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<|ЩМАьШйч;МвА ПО'ЩЩ 
;в о й Е г е р ж к а Ш н Е н д а

«Сведения о вводе в гражданский оборот в Российской Федерации лекарственных
средств по состоянию на 25.01.2022 10:13»

Дата вша'ння в 
ЛИС 

Росздрявнадзора
Торговое иатшювашк;

Пришводитеяь
{иыпугканнциЛ

контроль)
Стрзпа Сведенияо стадиях

прошиодегва
Иорнитщмиш: 
докулкшиция

Организация,
ъмнустнвшаяв
гражданский

оборот

Комер
серии,
партии

Номор, дата 
разрешения 

иаИЛП

24.12,2021

:Гам-К0ЙИД'1^*М'К(1иб*(1Шрошн1ия 
векторная вакцина для профйлактйкн 
ко|кшйируенойякф«кцш!. вшиваемой 
•BHpycoMSASS-’CoV^ расшр дяя 
внутримышечного введения компонует 
1-0.5;мл/дма:!0.5 мл (1 дата). * флакон (10 
:шт;) - пачки каргаашо - для 
:жЦейж>гпрофилак •таческих уч реаудешй

ФГБУ ̂ НИЦШ:йМ;. 
Н.Ф.'Гпмпле»̂  
Минздрава России 
(Ф»шш "Модгамал" 
ФП5У "НИЦЭМ itMi. 
Н;Ф;Годмгси? 
Мшвдраиа Гостии)

РошЫ

ФП5У "ШЦЭМ им. 
Н.Ф. Гамалеи" 
Минздрава; Россш 
(Филиал *Шдгамия” 
ФГВУ "ЯйЦЭМ>иу1. 
И;ф.Гималеив 
Минздрава России),. 
Россия

ЛШЮ7632-241 i i  (; 
Ш м.Ж к 
ЛП407632-.241121

ФП5У "НИЦ31М .
им.Н.Ф.
'ШМеи*'
Мюыдравц
России

I-M02I121 шшаи
24.12.2021

1
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В

«Сведения о вводе в гражданский оборот в Российской Федерации лекарственных
средств по состоянию на 25.01.2022 10:14»

Дитинниачти в 
ЛИС 

Росэдравнадэора
Торговое идименовмте

Пр«швод1гтель: 
(выпускающий 

контроль)
; Страна Сведсчшяо.era днях 

пршаводетва
Нррмагиинаи
доку.чшгшция

Организация, 
выпустнишая и 
фияодшскЙЙ: 

оборот

Номер
серии»
партии

Помор, дата 
разрешении 

иоИЛП

18.01.2022

Там-КОВИД-Вак*МКомбииИ|Мгишиая 
векторная, вакцина для ирофйлактнкн 
коронавнрус ной инфакцин, вызываемой 
вирусов SARS*CoV«2j р^теорДил 
:гц1утрйшш'шго введения компонент - 
1Ц.5 мд/доза 0.5мл(1доза)-флаконы 
(10 шт.)-начки карто»аше - для 
•яечесто'ирофшшгических учреждений

ФГЬУТНИЦЭМим. 
Н.Ф.Гшплш” 
Мнюдоша России; 
(Филиал "Исдгамал" 
ФГВУ "НИЦЭМпм. 
Н.Ф.Гамшкш*
Минздрава России)

Россия

ФГВУ "МИЦЭМ им. 
Н.Ф. Гамалеи" 
Минздрава России 
(Филиал ’'Медгимал" 
ФГБУ "1ШЦЭМ:им. 
Ц.Ф.Гдмалеия 
МгшздршшРоссни),
Р(.ЧЗСЙЯ

ЛП-007632-141 rai: 
UiM. Ml к 
.ЛП-007б32-241121.

ФПЗУ "НИЦЭМ 
ИМ.И.Ф.
Гамалеи”
Мшидраиа.
РОССИИ

U-M10I22I 006770/22,
18.01.2022

1
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РАЗРЕШЕНИЕ 
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации сер 

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Россий 
иммуIгобиол огическош лекарственного препарата; 

от 24.12.2021 №006561/21

Выдано Федеральному государственному бюджетному учреждению 'Национальный 
исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного 
академика Н.Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения Российской Федерации,
Россия, 123098, г. Москва, ул. Гамаяеи, д. 1S, ИНН: 7734013214,__________________

(наименование юрщшад®кого лица, юридический адрес, Й Щ )
Федеральна» служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества 
лекарственных средств Федерального государственного бюджетного учреждения 
"Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения; 
средств медицинского применения" Федеральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения.

от
(иэдменш аш е федерального .государственного бюджетного учреждения)

24Л 2.2021_ JNa 4446ДК-11/21 разрешает ввод в гражданский оборот
: ( д а м е р )(дата)

я  Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Гам-КОВИД-Вак-М Комбинированная векторная вакцина для профилактики 

коронавируслой шфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2______
;|тарш«ш'’*шшкешадав) ............... * ■........................

Вакцина для профилактики CQVID-19
(международное непатентованное наименование фупгшровояагое или химическое) 

раствор для внутримышечного введения компонент 1-0.5 мл/доза 0.5 мл (1 доза) - 
флаконы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений

(форма выпуска с указанием леквретвеннойфофи**, дозйрйвки, фасовки и количество в у наковке)
серяи I-M021121 , объем серии или партии 4760____________ ,

(шшр:еериф
годен до 05.2022 ,

(количество упаковок)

(срок ГОДНОСТИ) J

производства ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи” Минздрава России (Филиал 
"Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им, Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России), Россия, 123098, 
г. Москва, ул, Гамалеи, д. 18 (все стадии» включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес тт^юшвадапгшя е указаиишр 
Регистрационное удостоверение № ЛП-007632 от 24.11.2021^
Держатель регистрационного удостоверения ФГБУ "НТОЩй!Дмг 
Минздрава России (Филиал "Медгамал" ФГБУ ‘'НИ1|ЭМ|Ы
Минздрава России), Россия, 123098, г. Москва, ул» Гамалеи, Mwrk /Л*:::.;; ..................... : ......

•дуален
ШЮЙ

(наименование, адрес)

Заместитель руководителя
ДОКХМШТ ПОДПИСАН 

ЭЛЕКТРОННОЙ подписью

Сертификат В 10Ш Ш Ш Й481 БВ1)А31ЖЯ \П0А 
В:«!юавиПя1ШМеини>Дмщркй Йсютмшиямч
Действителен с 30Л6Д Щ 1 по Ж Ш  2022

Д.В, Пархоменко
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t o w *  в в п  к

РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации сери 

произведешгого в Российской Федерации или ввозимого в России 
иммунобиологического лекарственного препарата' 

от 18.01.2022 Ш  006770/22

Выдано Федеральному государственному бюджетному учреждению "Национальный 
исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного 
академика Н,Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения Российской Федерации, 
Россия, 123098, г. Москва, ул, Гамалеи, д» 18, ИНН: 7734013214.__________________

(иа именованно юридического диада, юрадический адрес, ИНН)
Федеральная служба но Надзору в сфере здравоохранения на основании 
заключении Московской испытательной лаборатории контроля качества 
лекарственных средств Федерального государственного бюджетного учреждения 
"Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения 
средств медицинского применения” Федеральной службы по надзору в сфере
здравоохрат шиия._________________________________________ _ _  ;_____ 

(ндаменойание федерального государственного бюджетного учрё«де»Ш)” ' 
от 18.01.2022 № 101ДК-41/22 разрешает ввод в гражданский оборот

:(Щ Й Й ф .

в Российской Федерации иммунобиологическое лекарственного препарата 
Г ам-КОВИДтВак-М Комбинированная .векторная вакцина для профилактики

_̂__;______ коронавируеной инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2__________
.{торговое иаименоватае)

Вша дана для профилактики CQV1D-19
(международное непатентованное наименование группированное или химическое)

раствор для внутримышечного введения компонент II-0.5 мл/доза 0.5 мл (I доза) - 
флаконы (10 шт.) - пачки картонные - для лечебно-профилактических учреждений 

(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке) 
серии TI-M I0122I , объем серии или партии S344 ________ ,

(номер серии) w
годен до 06.2022 „

(количество упаковок)

(срок годности)
производства ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (Филиал: 
"Медгамал" ФГБУ ’’НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России), Россия, 123098, 
г. Москва, уд. Гамалея» д. 18 (все стадии» включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес прою водакш  с указанием стадсшй 
Регистрационное удостоверение № ЛП-007632 от 24.11 
Держатель регистрационного удостовершшя ФГБУ "
Минздрава России (Филиал "Медгамал*” ФГБУ "11!
Минздрава России), Россия» 123098, г, Москва, ул. ГащцЙ

(иаименова!ше, адрее) ............
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М Е Д Г А М А Л

Ф ГБ У  "Н И Ц ЭМ  ИМ . Н .Ф . Гам алеи" М инздрава Ро 
Ф илиал "М едгамал" Ф ГБ У  "Н В Д Э М  и м . Н .Ф . Г ам алеи"

123098 Москва, ул Гамалеи, 18 
тел. (499)193-30-50, (499)190*44-59, факс (499)190-'

Аналитический паспорт № ОЗК

Наименование продукта: Г ам -К О В И Д -В ак-М  К ом бинированная векторн ая вакцина дли
проф илактики к ор ош ви русп ой  инфекции» вы зы ваем ой вирусом  SA R S-C oV -2 , раствор для
внутр им м ш ечного введени я, ком понент I -  0,5 м л /д о за  +  ком пон ен т П  - 0,5 м л /доза
Компонент I К омпонент II
Номер серии: I-M0 2 1121 Н омер с о р т :  И-М 101 221
Дата выпуска: 11.2021 Дата выпуска: 12,2021
Годен до: 05.2022  Срок-Годности: 06.2022
Количество в серии:: 3 905  . Количество в серии: 3 905  упаковок № 10

П роизведено: Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ нм. Н .Ф . Гамалеи” М инздрава России, Рос-
ШШ
И спетантя проведены  по нормативной документации ЛП 007632 -241121 , Изм. Ks 1

Ж&
п/п

Р езультат

Плотная затвердевшая белова
того ц в е т  масса, После размо
раживания: однородный бес
цветный слегка 
хций раствор

Плотная затвердевшая бедова-; 
того цвета м асса П осте размо
раживания: однородный бес- 
цветаый слегка оцалссцирую- 
щвй раствор

Описание
Компонент 1

Компонент II

П одлинность
Компонент I

Раййвор зторож еяШ Й г — шютная за
твердевшая беловатого цвеха масса. По
сле размораживания: однородный бес-
йршщй1? шт: ш- щщашвшшш'' тшттм. 
слегка оиалесгщруюищй ращщ?р

Раствор заморожещпай -  юютная за
твердевшая беловатого тщета масса. По
сле размораживание- однородный бес- 
ц в еты й  или с желтоватым оттенком 
слегка опалесцярующий раствор

Должен ирдауттаздать ген ш кеона ре
комбинантного аденовируса человека 26 
еерегшпа к  х т  стщ одрохш на S вируса 
SARS-CoV-2
ii • 9;

Должен, отсутствовать тт тасссша ре-* 
комбиаантного аденовируса человека 5
ш даша:

Должен вызывать образование спеши 
фических анггатай к иш копротеину S 
ш р у са SARS-CoV-2 ...... ..

Соответствует
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П оказатель Н орк а :; |е § я § ! 1 Р ' ш "  г

К ом понент  I I Д олж ш  присутствовать, ген  гсюсона ре- 
комбитантаого аденовируса человека 5 
т 0 Ш Ш  Ж 1ш ш ш щ > с я ш т  -S вируса 
SARS-CoV-2
Должен отсутствовать т т  гассощ  ре
комбинантного аденовируса человека 26 
серотина

Должен вы зы вав обрёзоШШ& специ
фических т хгнгт  к  хш кш рот & т у $  
т р у с я  SARS-CoY“2

Соответотвуе® > \  1N I J 'S  да *!«; .!
?! cawtmumZfZ; ii 

’

Соо-шетсхвует 

Cootт т т т :

3 Л рпзрачносгь
К ом понент 1

К ом понент  I I

П осле размораживанад. p is s o p , дон* 
ж т  вы щ рж т щ &  с  этало
ном Ш
П осле размора5кивдаия' раствор дол 
ж ен выдерживать сравнение о этало- 
ш эдШ

Соответствует

Соответствует

4 Д ветносте
Компонент  |!

К ом понент  11

. ’■ ’
П осле  рвш ораживаяш с раствор дол
ж ен быть бвеадаяздм  ш щ  щ? щ евш ~  
т а т ь  эталон Y«

П осле размораживания раствор доя- 
ж ен быть бесдветош л йяйг йе превы
шать эталон Y e >

Соответствует

1 ■■! 

j : 

Соответствует

5

. V

М ехаш гаесш е:
‘щ ш щ щ т  
К омпонент  I

К ом понент  И

В вдим не ш х т т е с т е  ш ^ ч т т  
должны отсутсгшшга»,

Ййщ ицщ  механические включения 
должны отсутствовав»

!' п

Видимы е механические вклю
чения отсутствую т

В идш дае механические вклю
чения отсутствую т

pH
Компонент  I  
К ом понент  И

от 6,0  до 8,0 
от 6,0 до 8,0

7,32
7,25 1 ,,

;l  .. И звлекаемы й
объем
К ом понент ! 

К ом понент  Л

Измеренный объем* долж ен быть не 
менее суммы номинальных объемов
ШШЩа1» ® ® 1 Ш ковок

Измеренный оймяи должш . бвгвь не 
м енее суммы номинальных объемов  
яевдедованяы х упаковок

«.«дат О/и «} iN)«u>'i «чгс ш \ ts.%
CfOTEsnrcate®6' \й §
■Mxl *N<t IlHIHII j"3P 

Si'ittMiHiliittliwiwI 1am
; WSy /$>£

F : ' ' . ■ '
2
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Норма

т Стерильность
Компонент I

Компонент П

Должен быть слгрялшш. 

Должен быть ш р и ш м м

■»*, ...... M w  v » w
Стершшдаи. I  hfy П  Д 1

If h*i *w ъЪ,
СщтттШ

9 Специфическая
безопасность
Компонент 11

.. .......... . т",п-' .......  "k ,rrw-

Менее 5
аденовирусных частиц / доза

Менее 5 рспликошвно- 
Ko;vfflereimibix аденовирусных 
частиц/доза

10 Общий белок .
Компонент I Me более 10 шг/доза ' • 5,2 мкг/доза

Компонент П Ее более 10 шаг/доза 7,2 M ia'/доза

11 Бактериальные 
эндотоксины 
Компонент I Не более 100 ЕЭ/доза Менее 5П ЕЭ/доза

Компонент II Не более 100 ЕЭ/доза Менее 100 ЕЭ/доза

12: Сиеиифяческая
активность
Компонент I Препарат доижш содержать- |2,0ЬЫ ,5) 

х 10ш рсхомбшантяых аденовирус
ных, частиц 26 серопша, содержащих, ;i 
геи .бедка S вируса: S^RS-CoV-2, в дсь 
т  (0,5 мл)

'!'■ К-Щ.
Средний титр свегщфинескйх анхи'шд к 
гликоцротсйду S вируса SARS-CoV-2 в 
сыворотке крови вакштаяровшЕш; мы
шей должен составлять ие менее чем 
1:250

1,91 х  1010 частиц/ доза 

1 ;4400

Компонент U
Препарат должен содержать (2,Oil ,5) 
х 10!С pl4 : с -mG ииантпых адсиовиру с ны х 
частиц 26 серотша, содержащих ген 
белка S вируса SARS-CoV-2, в дозе 
(0,5 мл)

Средний тиар стащфвдееких айгштея к 
гяикодротешу &:шрува SAKS-C0Y-2 и 
сыворотке KpoB«f вакгщдаровшшых .мы
шей должен составляиь йе менее -чем 
1:1000

1,97 х 1010 частиц/доза

..

1 :Р п в̂ ё ^ ' )"ё
, .  ж "  т

I
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Ш Остаточный белок 
культуры клеток
Компонент I

Комитент Л

Н е более 15 нг/доза  

Не бодее 20 вг/доза

..#/*/# »р. 
0,1 иг /доза К

О Д ет /д о за

14 Упаковка
КомпонентI По 0,5 мл I компонента пр'шарата во флаконах нейтрального стекла 

первого гвщ ролвтачадого втаееа* прясетично укупоренные пробка
ми нз резины, обжатые агоомошгастяковыми коллапсам».
10 флаконов компонента I с ннструкцией. по применению в- пачку 
картонную :

Компонент Л По 0*5 мл II компонента препарата во флаконах нейхрш аного стекла 
первого гадролшда®2сжощ  |Шсса, герм едасно укупоренные пробка» 
ми т  резины, обжатию адюмошигхтеошми колпачками.

10 флаконов компонента 11 о ш щ рукцией по применению в пачку 
картонную |

15 М аркировка В соответствии с НД
16 Транснор’шрова-

вне
При температуре не pinxie минус 1:8*0

17 Хранение Хранить » звтвш тяШ ^  света м есте, при температуре н е вшоге ми
нус 18 "С.

18 СрокгоДиоетй Компонент I -  6 месяцев 
Компонент 11-6 месяцев I

Заключение: Гш-КОВВД-Вак-М Комбинированная векторная вакцяпа для профилактики
коронавирусной инфекция, вызываемой вирусом SARS-CoV-2, раствор для вкутримышечнохо

1 ......  ......... .
введения, компонент I - 0,5 мл/ доза + компонент П - 0,5 мл/доза, Компонент 1 ~ серия 
] -М021121, к о м п о н е н т  П -  серия П-М101221, соответствует требованиям НД.
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