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Undopmauusa ot papmaueBT

HacTtodwmnm nNMCbMOM  MeXAyHapoaHas  HayyHo-
ncecnegoBartenbckaa 6uodapMaleBTUHECKAds KOMMaHUA
MaxkcoCmutKnamnH (panee 'CK) nndopmupyet cneunannctos
3paBOOXPaHEHMS O XOA4€e JIOKann3aumm Npon3BOACTBa BakK-
umHanbHoro noptodens CK B Poccun.

KomnaHuen TCK nonyyeHbl OGHOBNEHHbIE perncrpauu-
OHHblEe YAOCTOBEPEHMS Ha BaKuMHY MHPaHpuKc lekca ans
OAHOBPEMEHHOM NMPOPUNAKTUKK 6 (LecTn) MHPEKUMIN 1 BaK-
UMHY CuHOMOPMKC ans npoduiakTUKM MHEBMOKOKKOBbIX
MHOEKLINN.

NHdaHpuKe fekca — BaKuuHa A4aa NpodunakTukm amd-
Tepuu, CToNBHSKa, KoK/owa (6ecKneToyHas), noamomme-
NIMTa (MHaKTMBMpPOBaHHas), renatuta B KOMOGUHUPOBaHHaA,
aacopbrpoBaHHas B KOMIMJIEKTE C BaKUMHOW Ans npodunak-
TUKM MHPEKLUMM, Bbi3biBaeMon Haemophilus influenzae tun b
KOHBIOrMPOBaAHHOW, aACOPOUPOBAHHON.

CUHONOPUMKC — BakuuHa 10-BaneHTHas MHEBMOKOKKO-
Bas no/sncaxapuaHasi, KOHblorMpoBaHHas ¢ D-npoTevHom
HeTunupyemown Haemophilus influenzae, CTONGHAYHLIM WM
AMdTEPUMHBIM aHAaTOKCMHaMM, afcopbupoBaHHas.

B 06HOBNIEHHbIE PErNCTPaLMOHHbIE YIOCTOBEPEHUS BKIIO-
YyeHa [OMoSiHWTeNbHas MPOM3BOACTBEHHAs naowagKka —
000 «CmutKnanH buyem — brnomepn» (nanee Cb-buomep).

Cb-brvomen 6bi10 ocHoBaHO B 1997 I 1 cpa3y npu-
CTynuno K paboTe B COOTBETCTBUM C MEXKAYHaAPOAHbIMMU
cTaHAaapTaMn Hagnexauwen npov3BOACTBEHHOM MPaAKTUKK
(GMP). OcHoBa pa3BuUTUS NpPeanpuUaTUS — COTPYAHMUYECTBO
CK ¢ poccuickum npousBoautenem BakuuH OAO «bromepn
um. WN.N. MeyHunkoBar». B TeueHue 15 netr Cb-bBuomen
nocnegoBaTenbHO BHeapseT MPOUM3BOACTBO WMHHOBALM-
OHHbIX BaKuuH B Poccun, a TakkKe OCylecTBASET Bbiny-
CKalOLWMIN KOHTPO/b MX KavecTBa. BaKuuHbl, BbiNyCKaeMmble
Cb-buomen, npuMeHsatoTCs, B TOM YMcle, AN o6ecnevyeHns
HauvoHanbHOro KaneHgaps npopuIaKTUHECKMX MPUBUBOK
Poccuiickon depepaumn.

[lpaBO Ha nNpPOM3BOACTBO BaKUMH MNOATBEPXKAAET-
Csl IMLEH3MEN Ha MPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB
N2 dC-99-04-000848 ot 25 Hosa6ps 2010 r. (¢ Mpunoxe-
HuAMK 1, 2), BblgaHHON PegepanbHom cny>K6om no Haa3opy
B chepe 34paBOOXPaHEHMS U COLMANbHOIO pa3BUTHS.

B cootBetctBMM ¢ HauuoHanbHbIM cTaHgapTom PO
«[lpaBMna NpPoOM3BOACTBA W KOHTPONSA Ka4vecTBa JeKap-
ctBeHHbIx cpeactB NOCT P 52249-2009», yTBEpPKAEHHbIM
MprKkazom PegepanbHOro areHTcTBa No TEXHUYECKOMY pery-
iMpoBaHuto n metponormm ot 20 masa 2009 r. N¢ 159-cT,

O nokanu3sauuv Npou3BOACTBa BaKLUUH
UHdaHpukKc lNekcal u CuHdNopUKc2
B Poccunckoun depepaumuun**

a TaKe Ha ocHoBaHmu n.n. 31, 32 ctatb 4 M n.n. 1-3 cTa-
T 45 ®depepanbHoro 3akoHa Poccuickon Pepepaunu
N2 61-®3 «06 obpalieHuM NeKapCTBEHHbIX CpPeacTB» OT
12.04.2010 r. Cb-buomep siBnsieTcA POCCUMCKUM MpoO-
U3BOAUTENIeM, KOTOPbIM OCYWECTBASET NPOU3BOACTBEHHbIE
npouecchl U BbIMyCKalOWMA KOHTPOJIb KayecTBa B COOTBET-
CTBMM C HOPMATUMBHOM AOKYMEHTALMEN WU YTBEPKAEHHbIMU
NPOMBbILLNIEHHBIMW PErNaMEHTaMMU.

Taknm o6pasom, Cb-Buomen Ha npaBax OTe4YecTBEH-
HOr0 MPOM3BOAMUTENS OCYLLECTBASET NMPOM3BOACTBO M KOH-
Tponb KayectBa 8 WMMMYHOOMONOrMYECKUX MNpenapaToB
(BaKLMH), MMetoLWMX cTaTyCc npou3BeaeHHbIX B POCCUICKOM
depepaunu:

1. SHmKepukc B — BaKuuHa ans npodunakTMKK renatu-

Ta B pekoMb6UHaHTHas.

2. XaBpUKC — BaKuuHa Ans npoduiakTUKM BUPYCHOMO
renatuTa A.
3. XubepuKc — BaKUMHa A1 NPODOUIAKTUKU UMHPEKLMH,

BbI3BaHHOW H. influenzae tvn b.

4. dnoapuKc — BaKUMHaA A9 NpodUNaKTUKKM CE30HHOro
rpvnna.
5. TMoNMopUKC — UHAKTUBUMPOBAHHAA BaKLUMHa Ans npodu-

NTAKTUKKU NnosivoMuenuTa.

6. WNHbaHpWMKC — TPEXKOMMOHEHTHas BaKuMHa Ans npodwu-

NAKTUKKM andTepun, CToNbHAKa, KOKoWa (6ecKneToyHas).
7. NHodaHpuKke [ekca — KOMOWHMpOBaHHaAf BaKLUWHA

onsa npodunaktukn amdTepun, CTONOHSKA, KOKwWwa,

nofMomMuenuTa, renatmta B n nHdexkumn, Bbi3biBaeMomn

H. influenzae tvn b.

8. CuHPNOpMKC — BaKuuHa AN NPodUIaKTUKM MHEBMO-

KOKKOBBIX MHDEKLINHA.

MonyyeHne paspelleHnss Ha JloKalbHOE MPOU3BOA-
CTBO M KOHTPONIb Ka4yecTBa BaKuUWH WMHbaHpuKc [ekca w
CUHONOPUKC ABNSETCS BaXKHbIM 3TArnom NpoeKTa JIoKanm3a-
uMm npomsBoactBa BakuuH [CK B Poccun. NMepBbie naptum
AaHHbIX BakuuMH CB-buomep 6yayT npousBeaeHbl B KOH-
ue 2013 r.

B 2014-2015 rr. KOMNaHWen NNaHUpyeTcs 3aBEPLINTb
perucTpaLmio M HavyaTb CEpUMHOE MPOM3BOACTBO [APYrUx
WHHOBALMOHHbIX BaKLUMH CK.

[CK npuBepeHa cTpaTernmn AoAroCcPoYHbIX MHBECTULMI
B Poccuun. KomnaHus pabotaeT B Poccun, HEOTCTYMHO cneays
CBOEWN MUCCUM — yNyyllaTb Ka4eCTBO XXWM3HU Ntoden, 4ToObl
OHM MoK genatb 60/blle, YyBCTBOBaTb Ce6S Nyylle U KUTb
fonbuie.

* Ha npaBax peknamsl. UHbopMaLms NpefHasHavyeHa ans MEAULIMHCKKUX paboOTHUKOB. Bonee noapo6Hyo MHGOPMALMIO MOXKHO NONMYYUTb
B 3A0 «makcoCmutKnanH» no agpecy: Poceus, 121614, r. MockBa, yn. Kpbinatckas, 4. 17, kopn. 3, aT. 5, busHec-lNapk «Kpbinatckue

xonmbl». Ten.: (495) 777-89-00; dakc: (495) 777-89-04.

MHbaHpuKe Tekca — BaKuMHa Ana NpodunakTukK andtepun, CToNGHAKa, KoKowa (6eckneto4Has), nofiMommuenuTa (MHaKTMUBUPOBaHHas),

renatuta B KOMGUHUpOBaHHas, aAcopbupoBaHHas B KOMIMIEKTE C BaKLMHOW AN NPOdUNAKTUKN MHbEKLMM, Bbi3biBaeMon Haemophilus

influenzae TMN b KOHbLIOrMPOBAHHON, aACOPOUPOBAHHON.

CuHONOpUKC — BaKuuHa 10-BaneHTHas MHEBMOKOKKOBas nosiMcaxapuiHas, KoHblorpoBaHHas ¢ D-npoTeMHOM HeTunupyemon

Haemophilus influenzae, cTONGHAYHBIM U ANDTEPUIAHBIM @aHAaTOKCMHaAMK, aAcopGUpoBaHHas.
**  [lepef NpUMeHEHWeM 03HAaKOMbLTECH C MHCTPYKLMSIMU MO MEAULIUHCKOMY NMPUMEHEHUIO NEKaPCTBEHHbIX MPenapaTos.



