
РАЗРВШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или пфтиипроизвеДенного в Российской Федерации или вВозимого в Российскую ФЁд.рuц"-

иммунобиологического лекарственного препарата
Jф Р006-0 0l 10-77lОIз|782| от 26.07 .iоzц

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение помедицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 115088,
24222з7.

(наименование юридического п"цu,
Федеральная служба по надзору в сфере Здравоохранения на основаниизаключения испытательного центра экспертизы качества медицинскихиммунобиологи_ческих препаратов Федерального государственного бюджетного
у{реждения "Нау^rный центр экспертизы средств медицинского применения''

сиЙской Федерации
(наименоваr""

от 24.97.2024 М 759дцЭсмП разрешает ввод в гражданский оборот(лата1 1,ом"9 _ _

в Российской Федерации иммуцобиологического лекарственного препаратаСОВШРИПП' В uПЦ""u .P"rro.ru, 
""u*r""..po"u""* .уб".д"""""ч"

(торговое наименованr")

раствоР для внуТримышеЧногО введениrI 0.5 мл (1 доза) - аI\4пулы (10 шт.) -

(фopмавЬIПycка1сynазан"e"'nеnap"кoлиЧeстBoвyпакoвкe)
серии У050524 , объем серии или партии 35096(номерсерии) - @'годен до 05.2025 ,

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение помедицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген', (до ,,нпо
"МикроГеН"), Россия, 450014, РеспУблика Башкортостан, г. Уфа, ул. Новороссийская,
д. 105 (все стадии, вк"lпоru" 

""r,@ rро "."одriБ, lJfr азан ием стад ий про изводств а)Регистрационное удостоверецие м лп-001836 от 13 .09.2Ol2.
Щержатель регистрациоцного удостоверения Акционерное общество ''Ha1..Ir.-произвоДственное объединение пО медициНскиМ иммуноб"опо."ч.aп"r ar"р.*фатам"МикроГен" (АО "нпО "МикроГеН"), Россия, l15088, г. Москв",у;. i-;'дfdрЁ.пu",

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

_,,й, докумЕнт подпtlсдн,i ,,:li )лЕктронноГt подписьк_l
* __.l
,rFi,

Сертификат 4D2АЗ l В27б] l 9F4O]ЗАl9Е25 l474DFD4
ВладелеЦ Пархоrrепко lllrrTprrfi Всеволодовrt.r
.Щействителен с l 8.04.20]4 llo l 2.07.2025

l.В. Пархоменко



<научно-производственноч оо*оо"*х}:Тrffi ;:fl'-Tion * 
"rпобuологи 

ческgм

Адр ес м еста о су ществлен ",*xi:H}e' о го в rlла деятел ьн ости i4500l4, Республика Башкортостан, г. У'ф, yn. Ноuоро,,iiЙскдя, д. tOS

препаратдм

Торговое наплснование J]П

межлунаролное непатентованное,
или группировочное, иJпl химичс-
ское наимснование

Лекарсr,венная форма

Регисrрационное удостоверение ЛП-00 1 836

Horr"tep сериlл У050524

Количеt:гво" ед. измерения 3509б упаковок

Испыr,ания проаедены по }l.Ц ЛП-00l8з6-07О722,изм. Jф

ПАсПоРТ м 371 оm 18.06.2024

СОВ}IГРИПП,i Вакцина гриппозная
инактивllрOванная субъедин}lчная

Рu*ц""u дп" профилактики гриппа
[инак,гивированная]

рас пl в ol} dл я в нl,tп pu.M bl ulе ч н о2 о вве Ое н uя

,Щаrа выпуска 0524

Срок годности до 0525

1,2,з,4

показатели
Результаты коптрап"

опtлсаlIис DЕчцЕglная или слогка )iслтоватая прозрачная
или слабо олалесцирующая
жидкость

Беслветная прозраrнu, *иJIкость

CooTBeTclByeт
Подлинность
геллагглlотия иtl
вируса гриппа

\dлдыи подгип и тип антигена до.ll;*ссн ней-
трализоваl.ься гомологичноЙ сывороткой.
Ти,гр с гетерOлогичной сывороr.кой долхtен
быть ниже титра с гомологичной сыворо.tкой
не менее, чем в 4 раза

Каяtлыйпол@
е,Iся гомологичной сывороткой. Титр с геIе-
рологичной сывороткой ниже титра с гQмо-
логичной сывороткой не менес, чем в 4 разаCoorBeTcTByeT

ПодлиrlнББ-
Сополимер
2-пtеr,ил-
5-винилпиридина
и N-винил-
пиррOлидона
(аuъювант):
- звенья 2-метил-
5-виtл ил пиридина
- звенья N-винил-
пиррtlлидона

Качествснные реакllии

_ с пикриIlовой кислотой обршование )iелтого
творожистого сtсадка
- с йолом образованио краоно-коричневого
осацка

Качественные реакции

_ с пикриновой кltслотой образуется жс.rlтый
творожистый осадок
- с йодом образуе.rся красно-корпчневый
осадок

Соответствует
Ilрозрачrrосr ь ./ччJl л9п Dnl,rtc}l /Kll Biu.b СРа ВНеНИе

С ЭТаЛОНОМ III
Выдс}r:кивает сйrБнБс эталоном III
Соответствуст

I-{BeTtlocTb r lw лr,,JlлUll llрgЁышаt,ь с].еПенЬ ОКРаски
эlаJ|она сравненияYs

Нс превышаег 
".,.пБiБрu.ки эlатона

сравнения Y5
Соо,rветствуетмеханt1.1еские

вкJlюченlrя
Drа,{ип1 ы ч ]!rexal lи чссклlе вк.пltJчен ия д(-)_цжны со-
o1BelcTBoвal,b тпебппянио", п.ъп l ,,, а пллi l о

pI-1

7.2
Соu гветс t Bl,91

Бе.,lок
75 ptKr ibr.r

CootBetctByeT
1,1звлекаелtый опiем - l{на.пы{ого (t],5 мл) Н е пленее нпrrвiййБfrýТ Mi)

CortTBeTcTB1,oT
Стерилыrос,t ь ,0рI,1льным

Стери.тьньЙ--
Cot.lt Bcl c'l вУетБактерlrальные

энJlоI окс}lны
('U ЬЭlдозi1 Нс болr.е l00 ЕЭ/доза

Cocr t BeтcTBycT
дноrпtальная
тOксиtlность

!оirжсн бьпь нстt,*слtчrtь,лл нс tсlксlлчный
Соотвстствует
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Торговое наименование ЛП

Номер серии У050524

пАСПоРТм 37t оm ]8.06.2024

совигрипп.' Вакцина гриппозная
llнаlсги B}l ро ва нна я еубъедин ичная

Количество, ед. измерения 35096 упаковок

Специфическая

б,0 мкг/доза и ,.rо.,,r,*
тиttа В от 9,0 до lз,0 ,-;:llJ" 

вирУса гриппа

A(H,N,) -]];-йЙ
A(HrNr) - 5,0 ллкл/дозаВ - I0,3 мкrйоза
Соответствует

2-метил-
5-ви нилпtлридина
и N-винил-

От 0,В доl7iЙл

от 85 до лз;;й;
Соответств5,ет

Не бо.пее 0,1;;й;
Cool,BeTcTByeT

I{e болееl0 мкйл-

I-Ie бо.пее lбб;;;;
Не более-Тййi,й

ПРОИЗВОДСТВБББ

!1}l (H,N,) и irnu ti, p.*nn,.Eoor*rrыrrl ВОЗ
для UеtsернOго поJгушария

д./viсlоriа/4897ДбЯЕN;

A/Thailand/8/2022 (НзNr)

B/Auslria/l з 59 4 l ? /2021

ll068395-2005 или из стекла l-го гидролити-
::!к_ого класса по ТУ 9462-00I-SЗЬОВВОJ-
2006, или ло ТУ 9462-0оr-вqZSрI;-йЪ, 

";"по ISO 9187, или в ш

примепения 
" o""*ooz#I#1""fJ;;ЁiH:

_ответствующеЙ % лозы), со стальной 
"rrоЙ "заlцитным ко.ппачком (кGеп.еshеiпlеr Bunde

ý_lrЬН>, лГер,r.rания, или KBecton Oi.[i".",rгаJlсе. S.A.S )), Франция, или (ScHoTT
Dcnwelz дG>, IIIвейцария, йли KShaldong
P..igu_u_ Grоuр Medical Роlупlеr Co,,,pony'iiri
ittd>, Китай).

11:,::lyr,. амгryлу__наклеивакJт этиксl,ку из

:+х L: g.л-,1":: JIY i4.3 ] 
-0 06-002 s 04 5 9. 0з,сто гознАк оя оЬо l -zoiC ;.;;il'';;:;

качесr,ва), или этикетt(ч
g i Bi- оЫ' ! sli i B;i Шd ii 

"Н Ж:Жl] J l;чесrва), или текст наносяг непосредс].венно
на а|чlпулу быстDозitкп
r rv z 

j j j -ъо j ;;;ъ;;;+fi" ;Т"*.,Н" Hfi :: :качес lва).
На каiа,дый ш приц на клси lta t!) l, этиксl кУ саь| о-
клся lцуtося

(тул 95-зо92795ооr/95426195.72/9574-с)03-
8з 126l64-20l 1, ту 9467-oor-szz7,iiBr-joii
иr1,1 аналоt,}.ltl[Iоl о качесlва) и.пи na ,,_о""л]"самоклr:яЩеt:iся из полt,iпl){]пIlлена (ту 9_57l_
00l -5277l 899-2cl0_5 и.rи aIla.пoi !,чt]оl.о каче-
с r ва),

1],1" ,oalrrl)|jl в корсrбке (пачке) из Kilp'otla
цля пtltребительской lары (ГОСт 7sзз_вЬ, ту
5441 -026_0027sss2-20l;. ту 544I -026-0028784б-20Iб или aHi
Bl\{cc'e с инструкцией ;':'rЖi""fl ,''ТiТ.:::]
I:_d,g.lr:lч _ ампульныNl (ТУ 26.s1-00i_
95187 178-?00ь, ту я+iz_.ool'-lazBii''-"'-

_по ту 9462-0оl -в+zяiiЪz_zоl о.
На ках<.дую аN{rryлу нанесен текст быстроза-
крепляющейся красксlй ан&t]огичllого каче-
ства_(импортная - Герrutаrtия) -

I:]9 iуч" в коробке из Kaproнa для поtре-оллельской тары (ТУ 544I-026-0027S8b2-
ZUloJ Вместе с инс,lрукцией по применению.
ьороDки оклеены этикеткой-бандеролью из

лUr. .y]: :ф..,но й (СТО 002 7 9404;dr-;; Ь;. 
"

лп,гryлы имек)т точку для вскрьпия
l р),lIловая ),лаковка и трансllортная тара всоответствии с ГоСТ l77б8-90
CooTBeTcrB1,91
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ПдСПоРТм 371 оm t8.06.2024

торговоеваименованлtелл совигр[lпп.iвакцlrнагрllппOзная

НОМСр серии у050524 
ИНаКТИВttРОВаННаЯ СУбЪедиtrltчпая

Количество, ел. измерения 35096 упяковок

ту 9з98-002ffi
ным).
Коробки (лачки) ок.цеиsаIот эt икеt кой-бандс-
р!,lt!ю из брrаl.и офсетной (ТУ 54З1-006-
00280459-03, ту 5431-0l7_0025з497_200i.
сто гоз}lАк 09.000I_20l6, сто 00279404-
002-2009) или бумаги ан€lлогичlлого качества.
Б) По 5 а},пул в контурltой ячсйковой ytIaKL!B-
ке оез покрь!.lия (ОСТ 64-074-91) из пленки
поливини.тх.поридной (ГосТ 25250-88) или
аналогичноl,о качества.
По 2 конrурные ячейкtrвые уllакOвки с аt'lпч-
111у без покрьlтия в пачке 1.1з картона (гоiт
зз781_20lб иJlи ан;LrоI,ичного качества) Bl.te-
сте с иl{сlрукцией по примеlrелиlо. скариrtrи-

11,_o_pn" ампульны\{ (ТУ 26,81-001-95787l 78-
lUUб или анаrогичным).
В) По l0 амгrул в контурной ячейковой ytla-
ковке из картона упакL)вочного (ГОСТ 793З-
89 или аlrапогичного качества) или пленки по-
ливиниJIхлориJIной (I'OC'I' 25250-88 или аflа-
логичного качества).
По l контурной ячейковой упаковке с 8млl,лз-
ми в коробке (пачке) из Kapтolla длл потреби-
тельской тары (ГОСТ 7933-89, ТУ 5441-026-

| 
00287s46-20I6, или анаJIогичIlоlо качесrва)
вvесте с инс.rрl,кцией по применению и ска-
риt|lикатором амггульным (ТУ 94З2-00I-
1478з7 67 -2003, ry 9з98- oo2-1 47 83767 -2ol0
или аналогичным),
при упаковке амгrул, иllrсюцtих кольцо излоl\rа
ил.l точку л.ltя вскрьrгия, скарификатор ам-
пульный не вкладывакJт.
Г) По lч:руцу в конт),рной ячейковой упа-ковке (ОСТ 64-074-9l) из пленки поливинил-
хцоридкой 0,осТ 25250-88 или аналогичного
качества) ИJ-lИ ПО.qИчтИрольной (ту l0-02-02-'789-214-95 

"n" **о.""ного качества), по-
крытой бумагой упаковочнt-rй . non""ap"r,"
п1.1кр6;1,119" или бумагой (ГОСТ I85l0-87),
или саl\{оклеящейся бумаI.tlй, или бумагой с
тчyо]alо", или фольгоit а.пкlминиевой (ТУ
! 8 l l _002-4509 4918-9,7 или ана;lоl.ичного каче-
crBa), или пленксrй полип.lсрltоli (ту 2245-001_
86886987_2009 или анацогичtlого качества).
По l или l0 кпrцl,р111,ц я.lеl.iковых у,,о*,,rо*
вместе с инсi,рукцией по при]\1еllсltиtо в пачке
из Kitpтoнa (гос,г зз781-20Iб иJlи аналOгич-
Hot о качесltsа).
Групловая y11I.,|*u и трансIlорIная тара в со_
о-tлt,tс,гвии с I'OCT l776l]-90

кетке ампулы, шrIриltа ),наJывают: coкpauteн-
нФL, торгOвое Ilall\l(-l{LrBaHlle преlldi)аl а без
лlrеl\,прс.lиIслыIi)й ]\lal]t(ll1l,,i.1;11,! ((,OBI,I-
грипп)' ко]lllчес l во доl. обьеr' пl.t'tlalraTa в
лll1,1.Illлитрах. Ho\l('P cЁl)llIl в Blt:e буквснrlс, -
ЦИt|rрr61161,q обtlзllачсlIt,t я
год ноýти, для no..,, o,u,, n' #1'i",ii$',il1; iill:зывillOт кБез Kt,Hr.elrBaH ia,,.
2) Вплорччная yrtaioBia. На пачкt, или эти-
ксгке-бандероли с аNlпуjIаьlи yKll]bTBaloT: со-
краще}lное НаИl\{енование 0pi.ilнll.iilul.tи-дelr.iia-
тс.r]я регисl раI-(иOнного удосlt,версния/произ-
во.цлtте.rrя (ДО кНПО кМикроl.сrlt>), rоридиче-

1Л"рurr"rrоr@
со h"гаПtен ное Topl L| ВОё ]Ia lri\teн(Bfitиe преI I а-
pata_ без IIl]ед.\,пlЁДи lе..tьllой rtаркировi.и,л,
(совI{грипI I). ко,,lи,tеп,вО лоi 1t' дозА).
оL)ъс\l преrlitрfiа в il,и.,]лилиlрах (0,5 МЛ).
Ilorll,pl gg.р11,1д .1в ви.це буквснно-ци,l,роrо, Ь
обоз1.1а чеllия Фоsоszд), дата вьшуок11 (ф?4),
clroк го.lносl lл{до 0525).
CotltBeTctBveT

2 ) В п плр t t ч t t ая у пак о B.кll. На эти ке.t,ке-баr t.цс-
ро.пи kopoбkll с айпулапм указаrы: сокра-
щеlIlIФе lIаиl\,lснованl{е орrаВиiаr lии-ДеР./tiаТе-
ля регисlрационного удостоверенtrя/произво-
дите.qя (АО (}IПо кIr4икrrоген>>). кrпип,.rо-
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Торговое наименовацие ЛЛ

ПАСПоРТ м 37] оm 18.06.2024

соВиТ?иПп' Вакцина гриппозная
ll на ктп вирOва нна я субъедltн шчirа я

Номер ссрии
Ко.пичество, ед.

уOý0524
измерения 35096 упаковок

r.lкий адрес, телефон, товарный зuац cTffi
ИндекС И аДрес Пр(lИзво;]с]вп, телеt]lоя; торго_
вое наиь,lенOванив с предупредитеJ.lыlой }rар-
кировкt)й €t, группировочItое наи[|енование.
лекарствеtlllуlо форму, номер свидеlельства на
товарltый знак, информаllию о составе, указа-
ние сезона! для koтopo|.o предназначена вакци-
на. ноl!{ер серии (буквенно-цифровое обозна-
чение). даry выпуска, срок годносrи, количе-
ство а]!tпул, объелл и ко.пичество доз в амIry.це.
сltособ приIчененIiя (Способ np"".r,"n,n, --ar,.
Инструкrtиrо), условI{я Отгцlgliз, условия хране-
ния, |loМep регистрационного удостовереrJия,штрих-код, предупредительные надписи:
<<Стерильноli, <Ва кци lt ные ш,l ам1\{ ы культиви-
рованы на куриных элrбрll6ц2l1i, кПеред при-
мсI{с1lиеМ встряхива.l.ь)), <Хранить в недоступ-
ном для детей ilrecтe)), для препарата без кон-
серванта указывают кБсз консерванта>.
на пачке со шприцеп.t ухазывают: сокращенное
наимсIIование оргitнизации-держате-ля реl.и-стрпционно1,0 удостоверения/произволите.пя
(АО (НПО <lvlикроген>), lорилический алрес,
телефон,:,оварный знак; страну, индекс !l ад-
рес производства, телефон; торговое наимено-
вание с предупредителыIой маркировкой €r,
группировочное наименование, лекарствсtl-
ную форму, номер свидетсльства на товарный
знак, иlrформацию о сOставе, укilзание сезона,
ДЛЯ КОТОРОГО ПРеДНаЗНаЧеНа ВаКЦИНа, HOlvteP
сr:рии (буквенно-цифровое обозначение), даф
выttуск4 срок годност}r, ко.тIичесl,вО шприцев,
содержащих по l дозе, объем и количество доз
в l шприче, сlrособ применения (способ при-
пrснениЯ - см. Инструкцlлю), услсlвия отпуска,
услOвия хранения, номер регистрационl{ого
удостоверения, штрих-код, предупредитель-
ные надписи: ((Стерильно)), кВакцинные
штаммы культивированы на куриньrх эurбрио- 

]н&\), <Перед применением встрrD(ивать)),
<ХранитЬ в недос]упноI!' для детей tiестсл, для
препарата без консерванта указывают кБез
KoHcepBaHTaD.
На кажл},tо пачку (коробку) наносят срсдство
идентификации.
Прlt использопзIlии в качестве вl(.)ричIlой )/па-ковки коробки с эт1.1кеткой-бандерольlо, номер
сегии, дату выrD.,скtl },' срок голносl,и наносят
На бокrrвые чаt гli коl.]()бкt,t

ский адрес (Россия, l l5088, r.. Москва, ул. Б
Д,бровская, л.l5, crp.2), телефон ((49j) 7l0_

| 
ЗZ-ВZ1, товарный знак 1Микiоr."); .ipn"u,
индекс и адрес производства (Россия, 4500l4"
Ресttублика Башкорrосiан, г. Уфа, ул. Ново-
российская, л.I05), теле{lон ((347) ?29-92-
0l): т<lрговое наименование с предупреди-
тельной маркировкой t8l (СОВИГРИППi Вак-
цина гриппозlitul инактивирOваlнная субъели-
ничная). группировочнос наименование
(Вакuина лля профи.пактики грилпа [ииакти-
вированная]), лекарственн.ля форма (pacrBop
для вt{угримЫцlечного эведения), Hoi,tep сви-
деlсльства на товарный знак (Nя 535566), ин-
формация о составе (l доза (0,5 мл) солер-
х<иT,: .Щействующие вещества: Гемаr.l.,lttоти-
нин вируса гриппа подтипа Д (HrNr) 5 мкг,
подтипа А (H]N]) 5 мкг. типа В l l мкц Вспо-
могательные вещества: Сололиlrлер 2-метlrл-
5-винилпиридина и N-виltилпирролидона
(адыовант) 500 мкг, Тиомерсал (кБнсервант)
(50,0*7,5) ьrкг, Фос(lатно-солевой ОуфЪрныЙ
раствоР до 0,5 мл, ука]ан сезон! лл" *оrоро.о 

|

l лр.д"u.rо"."а вакllина (Для c.io"u
|202412025 гг.), номер серии (У050524), лата
выг}-ска (0524), срок годl|ости (ло 0525), ко-
личеств0 амrryл, объем и количес.гво доз в
аý,пуло (l0 амrryл по 0,5 мл (l доза)), способ
приl{енения (Способ применениJI * см,
Инструкцию), условия отгryска (,Щля лечебlrо-
про(lилаrгических учрехс:rений), условияхраI:1и] (Хранить при температуре от 2
до 8 ОС Не замора*iивать), HoMej р.Б.rрuч"-
онI{ого удостL)верения (ЛП-00I 83б), штрих-
кол: предупредительные надписи: кСтериль-
но)), (Вакцинные штаммы культивированы
на кури,rьrх эмбрионirх>, <Перел применени-
ем встряхивать>, <XpaHllTb в недосIупноI\{
для детей l\lecтe).
На.каiкдуlо КОlrоýц1l нанесено средс.l.во идсн-
тисDикации.
Holttl,p серии, дата выпуска 

" .ро* l.onnoa," 
I

нанесены на бокOвые части коробки.
CooTBeTct вl,е1

В со,r, u-Tc, ой" iTo пfr иЕJ j68GТ при теN4пераtуре от 2 ло li "С. t{e з"морлп,ийiСрок гсrлностll
!ata выпуr:ка В,05.?0Д
Голt:нло Jr.05.2025

доt(},]!{ен гаIlt \;5.
lo39
/л- Б.

{з""J

1-1
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ЗАl(ЛЮЧЕНllЕ: Лсгарl(J1

ЦиrIа для пLlФфилакll-{ки I

с;- вl,ст требсlванtt я bt

{ala выдачлI ласпорIа

П{llкробllолог ОБТК (О

ГРИПП : Ва кцина гриппозная,'r u,, *, 
" 

о 
"fi 

oBuH нttя, оlбъсл иниtl iJa q Býi(-
}rac l вOр д.пя Bt]\ll l)}l\lt,] lllсчного ввL]дФ{ия серии У0ý0524 сич gtт-
[J1-00l8З6-070722, изrr, Л9 I.2. З,4 :,

к l8> ищrя ?024 г.

Iо.Фr. Apc.rraHoBa

Т.Н. Перетрухrrна
Начальнlлк ОБТК (ОКК) (
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