

Не болес 25 rrKC;v/c

!i. б..r* 0,00l % l

Объем cep;ill {аrtкциgа): I t2 780

пггапу!rрова}lýьir! t!Tllli}, ФиксирOвЕвного ви;эуса бсuсястза
l эфпциаrьной IiСЛ]iеliЦИ!,! проi.lзЕодстOaili.lьri lljTa\{}ioD 8иDчсо]

дс.позит Jф 46]/34 в
про!lзЕодстOaiIi.l !jTa\{}iol 8ирусOý ФГУtI кГИСК им, Ji.А.Тарассвиtвr>

']осеэной

1
7,4

створи^ге.ць закци}iы



{}Ед[р^llьilоl' госудJ.рсгýrlябЕ ruтйю}.lлю;lйтýiб' }чрOriдý, пý

llлзgашltс] ý:lспоrт l .noprra,l-*. пснg j?-8&000

РOзово9 скрешиваýие доп)к!lо ccxpaltJITI)cя О кр Bllt мо*н tte с ахр ý! lяe t?лся

I"Ie дол:кrrо быть помугнслtrrя в тсчеrtiле i ч

Нс болсс 0,00002 96 (0,2 ррr; fulgtgs ý,Oga82 % {8,2
Не болес 0,000С2 % (0,? ррп)

ýs долrкно бьвь oi]аJlссцс!tцl{t{

В течение не иel,Ice 1 ч rtg дошt{1,Iо наблюдs-гься
ýо,иуп ме н а е опrсу пхс !1 tsу е lп

ýoлKrlo i lаблlс,дgl,ься q!rко rинее OKpam ri8ar.il1{:

растяора (без фиолетового oTTcs;ra.)
С al rct о Kss а l1,1 !t8 Q } r uе

,IолеNlав82о аftlme
ýе бе,qее 0,0000l % (0, l яэпl)

Щелtее {},lJ|Oý] % {{},},

13.
Бактерltа:ьные
эндотокс!,l,t{ы

!{енее с,25 ЕЭдл.r l{eчee а,2S ЕЭ/льэ

1+.
механические
8кj]юrIения

l

] Допr*"* tsьцсржиtsат! т.ребоgаtlия В ы 8 ерэtс uв ае Ht влр е ý о в пн ltя

извлекаемый объем F{е ;ileiiee ;Iоi"лиtIа,rы;ого i 1 лrл)
ý е .цlq rce н а l\1 1r i I fр7 ь I l oZa

Стсрильность ýоляtелt быть ýтери]lьi:rliчl Ll?l€l1llJz€tl
па 1 jiозс (] ýlа) s оьlпулЁ {'l -8з4?,6з?0_20 ] 2, lo 1 доэ9 (l nfi) ý аI!пуле irn, хз яеlqi ] _IoтУ 9,16?_001-84299122_2Ci0) oбerrorr J п!л, !,з 9тсЕЁ пiдроаtfi 11lcclФrc ЕlасiЕ,

Упаковка

Раffiс}tв]ь (rсда для H}aqfцI'l) llo l лrл l ailxyjlg (ТУ
0О 1.ý3( 26З70-]012. ТУ 9i6]40 i -84?r' t22.2010) oбerrcrr
,tз сЕма l-io rýдролlrячgсiоiо &aqci,

Ра*rорllтель (lola лл| ,riъ.sч{ri) по i M,l д лчпулэ о5ъслtолl З
}!,l, иэ еtсi(lа l.rc пlлрq;tmlчесtiого Kiilcca,
Вэlоу!еlав ксмппсп; ! олtrу,:а аакцхi?!l я l а\lпуj]э
р;порiпш:. Гзrъ:tоп,*rспоо 0 ra!:Kc fr хх{тюIlэ
{opqýoq],c|c с jliiФ,чкцt!ей по прtlsýuеi!}1ю,
Аrtпуы :rliclm ToltK;, дlя Бскрь]пiя.
Baticttla сершlI Лл!{Бып}хцс|]а s ýс\lллёк:a ý растýпрlf*е\l
ссвlrи ffr Щ

tlьtяускштв sолtплсýi: lаNiуis !аеl{ilц, 1 &\lqyJia
раmо!шя i&t ком;лrек-гоt в tlачiiе ш кароаа коробочuого
с пнс!укцllеi яо {pHMcilcHit]o ý Eoжo}l сцп)tь!l!l11 пр1l
веобхолt.лtеп. Прt уп!rcахе &.iлупi ]{ме!сц}!.t колЕlо Iýа}aе
ilлU точýl,аfs асюl!i
11сввшчлм упохсtха: fillщ ],пакOlк9:
На этlкткс &п}и!i i аеr,ЦПl!а::i yKaýiDaoтa сýкраlцо!]!ос
,йrsе]rоаaаi!е прсвзOод&lя tl держатеrя (шадсльча) РУ"
cýaly, ФрIовос i,ag\tulqвalJl:c, lctircircýrylo фелi{у.
дазироýý, rciачесýв даз } anln}tcl объслl олrtоit дсзrj ! [:i.
lloýtcp cgptrll| дату ni}iпycGi срOЕ гоil,r@] (,(Годсл до:}).
i'[з ]Ti!ýxe аtrIульI с раqпорi!?ёлем укаыд!Iо?: 9оýацёli}iос
llal{lio]iolari{4 орохз8од}М fi лсржreля (srjадэ,]i,itr) ру.
гrРallyt !|а}L\lЁlIомi!уý ?0свýрjlfсrя фастзQрtiтсль эакцrttьt
ontpaбя,iecKoir к}тьтурл;!оl Ko]t!t]r.Bltpo!a{lloi| cqxgelifi 0i:
пlaФrliiFolatntoil cyхol'l лоftl glя illiъэкýtiJ), оýим ! sr, llcll9p
сс]!иil, дат} !!lýускё. эрок lэдlостл {кГсдвll дg:о).
Втýл]rqttаr!.:lilахоsкэ:
}ia пачкс ушысаtw; лоfi,iOс 1l соtращсtlaос aqllilcnoaaлI!t
лроlеýодrcлi { держатшя (лrадчлца) РУ, ираuу.
lарsдхчсокпii адрqa, торгýвос sаll!!q&Oвsfi ltcl гр)trIlроsачiiсс
!з!ýепо!п]{ие.iс{iр*еs{].о фооrlу, дýзirрооку, соmс ха i
дозу с }казсsвеI! ,!allnlcno8iнllI li цýлlri]сaт!а дс}"!mуюцсгý
децеgш а перецg Iспояоmтqт!uых !ацфтаr копIs]сqзФ
artrryп с caý.llir:oil Korjlllefraý д0] ýс tтоzllчпоil yпaKoeire.
яол{чtсtвo доз ý а,lff}rе с }вiцilýэ}i, объеý l дозьi & }1n,
хОпичсиво aýlilyл с раraвýр}lтслglt !с }тOрltчliоl'i }tаксдýе ii еФ
объеý ь }tл ý ayl]y,le, хO!ýр tgcliil i, дзту !ыýус]{а sl&п]!!L.
поi!ср ýýpr!l{ il пrry 9ып}ýка расlgпрlmлr, сNк год!lоýil]
компаеm (лакцшtа с ршrоср;rгшслt) (,,<i'o;týý jo:r), с9рв!.itllй
llomýp, GТl};, яaliтpoлlHlti't вдсят:*lшхrавоtзый зtчк (КИЗ).
усrо!!]л I]]alIe,iiiý, (cтepruilficJ, licl{ap Peп!*pa!llogEolo
УДОйовереп!{я. шрих-код ýAN. спгкщьrуiо пýiссч Kpaýtiorý
!!Ф; iРСДУjlgеДТЦЬil!{g !а]lПýСil: qý хОr!{цсfе с
рifоорlfсrе!! _ 8ода.gтл пlмишui>. qýрепrр!т lic содсilж|т
xcllcePBal{toD s аtrIrбястяrtоэл, (xpanrr]r ý ilсдосч-.пhс}! si
.q*й llccTcl, lР;lfl лорять толrso пDrjrпilсIrьl[r riýсорrý.ýлеiаi,
tЗlrrсFuцваtrлс lic доsусхзстa!), уqоr}lл отпуом (Д;а
lсче€fi фýрOфiqаýrlческа! !чрсцдN!rlrf ), tод уrахслкл,

На этl:кqп i]}!l!),rlal ! jaкMlloЁ yKшailo] соtрiцýвtое
l!Ф![leнclanle lрсi]эодлшл il дерrкатця {цшеr!uа) РУ,
fr?з)ll трrоr)с l:ai,tlcllэltшlcl .]еsаifrsaяЁц tl)oprlc,
tозяigqзс, ý0;]цr]!отв0 д9] 3 &J]lулеl оýю! одllо( доз!l 0 K]l,
ljýMcp cepitu, дlп !!lilJ"cкn, еРО( ГОД}]аqк (tiiодсlt до:м).
На зттiiтяе irltrvх}; с раýворлтеiaм уý3шiо: сgкрацсl*iqg
,!аLм9ЕO9аххз прil]}олхтФ_q ii дер)кtrтеr], (владсiьца) РУ.
Фi!щ. l]alli c]tclali!c pacтBopallе..j (рлстзорtш ь лаtitрtиы
3lтиp]ý!l:c:Kol fJл!;у?ш ьliой ioi{ uallтriцодr.,:!cil
очr!цепхеji пчапrlалрсэlнлоii c}anli ýо^п jцл кпЕfittлй),
оýъеrt l stz. *омер сррп{, дата дllrускаr срск fодllоЁт]l i(lГqлi,l

i8. Марккровка

дO:rj,
Бтоэlч:lая vcrxoBKг
ýl пв.ltе yxaato; Llол,i& il 6ýfiрацсii}jоo lю!.\lc]!o}ol!9e
п.ýо}lj!одlfщ lt дсрrrпtФя (siадсяь!iа) РУ, rранэ"
lоDilлячсскilЁ а:рес, :о]aо!эе !lаlи!е:iо!iltхс, гр)тпировэ{;сс
lшrlcgcý&lct ieBpcTac;rnu t!оguа, дозtlроьхз, ;штаз rta !
дозу с укаала9пi лаii}iсýсзаil]fi !t хff:IчсfrDl дýйстUуlошсrс
дсцiOбоа я IсOеq)iя аспоýоliт&lь]i!i,\ зе!iеaв, яол]!чеffаё
ill!)r, с 0сýц!s!оr, ,(оi},чgйý до] ао mс;:lчttirй упакоолg,
кФ!i,lЕйýо дФ] } аiпулс ý ýfкцlffiоrl, f6ýell ! дсза: в ья,
цOл,FlстЕо а.wтJл с iracrcýpiftaeи до ýTopr!,{!oi! jmaxo?Kc il
elo обrtм s rrл в ампис, sсмср серlп! ý ftft з!lпускп }aкq{lr!l.
Eollep cc9!d, да$ 0яllусtа,i9гsOрlаеJ|я, сроý годllоffi!
колlжс,п (вакдвна С paTroplTucrt) (<l-оДк до:)), сё!хft {b!il
uоусл" СТlý, ко!тольшшй !шеmфцкýщrýsн!пl эно.ч (КИЗ),
усiоýuл xpaliaýI|il (с&?lfiýиоr, Еоý{ёр Fсгflстрýцtrоиflýгс
}!offiо!ереl;пя, агФ!(Fкод EAN, crtnlшbHm полоса ýасllого
цвm; прЁдупrсдиreлtilUg rад!пrс!t] (0 ýомlýеiтс с
Pcqoa;]mtxel4 " liода мя лi!W8l;tйD, {|iipcrn.raT l!e с9дсрхi]-
MollccpOa!пqB п аlпl6*оtлювл, lrXpt1-1p s }ýоffупloi{ jlnn
дýсil r:сtrý}, (Рдаrорff rалýко орплагiел.л]il
раmоi:!телýll). (ЗЦlор8]:sаllшs Е9 дсýусsстsD, уýлоýilл
овусu (fiлл лсчобшо-зрофtшашлческах 5alpexlleзltit). хо;i
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