
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввоД s гражданСкий обOрOт в Роосийской Федерации ýерии или парт}rи

произведенногО в РоссийсКой Федерации или ввозимог0 в Российскую Федерацию
иrurпаунобиолOгi.Iческого лекарствеýýого препарата

м Р006-001 l0-77l0145з141 от 17,10.2024

Вr,rдашо Федерzu*вомy государýтвеIлно}ry ai}TofiOlvllto'y научýаму учреrкдsýию ''Федера;Бкыйнау,litьiй це}iц) иссj:IедоваЕнй и разработки mrrrrунобиоjогическях црепаратOвим' Ivl.il. Чрrакова рАн,' (Ишститут ýО.1110Мý€::tИТа), Росслтя, 1l7?18, г. Москва;
вý,тср,г, },уýиципалЬнъй окруГ Котловка, ул. КрrкиэКаýOвского, .ш, 29, к. 5, этаж 3, поtrл. I,
цом. М 6. ИНН: 775102Э847.

Федеральная
заключенЕя

(наилаенованИе юр!{диqёского л}lца, юриличесiийffi@
слунсбя ,по ндДзоРу в сфере здравоOхраflешшя fiа ocHOB1HIt$

Московскilй испытатслъной лабораторин кOнтроля качества лекарствеЕньIх
"ИМЦЭ УЛОСý{П " РосзправналзопаФгБу

(лата) (номер)
в РосснйrсКой Федерацин имму}Iобпологи"rеского лвкsрств€нноrg uрехарата

Б lrB ак полио (В акшша пOлI,10м исл}Iтн ая пepopaJibнa;I, двухзалентпая,
живая атIекуи

(торпэвое наименованиф
I.3 тшов

вакцина лля ки полиом}Iелига

раствор для fiркема вliуrрь 0.2 мл,/доза 2 мл (10 лоз) - флаконьт (i0 шт.) -

проIrзводства (rедерального государс]'вsнного автономЕO]ю наrlýOго Учр9ждеý}и"Федераuъный научньй цен::р исследоваяий и разработкв пшttгунобио,тЬrч**.**iпi"пuрчrоu
им- IvLП, Чумакова РАН" (ИвститутýоJIиомиелиrо; (ФгАнУ "ФнцириП им. Iч{.П, Чу*оо"ч

пач-кЕ кqр]:oýfiыs - для'llечебtтсl-tlрофи;rактxчýсмх кий

сернн q00
(lroMcp серин)

годеIl до 09.2026

, объем серни илш партuи 248"7
(количество упаковок)

lБ-r"дн"*,0

РАН" (ИнСтитут полиОlrtие.rИТа)), Россия, г. Москва, пOселеýие i\zlocKoBctg.й, п. Инстиryта
lIgлиоьмеmата, gлд, 8 (р9е стадии, вкlшсlчм въIIryскающий коiттродь качества).

и:млrунобиолоп{ческш препаратов им, м.п. Чумакова РА.Ч'' {Институт п )(ФгАнУ "ФщириП шд. М,Гl, Чрtакова РАý'' (Йlrсмтут
г, МOсква, вFLтср,г, \{уýIщнЕалъньй окру г Котловкец ул. Крrки*urо
пotvt, I. ком, Jф 6.

(наlлмеrrование, адрsс)
._. 

?,l ii;i ]':.С jii,l ;i
,t :::ii il;: !, :,; !i j,j

З aMecTltTeлb руководителll
Росздравнадзора

ýер;катель регистрацrlонного }цостоверения Фелералъuое государствев}rое автономýо€
научное утФеждекие "Федера:вный яаучяьй цеýт исслсдований и разработки

док}мЕI{т подIисд_ч
элýк1?ош{ой подписью

Сýр!rфяФа 4D2rý ] В??6}1 rГ{0?3Аl9Е]J1{ ?rlDГВt
ýла:влсц Порхохе8*о д}rrq)аil tktфдý:оsUс
!с&tтэитшчt с l8.&{.]02{ to tr.0?.20rJ



миi{истЕрство лиуки i.I вьiсшЕго 0БрАзовА}lия россиЙскоЙ ФЕшрАциLI

Ф ЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕ}IНОЕ АВТОНОМНОЕ НАУЧНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ
(Федералькый ýЁrlfiый цgнтр IIсе{едований

и разработкн шмм}нобнологическнх препаратоý

(ФгАнукФнцирипХil'**Гч;rffiТНffi стЕтугполиомlле;rlrта))

Щ6?4s17, иннкшт ?75l023847/77510t00l

НаРrМеНОВаНИе ПРеПаРаТа: БаВак пол,аа (Вакцuна полltолtаелцtпнм перорtulьtlая,
0 вухв alt ertп, наfl ff€ ав 0,я ап,uпепу ар о в а HIt аr, I, 3 m uпо в)

Q -,г,
Серня JVз ЭlJ{-,)
Доruur*у@
Срок годности; 2 года при теý{пературе Mlrцyc 20 0С и ниже,

6 меояцев ПРИ Те.lч{ПеРаlуре от 2 до 8 0С вк,гirо.iltтслъно

IIроизводитель подтверждает соответствие качества вакцины ý цВак полuо (Вакцuна
полuоjl4uеJ'|нпUrctя перорtшыlая, dвужваltеttmная Jrcава,fl ammeдyrtpoBцHцM
I, 3 muпов) rрсбованкям ýOРJylаТИВНой докJмснтациш по изготOвлеýию и к0:{тролю
препаратаJ а таюке нкетжцци п0 пряменению (Hfi лп_00з511_211020).

Указаrrньй в tIасто.яIцем сертяфякате товар соответсlýУЕ} п0 ýачестRу леiiетвlтощýIyt вРоссии стаrIдартам, тек{кческим ус"цовиям заказ-нарrд на экспорт.
Вакцина БаВаК полл4О (Вакцuна полаомие]lumная перор{ulьrlая,

dByxBasteHtltHaя }кuвая аmJпенуарOваннаýl 7, 3 muпов) серия м Иа'.
храниласъ ýа скJIаде готовой прOдукции учреждения ria 1 1ровне кхо,ltодовой цепи> притемперац,ре миý},с (20+2; og.

ТранспортирOва$}tе в CиCTeIvIe кхолодовой цё:tи) 8 соответствЕа
]Ipи темпёратурс от 2 до 8 0С вкцючитýлъý13.

с СмЛин з,3686-21

ВозможнО ]ранспортирование па ] и 2 1ровтrях <<холодовой цепн) в пределах от vrиHyc 20 0С
до 8 0с вкJIючительно. При rрu*.оорr*ровани}I вакцины в пр€депах от минус 20 0С до 8 0С
включителЬýо дOпускаýтся повторКОý ее 3аIt{Ораживаýgе ло минус z0 0С и кихсе (на 2 1ровпе<схолодовой цепи>>).

Вакцлrна изъят8 со скjIада готовой шрO.цуIщи,, учрекдс}пя С тёI\{ýераТурýого режцмахрдле}IиЯ миIryý (20,-2) 0С длЯ послел}тоЩей транспортировкн прп температурё от 2 до 8 0С
вкJIючитеJIьно.

dý аrрМým2OQг,
Заведующтй складоlr
готовой проýкцЕи

Р}rководи,гель }rалра"вления по I(ачеству
и }rЕноsациоЕI ьм рвработкач



(ФgrcРМЬ&Ыt'l ttrrч|Ёil ..qýрлФ|040rпшгr u раrlабо,i,;;;;).;й;._1.ЦýйI,,iiЖНliit"irЖfftiЁ1'3'саrутпDл,l.rutалггýl
l t7!lý РосmЬя Фсдфrцхя, г,.Vоcý!.,,;-i:r. 

'{i,*;;;;;;*,ii.*1,у.Котпiо*r"улпш 
КгоЙ*iitmп,лоit iý Kopr:yeý)ъ:*3, поrкцоuлq I,

Влц; Сrg lцr г.mrа о - oo."ri"oioiPop*rn
Форма t&: IIcJrr 06.0Ё000

БиВак полпо

Срок годноств:

2 года шри температ}?s ilrиýус 20 ОС и
ниже,
6 месяцев пря темцора]урс от 2 до 8 ОС
вмючйт9ль!rо

ýроизводgтзенýый
штаi{ý{ Э тил-l*ол l2arb

Ёlрмgра с*ршй рабочих пос&ýt{ьlх:
тип I -808;тип 3.95I

под&шrtоc:сь

ТермосiййЕБ

Упаковка
По 2 мл (l0 лозiБ
(соКращсшrо 4R) " лrз gкла l-го
rrцрол}пвчеýкогФ rcиccit ИСа SЗбl-
1:2008, "уrсупоренных 

резкIrо8ш!{ипробкамя ИСО 8362-220lý я
заваJ,lьцоýа$кrж кýлIl&чкzlмg
ffомý}ftнроваtrtýцrи ГОСТ Р 51 3 l 4-99,

По l0 фаrсонов 8 Iт8чкс Е, кtprolrs
коробочного с инсtрукчисй по
п.D}rнвss:кпо.

l0_ крьuпск-мпsльхiщ полrтмOрнън (поТУ 9467.00t.3543382Ф2009) с
лриаудитбльýшм оIк8пбt88нJ.rем для
флакоrrов а пакстс к} полннФньв
матсрiIаJrол.

ll

тиfi J_

Тrrр пакrдллы доJоксlt с}tкх(аться в лрlrсJтýтsки с"чссн
сьвороток даапrоýпflrsсýr( зrrсрооfiруGlrых
моJ{овалеIfittых сlаiих ддя рсакqин хейграrrизацян l к З
тнпо_!}_rrе }leнec, чеь{ кfi 2 lc

на должна бьrть от 
".*r:-rоББкрасвого

содермть в одlоЯ прививоцgоfi дЙeФi },
ИЕ/ц1 17= 19с.к
ИЕftхл ]/_ 16s,я

вакuияы пря 37 Ч в Tc.rcýrlc 48 ч 0 срзв!{снии с
1отгро.тьныш образuолt

РФ,riйБ;Б;Бйй;й
течOкке 48 ч.в сраввсI{ин с ýOlýтроJIьвьr},
обра.зцом-0,34 18

rr:поре'ltйа рg.зиковьч"rи пробеамц исо взс:-z;i'оrs liзавальцq8анý6lх aJlюlýtи}lнеsltми tсoлпачка}tи ис0 s!62-
7:?006.

I*ТlСл'_О *":) 
во ttiлахоно< Ф_4R-сt-itСI (сокращенно

T:l* *** l_го гrщрмrгн,Iсского класса ИiО 8362-
j:;xY:, уryпоееюlых резяllовымн пробкаvи исо 8з62-o.Evl) и зiшs..tьцоааF!Нr,D( коллачканн
колtбннированкымп ГОСТ Р 5 l 3 Ia-99.ll0 _I0 флsко}lов помещают в пачку из кдрmвакорофчшого с, ннсrрукц}lсй по лрн}tенеltиtо.
tU крышек-калсль)иц поJIllмернъгх (по .ry 

9467-00l,
э.54338?+2009) с принуднтс.|ьныьf откалыванисм дJUl
рлак(,Ilоý нJIи {tналогIrч!{БIс по качсству в лакстс Ktлолимерrtых магsрнало в,
ftеООХоЛйt|ОЁ количсство пачск нf, K8ProIla исоотgi,rс!.s]поu{ео коjl}ýёство l1жfiOп с фоt*u*r-кавелбнкцамfi вмадыDаоI 

".p*"nopr*yo *ji



;fii
рчё,

ФOрýi Л!, пýJý,06.0ф00

п/п
ýлltяsмсrеаняс

показатмя
Требоваяtrя Т{ý Рсзультат чслытвшия

11.

MaplcltpoBKa
сохращсн!tос tl&I&\(eHoBat{иe прФизводн:t,сл, н д9рrкатс.м
РУ' crpaH4 сокраlцgнfiоЁ нмtfсярваgие пр&парата БиВаg
полио, лскФсгвен.ную форму, номер ссриtl, дату
0ыпуск& срOк гOднOgти и успO8иý хралlgкия, кOличсgг8о,

доз и мл 8о Факоrtс, объýм одuой,дозьL
На втрричпой иrаtовкс. (ýа!с8;fiоt_дёч{gl_уд!з!irq!]9ý
по.;тное н сокрешснfiое шц.tь{сýоl!аýнg прOизводrкеJý я
дOржатёл, РУ, 

"rро.rу, 
lоридический адрес, торгФво{}

сокращgяяос
н8t{меноваltис, про}lзводителя н

дФ)|i(ýдl 8, crpatrq сокращенное
наtt},ФнOвашиt прillf,рЕг8 БиВаtt цолио,

лgх,Фýrsе$ная формs" кчцýр сеrииr да,та
вьшусIса, срок' годЕо{тj,l ll' условия
хра!Iе!r}tя, колччество "fiоз и ,r,Ф во

флаконq 6$а9ц:9дgбft дозы,
на Еrооrкrоfi чпаlсовке ('хзртонвой

лýкарствсlfiую форtrлу, сосгал на j доэу с у(авая}rе.ьf
яц}8а!rия }{ колнчеgrrrадсЙfiвуrоцего,в9Iцсства и BepбrfнJl
аспо!,{огатадьньlх вýщсстs, количесг8о флатопоq,
колнчсст8о доз 0о 8торичноЙ уJIакопкс.,ýомч9сгsо, .!rл {
доз во флаýо89, о8ьýq одноВ_дозы, номёр rарии, даfу
Bltýycкa, свриГшшй llaмfip, СТП.a, кокIроJтьи'ltй,
идеrrшфпкацкоttннй зrtак {iQ{3),, срок mдgостн. .и

условия храяени{, l'омср рýгиgтрлlщонного
удостоRсрснлв, чlтриховоfi-код EANt снгýs"пьдую лýлосу
красtrого цsчга, прсýrпредrгсльяуlо ýадпI{сь: схрtяить в
нсдоgтупно1,1 дл! дgгей мссге), усrоя}{я rгпускв: с"(пя"
лечебrrо_прфилаL-тических rlрёкд9нýJlD, ход улsýовкк

luчке).. чказано: лQлýOе я eoкpjвцoвrroe
яаимецоlаiца цр9изводlflсJчN !,

дерпqrфя .РУ, c,xpliяa" юрилпчвсвий
цр9q тOрýtоЁ }lа}ý{еЕо8gýис (Iрrп8рата,

.ФуппlФо9о9rrос даflмёцо8акпе,
лiкsрсЕ8свsаа фэрмq, cociraB ha 1 ,поэу с
указаtlдсýt навдlшt Ё. колllчсства
дсйст8уощпго вtцt9сtъ0 и пЁрýчrgl
вспомо{?тельвýн воtцsЁtд,. .EoJиt{ec,Ito

фвконов,. t(олt{чесlrао JtФ] во вторцчиой

упакоýхЕ ко;ичсgгво Й. и дOз, во

фмдоне. рýiцt одrrр&дqlь_l,ýо.цор ссриll'
дsтt sýпу€ка5 сс,р'elяяfi ,toмcpr GTIN,
хо}гФоrьtrýй 1д*rgкфикв;gлоняýй з$ак
{f(ИЗ), сро* годвоgrи:и уGпоя}ш xps}re}tfi4
шOь(ер рвгgстацяOвýоid iдостовфсння,
шФихоDой-ýод ýA}.i,,сигиа.rцrrа.* gолоса
красtloго цвgrq прс,rryfiрсдшхýльнаi
цqдпиаý: <йрш+lrъ. в ýсдq.gгупноr{ дrя
дсп.й Me{rfý)), ус}tо8ия оýтускс (Д:tg
лечеýно-проф*:tlктич{rсý{х ]др ýцдеrrrlйll,
код упахOвки

/ФO{GЕ.frф.€,Е{Ф

ашtryираэqtiная 'l, 
3 Igпоф еерия Jф 300 dоотgетствуgг тебоваJдям

lй.мй*.@-r,'

ЛП-O0З5l J:2!I020. изменеiшя Ng l. 2. 3 ' "

к 09 t> ýеятября 2024 г. Й'ffffi,, ,й В"*_I,{аqаjБmiк о
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