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

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

j\Ъ Р006-001|0-77 l013 1 801 1 от 26.07 .2024

Выдано Обrцеству с ограниченной ответственностью "ФОРТ", Россия, 390540,
Рязанская область, м. р-н Рязанский, с.п. Окское, д. Ялryново,
тер. фармацевтического комплекса, стр. 1А, ИНН: 6234028965.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Красноярского филиала ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 26.07.2024 ЛЪ 275ДКд-05/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата; (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Ультрикс@ Квадри Вакцина гриппозная четырехв€uIентная инактивированная

расщепленн€UI
(торговое наименование)

Вакцина для профилактики гриппа [инактивированнаяl
(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

раствор для внутримышечного введениrI 0.5 мл/доза 0.5 мл (1 доза) -
шприцы (10 шт.) - пачки картонные - дJuI лечебно-профилактических 1^rреждений

(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)
серии 060524 , объем серии или партии 53б18

(номер серии)

годен до 05.2025
(количество упаковок)

(срок годности)

производства Общества с ограниченноЙ ответственностью "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"),
Россия, 390540, Рязанская область, м. р-н Рязанский, с.п. Окское, д. Ялтуново,
тер. фармацевтического комплекса, стр. 1ж (все стадии, вкJIючая выпускающий
контроль качества).

(наименование и адрес производителя (с ук€ванием стадий производства)
Регистрационное удостоверение NЬ ЛП-005594 от 1 9.0б.2019.
.Щерхсатель регистрационного удостоверения Общество с ограниченной
ОТВеТСТВеннОСТЬЮ "ФОРТ" (ООО "ФОРТ"), Россия, 390540, Рязанская область,
М. р-н РязанскиЙ, с.п. Окское, д. Ялryново, тер. фармацевтического комшлекса,
стр. la.

Заместитель руководителя
Росздравнадзора

(наименование, адрес)

,,P;i, ДОКУМЕНl llОДПIlСАНl;,;*,ii элЕктронноЙ подписьк_l
iiý.r

Сертификат 4D2A_1 I В]762 l9F402ЗАl9Е]5 1474DFD4

владЕлсц Пархоrlепко fiлrrrтрий Всеволодовrr.r

Действителен с l8.04.2024 по l2.07.2025

Щ.В. Пархоменко



тOРТ*-
Лицензия м л0 1 2-00 la2-77 100011047 7

от 04 авryста 2023 года
Росоияо 390540, Рязанская обл.,

м.р-Е.Рязанский, с.п. Окскоо, д. Ятrтуново,
армацевтического 1ж

пАспорт лъ 00б укш/24

РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА

HalrMeHoBaпиe продукции

УльтриксФ Квадри Вакципа григшознм
четырехвментIlЕц инактивированнаJI расщепленнм,
раствор дJUI внутримышечного введениrI 0, 5 млr/доза,
шцрицывупаковкем 10

Номер серци 060524
Дата производства 05.2024
Годен до 05.2025
Количество единиц готовой
продукции в серии 53 618 упаковок
Прошзводитель ООО кФОРТ>, Рqссия
регистрацион ное удостовеDение ЛП-005594 от 19.0б.2019. EqTa замень, 12.032024)

Испытанlrя проведены по

нд лп-005594_190619, Изменени" tчъt от Zr-Oа2O2Ц
Изменение Ns2 от 11.01.202i, Изменение Ns3a от
28.07.2022, Изменение Ns3 от з1.10.2о22, Изменение J\Ъ4
от 23.11.2022, Изменение М5 от 20.о2.2023, Изменение
Ngб от 07.09.2аЪ.

наименовапие
показателя

Требования нормативной
документации Результаты испытаний

описание
Бесцветная или слегка желтоватая
прозрачная жидкость, возможно
наличие слабой опалесценции

Бесцветнм жидкость со слабой
опапесценции

Подлинность

Кахдый подтип и тип alнтигена
доJDкен образовывать четкие кольца

преципитации при взаимодействии со
специфической сывороткой в

агарозном геле

Подтвер>цдается

Прозрачность ,Щоллсен выдерживать сравнепие с
ЭТаЛОНОМ III

Выдерживает сравнение с этitлоном
пI

Щветность
Интенсивность окраски раствора не

дол;кна быть более этмона Ys
Интенсивность окраски раствора

менее эталона y5

механические
включения

.Щолжен соответствовать требования м
при определении видимых
механических включений

Соответствует

рН От 7,0 до 7,6 7,49

Белок Не бо.цее 360 мкг/доза l20,5 мкг/доза
изв-цекаемый
объём Не менее }iоминttлlьнtrго (0,5 мл) Соответствует

Стерильность .Що-шкен быть стерилен Стерильный
Аномалъная
токсичность .Що-пяtен быть нетоксичен нетоксичный
СпецифическаrI
безопасность

Безопасен, не содержит живого
вируса гриппа
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наименование
показателя

Требования нормативной
докумектацип

Результаты испытаний

СпецифическаrI
активность

В l дозе (0,5 мл) должна содержать

гемаггJпотинин вирусOв гршпа
подтиповАитиповВ:

Ы(НlNl) - (l5,0+2,0) мкг
A/(H3N2) - (15,0*2,0) мкг

Bl(Victoria lineage) - (l5,0*2,0) мкг
B/(Yamasata lirrease) - ( l 5.0*2.0) мкг

Ы(НlNl) -l5,7 мкг
Ы(Н3N2) - 15,2 мкг

B/(Victoria lineage) - 15,4 мкг
B(Yamagata lineage) - 14,8 мкг

октоксинол-10 Не более З00 мкг/мл 213 мкг/мл

Бактериальные
ЭНДОТОКСИЕЫ

Не более 100 ЕЭlдоза 0,12 ЕЭ/доза

реактогенность* .Що.пясен быть ареакгогенен или слабо
реактогенен

Слабо реактогенен

Иммуногенность* .Щолжен быть иммуногенен имьryногенен

Овальбулrlин Не более l мкг/доза 0,024 мкг/доза

Полисорбат 80 Не более 500 мкг/мл 382 мкг/мл

ПроизводствеЕные
штаммы

,Щолжны соответствовать по
аrrгигенной структуре штаммам
вируса гршша типа А (подтилы
A/(H1N1) и A(H3N2)) и типа В

(линии Victoria lineage и Yamagata
lineage), рекомендованным ВОЗ на
текущий эпидемический сезон длlя

Северного полушария

Соответствуют по аrrтигенной
стуктуре штаммам вируса гриппа

типа А (подтипы A(ЦlNl) и
А(НЗN2) и типа В (лиrии Victoria

linвage и Yamagata lineage),

рекомендованным ВОЗ на текуций
эпидемический сезон для Северного

поJмхариJI

Упаковка

По 0,5 мл (1 доза) в шприцах из
стеюIа тlша I (Еur.Рh) с впаянной
иглой (IS07886-84) с защитным

колпачком.
На каждый шприц накJIеивают

этикетки из бумаги этикеточной
(ГОСТ'7625-86) или лисчей (ГОСТ

l 85 l 0-87) или самокпеящиеся
этикетки из бумаги (ТУ ОП 5453-00l-

5948010001-03 или ТУ 9572-001-
57 07 25 1 6-02 или аналогичного

качества) или пленки самоклеящейся
из полипропиJIена производства

KUPM Raflatac> или аналогичного
качества. Объем препарата в шприце,

соответств)до щий % дозы, отмечен

риской/меткой, нанесенной на коргryс
шприца, или межой, нанесенной на

край этикетки.
По l шприцу в контурной ячейковоt"л

упаковке из пленки
поливI.IнилхJIоридной (ГОСТ 25250-

88 lлли ан€Lпогичного качества),
покlэытой пленкой по.пимерной.

по l0 ксiнтурньж ячейковых
упаковок в пачке из картона (ГОСТ

з378 1 -20 1 б или анапогичного
качества) вместе с инструкцией по

применению.

По 0,5 мл (1 доза) в шприцах из
стекJIа с впаяrгной иглой с защитным

колпачком.

На ка:ltдый шприц накJIеена
этикетка из пленки самокпеящейся

из полипропиJIена.

Объем препарата в шприце,
соответствую щий % дозы, отмечен

межой, нанесенной на край
этикетки,

По l шприцу в кончфной ячейковой

упаковке из плевки
поливинилхJIоридной, покрытой

пленкой полимервой

По 10 контурвьгх ячейковых
упаковок в пачке из &артOна вместе с

инетрукцией по примененшо

Соответствует

Сц,2из3



наимепование
показателя

Требования нормативной
Результаты испьrгапий

Маркировка

шприца указывают: торговое
наименование препарата (УльтриксФ

Квадри), номер серии, дозировку,
количество доз, даlу вьrD/ска, срок
годности. Этикетка шприца может
быть с меткой, соответствующей %

лозы (0,25 мл), и.гпл без метки
Вторичная )iпаковка.

На пачке укщывают: наименование
производитеJUI лекарственного

препарата, адрес, телефон, факс;
_адрес места производства; логотип
ООО кФОРТ>; торговое (Ультриксt8,

Квадри) и полное наименование
препарата (Вакцина гриппозная

четырехвментная инактивированная
расщепленная), группировоtIное

наименование препарата,
лекарственную форму, информацшо
о составе, дозировку (0,5 млlдоза), 

]

i количество шприцев, содержащих по
l дозе калqдый, в пачке, номер серии,
дату выrrуска, срок годности, способ
применения: <Способ применения -см. Инструкцию}, условия отrtуска,
номер свидетельства на товарный

знак, номер регистрационного
удостоверен}ш, условия хранениJI,

штрих-код, указание эпидемического
сезона, дrrя которого предн&tначен

лекарствепный препарат, петля
кМёбиуса>, предупредительные

надписи : <Стерильно>l, <<ВакцинньJе
штаммы культивированы на куриных
эмбрионах>, <<Хранить в недосryпном
чя детей месте)), кБез KoHcepBa}ITa).
На пачку могуг наносится средства
ИДеНТификации (в сл)лае, если это

требует законодательство) и

шприца указано: торговое
наименование препарата

(Ультрlлкl-Ф Квадри), номер серии,
дозировкy' колиlIество доз, даry

выпуска, срок годности. Этикетка
шприца с меткой, соответствующей

Yz дозьl (0,25 мл).
Вторичная упаковка.

На пачке указано: наименование
производителя лекарственного

препараТа, адрес, телефон, факс;
_a4l]ec места производства; логотип
ООО (ФОРТ>>; торговое (УльтриксЕ,

Квадри) и полное наименование
препарата (вакцина гриппозная

четырехваJIентная инактивированнаJt
расщепленная), группировоtIное

наименование препарата,
лекарственц/ю форму, информацию
о составе, дозировку (0,5 м.п/доза),

количество шприцев, содержащих по
1 дозе каждый, в пачке, номер серии,
даry выrý/ска, срок годности, способ
применения: <Способ применениJI -см. Инструкцию)), условия отrryска,
номер свидетельства на товарный

знак, номер регисtрацнонного
удостоверениJI, условия хранениJl,

штрlтх-код, указание
эпидемического сезона, дпя которого

преднil}начен лекарствекный
препарат, петJuI <Мёбиуса>,

предупредительные надписи :

<Стерильно>>, кВакцинные штаммы
культивированы на куриньн

эмбрионахl>, <<Хранить в
НеДОСryпЕом для детей Mecтei>, <<Без

консерванта>>. На пачку нанесены
средства идентификации.

Первичная упаковка Jа этик.Й

от 2 до 8'С. Не

* Контролируr"тс" производителем,
производственного штамма

заключенlле:

XJ.T:#"IJ:i;:';*##'*:"1X::: j|::l"::yчетьl)е_хвал.ентнаялrнакп{виров'нная
i;'ff ЁЖТаfij]"Зff:,:*{:'J-:1"Т:l"",":3"::"9,5_млlдоза,",по'iiЁуfr ЖtrN1

ý:11,;1;:"л}:::i{тжя:"*;";нf lЦЙ;,Й:ЬТЁiilЖЖ#ffi ":;
:: f"i : li чi ii1l Ij:_yеней tj_;;;rs 6;;Ъ;r'.,;iЖ:Н: frj ;;енение J\Ъ4 от 2З,11,2о22. изменение м5 от 20,02'0Б.,;#;##:i^?;;
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