
РАЗРЕШЕИИЕ
на ввOд в гра}кданский обслрот в Российской Федерации серии или {lартии

произведенног0 в Российской Федерации или ввозимOго в Российскую Федерацию
иммунобиOлогическогс} лекарственного препарата

}гs Р006-00 | 1а-77 1016И2а9 от 1 3. l2,2a24

Выдаllо Акционернопtу обществу "Вектор*БиАльгам", Россия, 630559,
Новосибирская область, городской окрг рабочий поселок Кольцово, рабочий

Федераlrьная елркба по надзOру в сфере здравоOхранения на 0сновании
закл *чеff ия i(расноярского филиал.а ФГБУ " Р,МЦЭУАОСМП" Росздрав надзоFlа

(наименованliе федермьного государст8енного бюджетного учрех<денй[от 1,1,12,2024 Ns 726Жд-а5П4 разрешает ввод в гражданский оборот-* Сrr0 - (,r"r.р)- ^

в Российской Федерации иммунобиологическOr0 лекарственног0 препарата
АльгАв,dкФ м

(торговое наименоваtrие)
вакцина для профилактики сного гепатита А

(vеждунароДное i{епатенТованное наименоваýие (ryуппировочвое rrли химическое1
еуспензия для вн}"три&{ышечного введения 1 мл (1 доза) - ап,Iпулы (10 шт.) -

ньlе - д"пя лечебно- илактических ий
(фоpltаBЬrпyскa(cyкaзаниемлекарствеI{1J0ифopмьi,дoзФo

серии 151124 , объелt sерии илиllар,гии 7284
(номер серии)

гФден до 07,1|-2826
(количество упаковок)

(срок голности)
производства Акционерного общества ''Вектор-БиАтъгам'' (АО ''Вектор-
БиА.тьгаМ"), РоссиЯ, 630559, НовосибИрская область, городской округ рабочЙtпоселок Кольцово, рабочиЙ поселок Колъцово, На1^lно-производственная зOва,

i04 (все стадии, включая выпускающий ко ь качества).
(наименование и адрес прOизводителя (с указани., стадиИ лроизводстваl

Регистрационное удостоверение Лъ р I*,1000461/01 от 29.а5,2а07.
flержатель регистрациOнног0 удостоверения Акционерное общество''Вектор-
ýиАльгаМ" (АО "Вектор-БиАльгам"), РаQсия, 63a55g, Новосибирская областi,
городской округ рабочий пOселок Кольцово, рабочий поселок Кольцово,
Нау;но*производственная зона, корпус 104, кабинет 20l.

{наимёнование, адрес)

Заместитель рукOводите"тя
Росздравнадзора

g&lr,: ДокумЕнл,ilодписАн
rlti".l?; ЭJl[,К'iР()iIIlО}i ПОДГiJlСЬК)

;,t",,

ссрпфжвт 4D2A-i,l в2762 I 9F402"зАt 9Е2 5 l 47 4lrFъ4
Владсlсц Лархомевхо ýпrrгрвit Всешлодовrrч
j,[сйwтслсв с l8.0.1,2t]].l по l].07,2025

-Д.В" Пархоменко



@ 9,ектар-6нАпы,ам

6-]0j59, !Iобоýибяркм обл., гýФдскOi Фкр}т рsбочнй пеt]lск К{,льцOв0,

рsOOч!fi пi!селок Копцояо, Научно-првзýjlствtняш зонgJ NOрпус ] 04, кабинfl ?0i,
тшr.iфхс (3$Зi 336_7-ý_50, e-mail: оI'I']сейЬigigsm ru

Оrдlл бяолоrичс,:хоt! я 1ýrOловча..хOго хоЕ[рtr
gllфцg (}Е3) 373{8-35

IIACлOPT JYg 1ýа024

АлъгАýАIФм
ýакцикд для проФ$лактЕкн вирусвог0 rепежтЕ А

суспенэuя dм вlryпрL,уt ыu,l ечлrо2о s*еd енчл

Hobrep серии: l51 i24
Копичество ародукци]i в 0ери.[i: 7284 упаковitи (?2840 амrryл по 1 ю.l * 1 взрослм доза)
,Щаrв вшпуси: 07. i l .2024 г.
Годен до: 07. l 1.2026 г,
Аяализ выполнен по Р N00046I/0i-2609i8 rзм. .Il!: l-З

штамм ЛýА - 86
наmяеltованнс по F N000461/0l -26ф18 изьt. Рвзультаты исm,таfiий

цшателей
оппсаяие ] Слегка опелссцrрующм Ф-.спе}rзия, при Сасгкв опмёсlдФуlоIц&я суспензия, при

отй&ивдt}lи рsзделяgrся на 2 слоя: вrрхtиý -
лрозрsчнаr, бесrвспrм кIцкость; ýрhllий -
осадок белого шдиа, jrvгко рвбивв:ошrrйся при
всгряхявашrъ бв образованлtя хлоIье8 и

i от,;Iаипании резлqтяется на 2 слоя: sсрх}шй -
прозр8чнsя, босgватi,вя ж}цкоgrь; ,{kжяиfi -
rэсадок бс,:ого цвст4 легко разбивающяйся при
встряхивsнии, без образоваали х.цоIъев и

Подлинность

ссдrпrсrгациовная
усlойчI,rвоfiь

Сl,сl tензия в*.кuильi образуrоu.rаяся при
вgтряхиванfiи, tl8 долlt{,]а расслаи-ваться в течепие

Сuе
Опредслоние ссiдерr|iанют
А-г вгА

Пrr,rrloTe сорбчии аlтти.еяа

;-ъ
; Атоминил:-идроfiсRд

]1iB лсресчrтс на А}'])
от 0,35 до 0,6J мгiмл.

Упаковка По 0,J мл iJ дстская.аоза); l м.t {] взросliм дозф По 1 мл (l взрýýпФ. доза) в eмпyJut&
в &l(пулах кли по 0.5 м, (l дсrская лоэа); l мл (1
шрослм лоза) Е шlФших одioраfовsго, 0дlrодо-
зOвог0 прrменения,

ýо I0 амгryл с вкладьýцсм типа (зl.{ейке, уз
каЕтом ý 1lачки и} к8ртоне с rirgгрук.lяей п0
пр}L\tеяевию, ск8риФиr8гор ампульньй ве
влояiсл (ачlryлы с колщои rгзлома),i1o i0 ачгул с вrладнх;см титта кзмейкая нз кар-

тOна s пачю1 хартовные с иttструкuией по при-
мýяе]ию и скарификцторOм в.\rrтулъньп{.
Иля по 5 аurryл в открьl.rую ко}rryрhую ячейко-
8ую уýак,rвку llз II]'Iенкя полиоинипDO.Iор},!.иой
(rТВХ). Ло 2 коirryрныс ячсrtковtпс упцовм в
пачки картоIJныё с иýfi?укrиеЯ по пр}аtЕнsниjо
и скарификатором аi{лупьнцм.
Lсли вмrу;rы имýют т9чку надлФма игrll кольýо
нзlомq скарификrтор в JaI]aKoBKy Plв вкладьтвают.
ГIс i-10 шпрнuея, lii].r{дый - с }rгJ,ой в коrcчкс в

гL4спор,г J{! !Jl2014
сАЛ.lэГУ,ВДКý'М> Sпхrияа для лрофиjшwк{ внрусного rеп!нв А) суспgrjш дм вцтрймыIi€чвоrc ssiдсffия Серш l5t rZC (#lТУЙ ПО t МП)

ПРСПаРаТ должеш бiт" иде1г*чным a}ýlHIgHy
8нруOа rctiатrга д и долrкен инý/r{ировать у

lфепарат цдеятичсн антпгiЕу Bi.lpyca гепаrrrrа
А и яъ{ý/цируfi у ь{ьтшOй образоваlмс мтител к

Прохолилtость ч€рез игцч сllсязиJ{ ýн,кц!rriьт должна сэободно проходrгь L}спеазия вакiд.rrы свободно прOходкт 8 шпрrтц

Суспеrвия вакцины" обраэуrощеяся прп
ýсгря"хиеаýин, Irc расслан8а9тся в течеl{ие
5 мнн.

!олжэо бьггь не иёнёg j20 иФд ЕД в l дозо
вакцины лJlя взрOсльх я llЁ меIIе9 l 60 ИФА ЕД е
i дозе вакциttьl длл дrrей,
оrкоutспис ýOлерjýа}lиJl АГ ВГА в l мл вакц]iны
к содержанию АГ ВГА s СOШ Хе ОБТК 065

}!&]Qдитьq8 в прЁдýлФ( от 0,бб до 1

l дои вакцяuы д,lIя взросльD( еодýржкт
64Ф иФА Ед.

йпошtrио солор)rая!iя АГ ВГА в l мл вакrýiны
к содерхд0{ю АГ ВГА в СОП }lл 0БТК 055

Ко{ичсетsо ltс.связа]яlого алтliтснв ВГЯ в-[аГ ВГ* в н&дос&цочиой
вsкцяяс дол){яо бъггь не боlтсс б 9'о m обцеrо | обваружан"

ile болсе 0,15 мг/мл,

CTpalнtta 1 кз 2

р]{ т 7,0 до 7,6,
извлскшемый ой,ем ,, Metteý !Iомuяа]ьноm fO_ý мл: l мл}. 1 мл.

степатьяость qцшина лолжна бьггý сr9рильной, В*кцина стqрlцьла
акцина .1олжна бьгь аливогенной. вакцяла аmrогвнна,

А!{омал!нш токсиqяпфr Вакцllцq л,олхоrа бьгrь нЙоi<ск,tлоИ. BaKrиHa иgтокснчяп,

Формальдсгiц 0,05 мл/мл.

0,J0 мгfuл.



М *ектuр-Бн&*ьrаяq

бJ0559, Н'окснsирка, оýл., юр,!ской (iФуг рьбочfrй ltсЁе{Oк Ка.тьцоsо,

рабочиi поrпелок КоmцOgо, Научнfrп.DоизsoдйЕaнtitя ]0нý, (ор]rya l04, яOýяffgт 201,
?9л./фк (jE3) ]36-75-50. фmsil: ýfiica@bislganlr]

отлш бяолог*чесхоr0 х тfi {о.топ{чtr(ого кO}гrрл{
телJфхс (38Э) ]7]68-35

lloвaýr,le }Iормt по Р NOc046 l/0] -2б091 8 нзlа Рву-льтвты испьпаний

аркировка На перьичtlоfi чзаковкс. укflзывают: :,орговсе }ja лспвн,lкой упаковкg указаноj торговое
,laЕMexosallиe лекерствсянOг0 прOпдрате с
предуriред}телыiой rrаркировкой ф, кВ*юшна
гепатtflз А}, tl?.имеховsиие производителя, оýъем
я кOлиL{еlтtsо ло3, tloмcp {iерии, даry 8ыttускц
дату ;!стеr{еrия срска rOдности (ltголен лол),
предуФедительную надlrись кВстрях}r.!тьD.
l"Ia шопичной {потсбите.цъсхоi.) чпаковкс

жаимскOваниg лскарствснного tтрсп8рата р

прiдупред}iтЁльной ýlвркировкоf, Ф, <Вдкцина
гспёгrг8 Д), каимено8аýс€ проязводит€JIJI,
объем и количество доз, номер серия, дата

] sыrг}.ск4 дата истсчЁtlrлч сроха rодности (кголев

\казыв8ют: тоDгоаое Ha}iмe но Ba!l!.le

до>), прс.луllрслителъяФI я8дпяс! (Встряхя}ть).
На втоошчвой {пqтDсбкгельсхой) \.лаковкс

uщ!ý тOрговOа нllнмсltовацие лекарствсIпlого
ý,Dsпарsтtr с пре;tупрслпtпъно! неркировкой ф,
ГРУППНРОВOЧНОС На]l],1С!.IО6autИg ЛСКаРgТаСННОГО
препаратq наимсяоýа!{и0, логотнп! адрес,
тслсфон/факс и sдрес электрояпого еа*га
проlfзводитgля; лекарственýм форма" номер
сери}{, дата вьrпуск8, д8та яgIсчсн?и срока
гOдноfiя (trrcдсн доя), слособ прямсненяя,
коrичсство 8}tтул в 1пакоакё, кол}пестзо мJI в

8млулq кOrпqЁ!твФ доз в упахо9кс, состаа на
I мл, ус;:озил ь?анsяия} условия mгryска кýтя
лечсýно,профилвкIическ}Jх учрсяt]ё,rийr,lloм$p рсгистрацлоlшого удостовсрення,
д]тр}fковоR rод ЕАN, срсдст9о идсlrгификащrи
лек8рствснrtог0 прёпsрsта - дsухмерньй
штрло<овой код ФаЬ Ma8ix), иrциви.цчаьный
еорнfiный яо}rф торгOвой едrult.цш (ýД0 я
гхобальнýй идентификоItиожъй номер
тоFговой €днницы (GTItl) в вrце чжаемого
пёч8тного тсксгff, прс.!ryrrрелктёльЕыg н8J!пясн:
<Стерпlтьноя, <Персл ,tрtтнеЕеtисм
ýстряхt уяъ), кХрмrяь в недФступном дJц дстей
MegTeDt Не содсрrrит коясерм}ýов и
аlrглби оти хOв л,

JlcK&ocтBe}iяOlr0 пpetrapaтa с прсдуilред},ýglrь}ior{
мархирOвкоЁ Ф, групrrировочноё ýа}тм9нов8ние
лёliарсrвеннOг0 препарtтаl наимсновдýиq
пOгOтил, адрес, телофоrt/факс и fi,орес
элЁдтро;lrIогQ сяйта произвоlmýля;
iек8р9rвек1l)до Фор:rлу, номер серии, даrу
8ыпуска, дату :лстсqеняя сроха годпOсти {(годея
rоr), способ прпr,,еl{енrtя| копlrчеLтво &vп.wл
(цrтрицеý) в yлaкaвi(e, колкчесrво мл ý &\{пул€

{шllриttс), коIичестiо доз в yi]axýsкe, состав на 1

лrл (состаз ва 0,5 мл), условня храяенrlя, уgлOвlr.1
0тпускs (fuя лечебно-лрофихектичеекух
учреждсний), вомýD рёгиgrр8lиOаноm
удоетOD9рё1:]д, Еггр}..хOвой код EAN, срс.цство
лцеlпифнквцих Jri&арствсlifiого прспарата -
д8ухмсрвый gt",вrrховой код Pata Matт{x),
1iIцнв1-1.ý,альвый 9ерий!{ь{й номер торговоfi

глсlбg.,:ьitыf,
кдон1?lфикшиOljilъЙ ttoMep торговоЯ единиr&t
(GтГф в !лд, чllт&емого пеtатgогý текстff!
пре;lупрgдитёльiIые падписиi кСтери.rтьно>,
(II€р9д применекием вýтряхн,чты, <Хранить в
нелОgIуllr{ом дIя дсýfi MccTell, K]-|e содер*(ит

кгOв и аrпибиоtиковя.

Заклlоченr{е: д-IiЬГАВАк@ Ь{ (вакqина д,qя профилаlоliки вирусllоrо гспатнте А), сусл0}1зня для вrrутримRi!lýчного введения

серrи ] 5l ]З4 соOтвстстsусг требовонням р N000461i0 1_26091 8 нзм, JФ 
.] 

-З,

И.о. на.lалыlиха 0тдел& биологr{чеýкою и
1 ехllолоlvчсскOго коfi троля

(1 1) декsбря 2024 г.

пАспорт ]iь 15202.tr
(д-тЬГАвАJс Mi) Рапина ш lрс,фUlаslм аирусýпго гелаrж А) ёусLешr{.з дл, в,{rтямьruёчногЁ вsсденш серия 15l124 (шпулы по 1 мл)

Стршиtц2 в 2

/.1,л:J"i;:]Ь
,rt,4О:+:'1>_-о

'1 :э-
lZуле

1уi],c]:

елrl}ttlцы {ý/N)

збкрытой кокrlрпой ячеЁковой упаýФвкс из
плеякп I1BX, покрьп,оfl фо;!ьгOй аJпоми}Iнсs{iй с
лбк&чи т9рмосвари9ýсмýlми с одяOй fioPorы ý


