
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOД в гражданскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации сOрии или партии

произведенного в Российской Федерац ии иIи ввозимого в Российскую Федерацию

иммунобиологического лекарственного препарата
jT, рооо-о01 10-77/0 |286265 от 05.07.2024

выдано Дкционерному обществу "научно-производственное
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген",

серии или партии 2969
количество в упаковке)

)

объединение по
Россия, 1 15088,

г. москво, ул. |_я IIубровская, д. 15, стр. 2,иIл7: 77224222з7 .

1"u"*еrо"ание юридического лица, юридический адрес, инн)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании

заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских

иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного

у{реждения "Науrный центр экспертизы средств медицинского применения"

1\4йнистерства здравоохра}rения Росси йской Федера,lдии
(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)

от о4.о,7 .20)4 N9 б17lнцэсмп разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата

Вакцина коревая куль ьная живая
(торговое наименование)

лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 0,5 мл/доза

(1 доза) - амшулыltО шr.1 - пачки картонные - для лечебно-профилактических
ении

@aзaНиеМЛeкapсTBеНнoйфopмьl,ДoзиpoBки,фаcoвки)и
серии М29924

(номер серии)

годен до 05.2026

, объем
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Дкционерного общества "науrно-производственное объединение по

медицинским "*rу"оЪиологическим 
препаратам "Микроген" (до "нпо

''Микрог€r''), Россия, 1 1 5088, г. Москва, ул. 1 -я Щубровская, д. 15, стр, 2

(производитель (готовой лФ), первичная упаковка, вторичная упаковка), стр, 1

(выпускающий контроль качества), 
_

(наименование и адрес r]рol.a""д.r-(с указанием стадий производства)

регистрационное удостоверение NЪ ЛП-J\Ъ(00 1 1 69)-(РГ-RU) ОТ З0,08,2022,

!,ержсателЬ регистрационногО удостоверениЯ Дкционерное обществО "На1"{"-

производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам

''fuикроГен,, (дО ,,нпО ''Микрог.""), Россия, 1 15088, г. MocicB&, УЛ. 1-я !убровская,

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

,*-, докумЕнт подп1,IсАн
. + 

*-i;я, ,)лЕктронной подпltсью
iЁ.,

Серти,l,икат 4П2Аз l в27б2 l 9F402зАl9Е2 5 1474DFD4

Владелеu Пархоrrепко .Д,лrrrтрпй Всеволодовrl,r

Jtействителен с l 8.04,20]4 по 12,07.]025

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко



Акtlиоttерное обtIlество

Ki Iаучllо-tlроизI]о/Iс,гlrеlIIIое обr,еllиltеIlие IIо мелицинским имму1,1обиологическим препаратам

(Д{икроген)

л.,tрсс Mcc,l.a ocylllecTl]JlclIия лицсIrзиру9мого ВиДа /lеЯ'Г€ЛIlI{ОСТIti

Россия, i 1 5088, t,. Москва, y.ll. i -я ,Щ,убровская, д, l5, стр,2

irrfo@rn iсrоgеп.rч. (495)7 l 0-З 7-87

пАспорт
лЬ 0046 от 01.07.2024 r.

I}aKlIutla Kopeliarl куJIыуралыIая живая,

ltлtофl1.1lиза,r,/(Jlrt llриго,|,gI]JIсIIиrI pacтBopa дJIя IIоjцкожIIого ввсдеlIия 0о5 мл/доза

Рсl,ис,граlциоllllосу/lос,l,tll]срсIl1,1е JIГI-NI(O01169)-(РГ-RU)

I lормагивrrая .rloкyМelt,Ialu4rl НД JIll-Ng (00 1 1 69)-(рг-RU)-30 l 1 23

IloMcp серии М29924

Сос,гав: /(ciic,гBylotttlIc BerIIcc,I,Ba]

_ lrlrpyc кори _ IIе Meltee i 000 (3,0 lg) ткаuевых цl_tтопатогепцых доз

(.гIli ь0)
I]clloпrol,aтcJIt'lIыc Bculecl,Ba :

-воllttылi раствор JIС-18 - 0,04 M.Tt;

-яiсJIаl,иIIа растI]ор 10% - 0,0i мп;

-l,еIrIаN{ициша сульфат - lre более 20 мш,.

Iiо;tичсс,t,llо l] сериl4, eil. IrзмерOIillя 2969 ylIaKoBoK

/(a,l,a rlроl,rзвоrtс,гllа/ /1аl,а l}ыllycкa 06 24

/{а,rа окоlrчаll1,1rl 0рока r,o/(llocTп 05 26

I'сзуJI ь,га,I,t,l исtl ыr,а ll lr ii :

l(оl1,1,роLlllрУсмыс |'I'pcбoBalIlIrl cllcrцrlфIlKal11,1Ir
lloKaзa,l,cJIlI l

Меr,оды коIlтроля Результаr,ы исtrытаtlий

] 
JIио(lrrлIrза,г - ortltopo/lllarl

I ttорItс,t,ая масса све,гJIо-

J pnr,,,.,o,,o IUtcl,a, гиl,роскоllI1чIlа

I l}n"",,o,,n,rrtcltlt1,1й llpclIapa,г -
]()ttllcattlrc I ltрозра,лttztяжt,r,i[костьрозоljоI,о

l ,1,,",,.

13l.rзуалыrый

Лиофилизат - однородIIаяI
пористая масса светло-

розового цвета,
гигроскопItчItа
Соотве,гствует
BoccTalroBlre tlrtый
препарат - IIрозрачIIая
жидкость розового цI}ета

Соответствует

lIoiUtиtlttoc,l,b ] l{olultclt coilcp)Iia,I,b вирус кори

| /{ol,r,*crr расl]iор,Il],ся в ,l,счеItllе

-- l 3 Mlttt lIplt I]IIeoeIlиIl l] al\,tllyJly
I}1rеьrЯ pac],Ito|)cItl1,1 

| 0,-S n,,, lrо/(ы /1.]lя иllт,сt<l1ий

| (;rt:p-tlozo06/08) Ira 71озу

мсхаtlи.lсскис
l]ltJI lo1-1ellиrI

'i' 
,""й" * *л,rr.*u"'."

llaJl 1.1(l 14e \.tсхаIlичсскI,Iх

]1,:],:,:,],:1_

pI{ рас I llopli I t) t J,3 jl0 8,0

РеакlIия
ltейrра.ltизациl.r tra

кчJIьтYDе K:reToK Vсго

Содержит вирус кори
Соответствус,г

Визуалыlый
Рас,rворяется в тсчсrtлrс З

миrI прI1 вIIссепI,1и I]

амrIулу 0,5 M;r во/Uп /tJlrI

tltlт,екlцлй IIа дозу
Соо,гвстствует

Визуалыtый,
гФ рФ,

оФс.1.4.2.0005.18

Соответ-с,rвует

rIoTeltI 1l.tомстрическпй,
гФ рФ,

оФс.1 .2.1.0004.15
7,8



Потеря в массе при
высушивапии

Не более 2,0 0/о

Гравимстрлr,lссклtй,
гФ рФ,

0Фс. 1 .2. 1 .00 I0. l5
0,1з %

IIс со,ltержи,г бакr,срий и

l-рибов

Соо,гвсr,с,гllусr,Стерильность
Elc долх<сrt содержать бактсрий
и tрибов

Meтoil IlprtMoi,o IIосева

или мсмбраtlttой

фи;tьr,раt 1ltll,
I,<l> P<D,

оФс. l .2.4.0003.15

Аномалыtая
токсичIlость

,Щолжеrr быть lrетоксичItым
Iiио.ltогtlческлlй,

гФ рФ,
оФ,С.1 ,2.4.0004. l 5

I,Iс,гоксlrчеlt
Соо,гвстс,гвусr,

Специфлtческая
aKTItI]I{ocTb

Прлrвивочная доза вакциuы (0,5

мл) доn)кна содержать Ite Mellce

1 000 ткаttсвых
ци,гопатогеIIIIых доз (TI lДк)
вируса кори (rre Mellec 3,0 lg
ТtlДsо/O.5 мл)

Itуrrьтура.lIыrый
(Оltрс,l1слсttис по
IЦI1'OI Ial'OI'CI IltOI\rY

,l1ейс,гlllrtо lrI,1pyca tla

к.lIс,гки Vсго)

25I20 (4,4)

Сос1,1,вс,гс,t,вус,t

Бычий
сывороточный

альбумиtr

1-1e бодее 50 lrг в олlrой
прививочной дозе вакцIuьl

И м м yr ro ф ср м ct I,t,itыil,

гФ рф,
оФс.1.7.2.0033.15

пtслсс 1.2 ltr,
Соответствус,г

1'epMocTaбlr'llett
Соо,гве,гс,r вуе,гТермостабилыlость

.Щолжеrr бьiть
термостабилыtым.,Щ,опускается
сlIижеIIие средltей
геометрическоiл величlлltы
титра вируса в образtlах
tsакциllы после прогрсваIIия IIе

более, чем lla олиrr lg_

Kylrl,r,ypa.lrbttыli

Бактерlлальные

эндотоксины
Мецее 20 ЕЭ/мл

Качествсtltt1,II",l I,еJIь-

rромб,гес,г, I'Ф РФ,
оФс.1 .2.4.0006, 15,

ме,го/1 А

N{сшсс 5,0 l]Э/мл

6,0 мкг

Посторопttие
IIримеc!t:

гентамицица
сульфат

I-Ic боllее 20 мкг в о/lIIой

прививочttой дозе вакllиIIы

Мсr,о/t 7цлr(lr]lузии в

al,ap,
lkD рФ,

ocDC.1.2.4.00l0.18

YTlaKoBKa

Вакциrrу выпускаIот по 1 или 2

дозы в ампуле вместимостыо 1

мл из стекJIа 1-го

гилроJlитIiческоl,о кJIасса Ilo

ISO 9i87 или ТУ 9462-001-
84Z9912Z-ZO10 и.lrи Ту 9462,
00 1_53908805-2006.
I-Ia кажлуtо амIIуJIу IlaKJIelIBaIo,г

этикетку самок.,rеящуIося
(<Fasson>@ цроизl]одства
KAveryDennison> или UPM
Raflatac иJIи аl|аJlогичltуlо) и'llи
,гекст lIаlIосят I{епосре,цс,гвеIIIlо

IIа аI\,[пуJIу ме,голом
каплеструйrtойr печа,ги Iлли

флексографиlл.
10 аплпу.lt с вакrцлпой

помсшlаIот в пачку lIз Kap],olIa

хроIи-эрзац (ТУ 5453-0 l0-
047 66з54-2006 илlr I'OCT
3З781 -20 1 б или аI{алоI,ичllоr,о).

I} пачку с вакllлtной
вкладываIот Инструкrцltо tro

цримснеtiиlо и вкл?/1шш с

номером у(ладчика.
Возмох<lrа комплеIсаllия
1]аствоDи,гелем - Водой для

I}l.tзуzutьtIый

l}aKrlиtta tlo l дозе в
ампулс tlмес,t,имос,гыо l
пt.lt из ст,екла 1-го
гt,чtролI,Iтrtч еского KJlacca
lro Т)/ 94(12-001-84299 1 22-

20l0.

}Ia аьrпулс IlаI(лссI,1а

э,l,LI кстка ca}I () I(Jl crl щаrlс}I.

Кол,rtulек,гttос,l,ь в llaIIKc

соо,гвеl,стt]уе,I,



I4IILcKiu,lii.

lIplr выttуске I]aKIl!1llы IJ

Kotr,I IIJlcKl,c с раствOриI,еJIеь{:
коплtпlсlt,г Nsl:
10 амrlул с BaKtlltttoli l /lоза
lloillclIlalo,I, l] llачку I,Iз кар,гоllа

хро\l-эрзаlt (l'У 545З-0 1 0-

04'7 66з54-2006 иlrи ГоСТ
3З78l -20 16 иJIi{ аllаJlоl,ичrlоl,о).
I] lta,lKy с BaKlU,ttloй

IrKjla, tLII}alo,r, Иttс,tрукl цIлtо tlо

llpИrvleIIcIl'4lo И ВКJIа/lЫlII С

lIoN,rcpoIvt укJIа/lчика.
I)ac,t,tlopu,r,c;tb (I}o,1ta лля
t,rlt,t,cttllttii (JIСР-007006/08)) 1 0

aMllyJl llo l плlr с иttс,грукlцией

l I() l lpll},IcltcllItlo, Ilожом
aN1llyJILlI1,II\4 IIJII,t

скари {ltrKa,r,opoM aMllyJlbllыM
lIомсII1аIо,г l] tlачку иlrи коробку
r,!з кар,гоlIа. /{оttоlrtlителыtо в

ltat{Ky lIoMclllalo], l]KJlallInIlI с

Jll'lЧlI1,1M IlON{ePON{ УКЛаjlЧИКа,
IIpll yrtaKoBKc [tMlIyJI, IIмеIоIцих

t(o]tLllo I.IзJIоIиа !IJII,i 1,очку /UIя

l]oкpl)I,I,tlя, llоя( амlIуJlыlый иlrи

ct<iiptadlu ка,гор амttулыtыil lte

t]IiJIa, ll)Il]aIo,1,.

КоплtIlrск,г NЪ2:

10 aпrrry,:t с lraKl(I,ItIoй 2 Jtозы

llOMcIllalo,I, l] llatlкy l,tз Kap,Iolta

хроNl-эрзаIt (ТУ 5453-0 1 0-

04766354-2006 lllrи i'ОС'Г
3З78 1 -20 l б и.lrtл аllzurоl,ичIlого).
l} rrачку с вакlUlttой
l}K]lai tыl]ato,l, 14rrс,грукllиtо tlo

llp}lI\,1cIlcllIrlo II I]к]lа/Ц,1III С

IIомсром уIiJIа/lчI,{t{а.
l)ar.:,гtltlptt,l,cэlL (I]o.,la lt,ltя

lttгl,cKt(tti;i (JIСР-007006/08)) 1 0

aI\4ltyJI lIo l MJl с t,tttс,грукllией

IIо Ilpl{МeIlclll,lIo, IIожом
aNIllyJIbllыNt llJlt{

clcap1,1t|llt Kaтt)l]tlIu ам ltуJIы Iым

llомсIIlаlо,г lt }Ial'lKy иJlи коробку
Ilз l(ap,гOlla. .) \otto;llllt,гc,ll1,1to в

IlatlKy IIoN,lcIItat0,1, l}KJ|a,llыIll с

Jlrltll lLItrI ll()McpoN{ yKJIajll{l{Ka,

l Ipr.t yrtaKollKc a}IllyJI, имсIоIIII,Iх

KOJIbllo 1,1ЗJloI\4a I,IJtl{ 'ГОЧКУ jlJIЯ

l]cKpLI,1,14,I, tIoxt aMlIyJtLIlllй иJIи

ct<apl lt|lt,l Ita гор arttry'ltl,tt1,1ii trc

| ] l(J l it.) lы l J i,l l()'r'.

]]attllt,ltta 14 l)ас,1,1]ори,гсJlL

)i l l2l I(() IJ1,1IJllt(),гcя I] разi (cJILI Iыс

l) llсрвичrrаrt yIlaKoBI<a. IIа

эl,!lкс,t,кс aMlIyJiы указыI}аIо,I :

l I aI,t]\4 cIlolt ilttllc l IpcJlttp и я,гllя-

l lpO !lз}]о/tl4,l,сJIя, coKpaltIcIlIIoe
I lазi}аl lI-1c l lpel Iapa,r,a (l}акltиttа

корсrlая), KoJIItttcc,гl]o Jlоз,

l ) [Iсрвllчltая yLlaкoIJKa.

На этlлкстt(е ат\4пулы

ука3аво ; цaltN{cнoBalilte
предприятия-
прQизвоIu{теля - АО "IlПО
"Мцкооген", сокрilщсltнос

It4a;lKlrpoBKa

]l()зI'|D()l]I(У. llYl Il IJI]С/tСItи}I

II11,1lilI.



(подкожllо), IIомер серии

(бyKBerrrro-1 цифровое

обозltачепие), дату выпуска,

срок голlIос,ги (лО).

IIа aMrly.ltc указыRаlо,г:
сокраIцеIцIос IlазваlIие
прегIарата (I]AKtlИI lA
КОРЕl]АЯ), копичестI]о /lоз
((1Д.), (2Д,)r), пугь введеI{иrl

(п/к), номер серии (буквеrшtо-

чифровое обозlIачеllие), /taTy

выlrуска, срок годlIости Qto).
2) I}торIлчttая упаковка. IIа

пачке указываIот:
lIa!{MelioBalII{e 11релIlрия,гI4rI-

произво/Iителя, a/lpec, телефоlt,

товарlIый зliак, IIoJIIIoc

цазваIIие препарата,
группировочIIое I1азI]аlIие,

лекарс,гвеIlнуrо форму,
дозировку, иrrформаllиrо о

сос,гаве, IIомер серI,Iи

(буквеrtuо-uифровое
обозttачеllие), /taTy l}ыпуска,
срок го/цlости, ко JIиLlес,гI}о

| амrrул в пачке, количес'во l1оз

в амlIуле, условия отпуска,

усJIовия храtIепия, способ
примеIlеIIия (<Способ
Ilрl{меIiеItия - см.
Иlrструкllиlо>),
предуIIреди,геJIыlые Ilадписи:
кСтерильно>>, <Храttить в

I]едостуIцtом для детей Mec,le)),

номер реI,ис,грациоIlIIого
удостоверения, l]Iтрих-кол,
ltоitтролыtый
(и.itеtlтиф Irкаtциоttrtый) зltа к
(киз)*.

названI,tе прспархта -

BlrKцl.tHa l(орсtsаrl.

I(0лIl1IестL]() ;tоз _ l лО:llt.

:t(l"JIilloBI(iI -().i rt.rti.,ltl lll.

ГlУl'Ь BI]CдlCll иit ( tlrl..l tttut;tltl ),

н() j\lcp ccl)I lll (CryKBcH Htl-

ltиt|lptlttoc сlбtrзttа,lсttt,tс ),
]\4]9924, ::tага l]l,tlItcKa - 06

24. cporc l-ojltloc,|,1,1 - до 0-5

l, (]

2) l3,r,оричlrая yItaKolll<a. lIa
llaltкc указаllо: llазl]аllllс
llpc/ll lp ия,1,1Iя-

IIроI.1зI}о/(и,гсllя А()
KI II I() <Микрtlt,сtt>, altpcc
,- Россия, l l5088. r,.

MocKtla, y;t. 1-я

/{убровская, :t. l 5, сгр. 2,
,t,c'llcr|lollы l,c';r. (495) 7l0-
37-87, (495) (l74-55-80,
,гоlзарrtыii зlIак, lro.llll0c
IIаз]]аllI,1с lIpcl tapa,I,a

I]aKl tl,t tla I(орсl}ая

KyJl b,t,ypaJI bI Iar| r(I,1 l]arI 
"

I,руlIIIиl)оI}очIIое lIазRаItие

- ]}aKtlltIta /tllrt
tIlrофилак,r,ики кори,
JIскарс,l)}еlllIая (lopMa
,lll.toth и.tlиза,I, i t,lt lt

lIplfl ,о,гоI}JIеII I{я pac,l,Bopa

/Ulя lto/tKoжItoI,o I]l]с/lеlll,tя,

/lозl.rроl}ка (),5 rмзl/,,tоза,

иrltРормаr цrtя о coc,l,al]c,

llo}4cp ccp[tu (бyrtrrcrrrro-

rtифровос обозrrачеtrис) -

М29L)?4,.l1а,га ll1,1ttycKa ()(l

24, срок 1,o/utoc,l,}l I'oltctt

/to 05 26, I(оJI1,1чсс,гItо

aI\{llyJl l] lIачке, KoJIи(tec,l,Ito

/lоз в aN4IlyJle l0 aMTly,lt

tlo l ,lQ,зс, yc]lol]l1ri о,гtlусliа

.I(.ltя .ltc.lcбlto-
t l р о (l l.t.lt а к,гI.t,-i с с t( 1,I х

1^lрсхtJtсlrпй, усJIоl]ия
храllсlIrIя, Xpattlтt,b ttpll
,l,сNlllсра,гурс tl,r, 2 /to 8 ОС,

сttособ lIpI.tN,tcIIclILlrt

(Сrlособ llpиptctlelIIIrt -, cN,r

Иlrс,r,рукltиIо),
I tpe/lyl lpe/lи,l,cJlL tlыс
IIa/lI I14ctl : CL,cplt.ltыIo,
Xpaitll,t,b Ir lIo,1tocl,yIIt 1oNl

Jtзtя llc,lк:l:i l1cc,l,c, l loI,1cp

р e1,I{cl,Pa I (I-гоI I l Io1,o

у/цос,l,оliсрсItlля, J1II-
Ns(00 l l 69)-(Pl'-iru),
Ilгlрих-ко/t, коl[lрýшrыIыii
(лr/tсrrтифlткаr lllol lяый)
зllак (КИЗ

oT 2,,,to 8 9C

Црц::лцýtдще_gтДý J " q,



г;;;;

ЗaK,:ito.1cttl.tc: l}aKlUrrla Kopc}]arI куJIь,гураJlыIая жиItая, JIиофилизат лля ltриготоВлениrI раствора Для

llo/lкox(Ilot,o tr!,с/{сIIия 0,5 мlt|tоза осрии JФ M299Z4 соответствует требованиям Hfi JlГI-Nl
(00l l 69)-(рl--R.LJ)-з0l l2з
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