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SAMECTHTEJIb MHHUCTPA

Ha No oT

O6 o6pamieHHn HMMYHOOHOJIOrHYECKHX JIeKaPCTBEHHBIX IIpenapaTos,
NMpUMeHsIeMbIX /1151 NTPO(PUIAKTHKH HOBOI KOPOHABUPYCHOIH HH(peKIHH

1 suBaps 2022 T. BCTYNHIIO B CUITY H3MEHEHHE B OCOOEHHOCTH , COTJIACHO KOTOPOMY
npu npuHATMM MuH3zapaBom Poccum pemenus o BHECEHUH M3MEHEHUI B JOKYMEHTHI,
cojziepKalecss B PErucTPaUMOHHOM J0Che Ha MMMYHOOMOJIOTMYECKHUH JIeKapCTBEHHBINH
npenapar, NpUMeHsIeMbIH U1 TpoQHUIaKTUKA HOBOH KOpPOHABUPYCHOM UH(DEKLUH, B YaCTH
YBEIMUYEHUSI CpOKa TOAHOCTH MMMYHOOMOJIOTMYECKOro JIEKapCTBEHHOrO Iperapara
jomyckaetcss oOpailleHHe cepuii Takoro MWMMYHOOHOJOTHYECKOr0 JIEKapCTBEHHOIO
npenapara J0 UCT€YeHHUs BHOBb YCTAHOBIIEHHOTO CpoKa FOJHOCTH 0e3 W3MEHEHUs: ero
NepBUYHON (BTOPUYHOM) YNAaKOBKM, NMPOU3BEAEHHBIX JIO AaThl MPUHATHUS YKa3aHHOTO
pemenuss MunzapaBoM Poccuu, nmpu yClIOBUM, YTO 3TH CEPUM NPOU3BEAEHBI C yUETOM
TpeboBaHUii, COMepIKAIMXCS B PErHCTPALMOHHOM J0Che Ha 3TOT UMMYHOOMOIOTUYeCKHii
TMeKapCTBEHHBIN TMIperapaT Ha [aTy BHECEHHS yKa3aHHBIX W3MEHEHHH, U paHee
YCTaHOBIICHHBIN CPOK FOAHOCTH MMMYHOOHOIOTMYECKOT0 JIeKapCTBEHHOro Mpemnapara He
HCTEK.

B oTOlf CBA3M HEKOTOpbIE CEpUHM HMMMYHOOHMOJIOTMYECKMX JIEKAPCTBEHHBIX
mpernapaToB, Haxojsinuecss B oOpallleHuH, B TOM YHCJE TMOCTaBJEHHBIE B CYyOBEKTHI
Poccuiickoit ®enepaunn ams uenei BakiMHALUWKM, MOTYT HaxXOAUThCs B 0OOpalleHuM c
Y4eTOM BHOBb YCTAHOBJIEHHOTO CPOKa FOAHOCTH BXOJSIIUX B HUX UMMYHOOHOJIOrMYECKUX

" OcoBenHocTd o6palieHns JIeKapCTBEHHBIX MPeriapaToR Ans MEAMUHHCKOrO MPHUMEHEHHS, KOTOphIe MpeiHa3HaueHbl s
MPHMEHEHHA B YCNOBHAX YIPO3bl BO3HHKHOBEHHA, BOSHHKHOBCHHMA H THKBHAaLUHH qpemmqaﬁuoﬁ CHTyalUHH W 074 OpraHH3alHH
OKazaHHs MEAMLMHCKOH TMOMOLIW JHLAaM, TMOCTPaJaBLIMM B pe2ylbTaTe Ype3BbIMalHBLIX CHTYauui, NpenynpekicHHs
UPE3BLIYANHLIX CHTYaUHH, NpoMNakTHKU W jedeHus 3a0oneBaHmil, NpeAcTaBIAOWIMX OMACHOCTh ANA OKPYKAIOLUIUX,
3aGonepaHuii M TOpPaKeHHil, MONYYEHHBIX B pe3yabTaTe BO3AEHETBUA HEONArOMPUATHBIX XMMHYECKMX, GHONOTHUECKHX,
paaMaltHOHHBIX HAKTOPOB, YTBEpKACHHbIE nocTaHoBaeHHeM [TpasuTenscTea Poccuiickoil Weaepauun ot 03.04.2020 Ne 441 (s
penakumuu nocrakosnenns [pasutensctea Poceniickoit @enepauuu or 30.12.2021 Ne 2575).




JIEKapCTBEHHBIX MPENapaTos 0€3 U3MEHEHUs MPU STOM MEPBUYHON (BTOPUYHOM) yIIaKOBKU
TaKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPEIapaTos.

Takue cepuu UMMYHOOMOJIOTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IPENaparoB POU3BEIEHBI 10
nartel MpuHATHS MunsapaBoMm Poccuu pemeHuss 00 yBeIMYEHUM CpPOKa TOJHOCTH
UMMYHOOMOJIOrMYECKOT0 JIEKApCTBEHHOI'0 Mpernapara, Ha KOTOpPbIE paclpoCTpaHseTCs
YBEJIMYEHUE CpOKa TOAHOCTH, COOTBETCTBYIOT TpeOOBaHMUsIM, COAEPXKAIIUMCS B
PETrUCTPALIMOHHOM J10Che, B TOM 4ucje TpeOOBaHUSIM HOPMATMBHOHU JOKyMEHTallUW, Ha
Jary npuHATdsa peuteruss MunsapasoM Poccun o npoaienue cpoka rogHOCTH.

Tawoke Ha paty npunsTus MunzapaBom Poccun pemenust o0 yBeJIMYEHUHM CpoOKa
rOJIHOCTH UMMYHOOHOJIOrHYECKOro JIeKapcTBEHHOr'O Iperiapara paHee yCTaHOBIIEHHBIN
CPOK TOJHOCTM HMMYHOOMOJIOIMYECKOr0o JIEKQpCTBEHHOrO Ipernapara  SIBISIETCS
aKTyaJlbHbBIM (IEHCTBYIOIINUM, HE UCTEKLINM).

Pewenuem Munsapasa Poccuu ot 30 nexabpst 2021 r. yTBEpXKAECHO cleayrouiee
yBEIMUYEHHE CPOKOB TOJHOCTH [UIsi JekapcTBeHHoro mnpenaparta «IamMm-KOBW/I-Bak
KomOuHupoBaHHasi BEKTOpHasl BakLUHA U1l MPO(QUIAKTUKHA KOPOHABUPYCHOW MH(EKLMHU,
BeI3bIBaeMoil Bupycom SARS-CoV-2», nepxarenb (Blajesnel) perucTpaioHHOIO
ynoctosepeHuss ®I'BY «HULIOM um. H.®. I"'amanen» Munsapasa Poccumu:

* npousBoacTBeHHas miomanka AO «'EHEPUYM», drnakoHBI, 3aMOpPOKEHHBIH
npenapart, o 3,0 mi (5 no3) npenapata — ¢ 6 10 9 MecsLeB;

* npoussozacTBeHHas miomanka 3A0 «BUOKAl», ¢uiakoHBI, 3aMOpOXKEHHBIH
npemnapar, no 3,0 mi (5 go3) npenapara — ¢ 6 g0 12 mecsiies;

* npou3BoAcTBeHHas momanka OAO «®apmcranaapt-YpaBUTA» amnynel o 0,5
mi (1 nosza) wnu no 1,0 ma (2 mo3sl), 3amoposkeHHas gopma ¢ 6 10 9 MecsueB, KuaKas
popma —c¢ 2 10 6 MecsLEeB.

OI'BY «HULIDM um. H.®. T'amanen» MunzapaBa PoccuM 1o COCTOSHHIO Ha
18.01.2022 moAroTOBIEH COOTBETCTBYIOLIHI MepedyeHb CepHii MMMYHOOUOJIOrMYECKHUX
nexapcTBeHHBIX nperraparoB ([Ipunoxxenue Ne 1), cornacoBauHsli ¢ Poc3apaBHaazopoMm.

[Ipy monyuyeHHH IOMOJIHUTENbHON HHGpOpMaLUU OT Aep:KaTeneil (BjaielbleB)
pPErucTpPalMOHHBIX  YJOCTOBEpPEHHMH HAa  HMMMYHOOMONIOTHYECKHE  JIEKAPCTBEHHBIE
npernaparsl, ykazaHHbIN NepeyeHb MOXKeT ObITh aKTyaJIU3UPOBAH.

B ¢denepanbHyo rocynapcTBeHHYIO WH(MOPMAUMOHHYIO CHCTEMY MOHWTOpPHHIA
OBVOKEHUSI JIEKAPCTBEHHBIX MpPEnapaToB I MEAULMHCKOrO NMPUMEHEHWs B HAcTOsIIee
BpeMs BHOCATCS CBEJEHUS O BHOBb YCTAHOBJIEHHBIX CpOKAaX TOJHOCTH CEpHii
MMMYHOOHOIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX MPEnaparos.

OngHoBpeMeHHO HallpaBiiieM IepedyeHb cepuil npenapara «l'am-KOBH/I-Bak
KomOunupoBaHHasi BEKTOpHast BaKIlMHa Ui MPO(UIaKTUKUA KOPOHABUPYCHONW MH(EKIMH,
BbI3biBaeMor  BupycoM SARS-CoV-2», Ha «kotopeie HE pacnpocrpansirores
BBILIIEYKa3aHHBIe OCOOSHHOCTH W cpok roaHocTH koTopeix HE mpoanieBaercsi. Bmecte ¢
TeM oOpalaeM BHHUMaHHWE, YTO C YYETOM HCTEKaloIlero cpoka rogHoct (sHBapp 2022,
despans 2022, mapt 2022, anpens 2022) nepeyeHb BaKLMH, YKa3aHHbIX B MPHIIOKEHUH No
2 K HacToAlIEeMY MUCHMY HEOOXOIUMO MPUMEHUTH B IPUOPUTETHOM IMOPALIKE.

Taxoxe oTaenbHO oOpaliaeM BHUMAaHKUE, YTO PUMEHEHUE U [IPUOpUTE3alisd BaKLIUH
B [IeJIOM U3 000UX MepevyHeld A0/KHA MPOUM3BOAUTCA ¢ yUeToM OoJiee paHHEro HCTeYeHHA
CpoKa roAHOCTH. .




[Ipunoxenne Ne 1: nepeuenr cepuit mnpemnapatra «['am-KOBHW/I-Bak
KomOuHMpoBaHHasi BEKTOpHAs BaKLUHA U NPOQUIAKTUKH KOPOHABUPYCHON MHDEKII1H,
BbI3bIBaeMoi BUpycom SARS-CoV-2», KOTOpbIe MOTYT HaX0IUTECs B OOpAIEHHH C YYETOM
BhlIIE€yKa3aHHBIX ocoOeHHOCTeH B (popmare Exel;

[Tpunoxenue No 2: NMpUOpPHUTETHBIE JJIA NPUMEHEHHS MepedyeHb CepHil mpernapara
«'am-KOBH/I-Bak KomOuHMpoBaHHass BEKTOpHAs BakUWHA I HPOQUIAKTUKU
KOpPOHaBUMpYCHON WH(peKInH, BbI3pIBaecMoil Bupycom SARS-CoV-2», Ha kotopeie HE
pacIpocTpaHsieTcsi [IpoJIeHUe CpoKa rogHocTy, B popmare Exel.
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NMPUNOXEHUE Ne 1

HaumeHoBaHue GTIN Mpoussogutenns Cepus CpoK rogHocTH BHoBb

YCTaHOBNEHHbIN
it CPOK rofiHOCTH

ram-KOBW[1-Bak KombuHupoBaHHas BEKTOpHas BakuwHa ans 04601808014525 OAO PAPMCTAHOAPT- | D_I_-360721 A.,’ 31.01.2022 30.04.2022

npodunakTUKK KOPOHaBUPYCHON MHDEKLIMK, BbI3bIBAEMOIA BUPYCOM YOABUTA 1-370721 31.01.2022 30.04.2022

SARS-CoV-2, pacTeop Anst BHYTPUMbILLEYHOrO BBEAEHUS, KOMMNOHEHT | - 1-380721 31.01.2022 30.04.2022

0,5 mn/gosa, 1,0 mn (2 gosbl) 1-390721 31.01.2022 30.04.2022

1-400721 31.01.2022 30.04.2022

1-410721 31.01.2022 30.04.2022

1420721 31.01.2022 30.04.2022

1-430721 31.01.2022 30.04.2022

1-440721 31.01,2022 30.04.2022

1-450721 31.01.2022 30.04.2022

1-460721 31.01.2022 30.04.2022

1-470721 31.01.2022 30.04.2022

1-480721 31.01.2022 30.04.2022

1-490821 28.02.2022 31.05.2022

1-500821 28.02.2022 31.05.2022

1-510821 28.02.2022 31.05.2022

1-520821 28.02.2022 31.05.2022

1-530821 28.02.2022 31.05.2022

1-5640821 28.02.2022 31.05.2022

1-5650821 28.02.2022 31.05.2022

1-570821 28.02.2022 31.05.2022

1-590821 28.02.2022 31.05.2022

1-600821 28.02.2022 31.05.2022

1-610821 28.02.2022 31.05.2022

1-620821 28.02.2022 31.05.2022

1-650821 28.02.2022 31.05.2022

1-670821 28.02.2022 31.05.2022

1-680821 28.02.2022 31.05.2022

1-690821 28.02.2022 31.05.2022

1-700821 28.02.2022 31.05.2022

1-710821 28.02.2022 31.05.2022

12821G2F2 31.03.2022 30.06.2022

IEVET1H43221G2F2 | 31.03.2022 30.06.2022




13421G2F2 31.03.2022 30.06.2022
15121G4F2 30.04.2022 31.07.2022
15421G3F2 30.04.2022 31.07.2022
16821G1F2 30.04.2022 31.07.2022
17421B3F2 30.04.2022 31.07.2022
17621B2F2 30.04.2022 31.07.2022
17921B4F2 30.04.2022 31.07.2022
18121B1F2 30.04.2022 31.07.2022
18321B2F2 30.04.2022 31.07.2022
18921G4F2 30.04.2022 31.07.2022
19021G1F2 30.04.2022 31.07.2022
110321G3F2 | 30.04.2022 31.07.2022
110521G1F2 | 30.04.2022 31.07.2022
110621G2F2 30.04.2022 31.07.2022
111221G3F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111321G1F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111421G2F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111521G4F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111621G3F2 | 30.04.2022 31.07.2022
111921G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113021G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113221G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113421G1F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113521G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022
113721G2F2 31.05.2022 31.08.2022
114421G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022
Fam-KOBW[-Bak KomEuHMpoBaHHas BEKTOpHAA BakUuHa Ans 04601808014112 OAO APMCTAHLOAPT- 11-870721 31.01.2022 30.04.2022
NPoUNaKTUKU KOPOHABUPYCHOW MHIEKLIMK, BbI3bIBAEMOIA BUPYCOM YOABUTA
SARS-CoV-2, pacTeop ANA BHYTPUMbILLEYHOrO BBEAEHUSA, KOMNOHEHT Il
0,5 mn/posa
ram-KOBW[-Bak KomGuHuposaHHas BEKTOPHas BaKUUHa Ans 04601808014532 OAO ®APMCTAHOAPT- 11-250721 31.01.2022 30.04.2022
NPohUNaKTUKIA KOPOHABMPYCHOR MHCDEKLIUK, BbI3bIBAEMOIA BUPYCOM YOABUTA 11-280721 31.01.2022 30.04.2022
SARS-CoV-2, pacTBop ANA BHYTPUMBILLEYHOrO BBEAEHUA, KOMMNOHEHT |l ; 11-290721 31.01.2022 30.04.2022
0.5 mn/po3a, 1,0 mn (2 Acssl) 1-300721 | 31.01.2022 30.04.2022
11-310721 31.01.2022 30.04.2022
11-320721 31.01.2022 30.04.2022
11-330721 31.01.2022 30.04.2022
1-69(00vo2fHI-340721 | 31.01.2022 30.04.2022

—

-




11-350721 31.01.2022 30.04.2022
11-360721 31.01.2022 30.04.2022
11-370721 31.01.2022 30.04.2022
11-380721 31.01.2022 30.04.2022
11-390721 31.01.2022 30.04.2022
11-410721 31.01.2022 30.04.2022
11-420721 31.01.2022 30.04.2022
11-430721 31.01.2022 30.04.2022
11-440721 31.01.2022 30.04.2022
11-450721 31.01.2022 30.04.2022
11-460721 31.01.2022 30.04.2022
11-470721 31.01.2022 30.04.2022
11-480721 31.01.2022 30.04.2022
11-490721 31.01.2022 30.04.2022
11-500721 31.01.2022 30.04.2022
[1-520821 28.02.2022 31.05.2022
11-5630821 28.02.2022 31.05.2022
11-540821 28.02.2022 31.05.2022
11-650821 28.02.2022 31.05.2022
11-5660821 28.02.2022 31.05.2022
11-570821 28.02.2022 31.05.2022
11-620821 28.02.2022 31.05.2022
11-650821 28.02.2022 31.05.2022
11-670821 28.02.2022 31.05.2022
11-680821 28.02.2022 31.05.2022
11-710821 28.02.2022 31.05.2022
20621G3F2 31.03.2022 30.06.2022
22721B3F2 31.03.2022 30.06.2022
23921B3F2 31.03.2022 30.06.2022
24021B4F2 31.03.2022 30.06.2022
24121G3F2 31.03.2022 30.06.2022
24221G4F2 31.03.2022 30.06.2022
24821G2F2 30.04.2022 31.07.2022
25721G2F2 30.04.2022 31.07.2022
26421G1F2 30.04.2022 31.07.2022
29121G2F2 30.04.2022 31.07.2022
29221G3F2 30.04.2022 31.07.2022
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29621G2F2 30.04.2022 31.07.2022

29921G2F2 30.04.2022 31.07.2022

210121G1F2 30.04.2022 31.07.2022

210421G4F2 30.04.2022 31.07.2022

211821G2F2 | 30.04.2022 31.07.2022

212021G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212121G1F2 |  31.05.2022 31.08.2022

212321G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212521G1F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212621G4F2 | 31.05.2022 31.08.2022

212821G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022

213921G3F2 | 31.05.2022 31.08.2022

214121G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022

214221G1F2 31.05.2022 31.08.2022

214521G2F2 | 31.05.2022 31.08.2022

Mam-KOBW[-Bak Kom6GuHuposaHHas BeKTOpHas BakuuHa 4ns 04607028398438 3A0 BMOKALL 487360821 28.02.2022 31.08.2022

nNpodUnNaKTUKN KOPOHABUPYCHOMW MHEKLUW, Bbl3LIBAEMOW BUPYCOM 487400921 31.03.2022 30.09.2022
SARS-CoV-2 (KomnoHeHT Il) - 3 Mmn - 5803 - 0,5 mn/goza

ram-KOBW[1-Bak Kom6uHupoBaHHas BEKTOpHas BakunHa Ans 04607028398421 3A0 BUOKAL 486190821 28.02.2022 31.08.2022

NPOUNaKTUKA KOPOHABUPYCHOM MHDEKUMN, BbI3bIBAE8MOI BUPYCOM 486200821 28.02.2022 31.08.2022

SARS-CoV-2 (KomnoweHT |) - 3 mn - 5803 - 0,5 mn/go3a 486211021 30.04.2022 30.10.2022

486221021 30.04.2022 30.10.2022

ram-KOBW[-Bak Kom6uHupoBaHHas BEKTOpHAs BaKuMHa Ans 04602379002102 MEOrAMAIN 11-180821 28.02.2022 31.08.2022

npogrnakTMkM KOPOHaBUPYCHOW MHDEKLUK, BbI3LIBAEMOI BUPYCOM 11-190821 28.02.2022 31.08.2022

~ " Tam-KOBW/I-Bak KoMGUH/POBAHHas BEKTOpHAR BaKLMHa AnA 04660007930623 AO TEHEPVYM ZH00321 | 28.02.2022 31.05.2022

NpodUNaKkTKM KOPOHABUPYCHOW MHDEKLNK, BbI3LIBAEMOIA BUpYCOM ZH00421 31.03.2022 30.06.2022

SARS-CoV-2, pacTeop 4N BHYTPUMbILLEYHOrO BBEAEHNS, KOMMOHEHT | - ZH00521 31.03.2022 30.06.2022

0,5 mn/go3a, 3 mn (5 Aos) ZH00621 31.03.2022 30.06.2022

Mram-KOBW[-Bak KomBuHupoBaHHas BEKTOpHas BakuuHa gns 04660007930616 AO N’EHEPUYM ZM00221 28.02.2022 31.05.2022

nNpodMNaKkTUKM KOPOHABUPYCHOM MHDEKLK, BbI3LIBAEMOIA BUPYCOM ZM00321 28.02.2022 31.05.2022

SARS-CoV-2, pacTeop Ans BHYTPUMBILLEYHOTO BBEAEHNS, KOMMOHEHT Il 4 ZM00421 31.03.2022 30.06.2022

0.5 mn/posa, 3 mn (5 Ao3) ZM00621 30.04.2022 31.07.2022

MPUNOXEHUE Ne 2




ram-KOBW/-Bak KombuHuposaHHana BEKTOPHaA BaKLUMHa ANA 04601808014525 OAO ®APMCTAHOAPT- 11821G1F2 31.03.2022
Npo¢uUNaKTUKK KOPOHABUPYCHOM MHPEKUWK, Bbi3biBaEMOIt BUPYCOM YOABUTA
SARS-CoV-2, pacTeop Ana BHYTPUMbILLEYHOTO BBEAEHWA, KOMNOHEHT | -
0,5 mn/po3a, 1,0 mn (2 ao3bl)
17021G3F2 30.04.2022
ram-KOBUA-Bak KombuHMpoBaHHan BEKTOPHAA BaKLUWHA ANA 04601808014532 OAQ ®APMCTAHOAPT- 20421G3F2 31.03.2022
npodUNaKTUKK KOPOHABUPYCHOW MHGEKLUK, BbI3bIBAEMOIA BUPYCOM YOABUTA
SARS-CoV-2, pacTteop ANA BHYTPUMBILIEYHOTO BBEAEGHUA, KOMNOHEHT Il 4
0,5 mn/go3a, 1,0 ma (2 po3ni)
21121G3F2 31.03.2022
23621G1F2 31.03.2022
24321G1F2 31.03.2022
24621G2F2 31.03.2022
24721B1F2 30.04.2022
25321B2F2 30.04.2022
Fam-KOBWU-Bak KombBuHUpOBaHHAA BEKTOPHAA BaKUMHA ANA 04607028398438 3A0 BMOKAA 487330721 31.01.2022
NpodUNAKTUKN KOPOHABUPYCHOM MHEKLUK, BbI3bIBAEMON BUPYCOM
SARS-CoV-2 (KomnouHenTt ) - 3 mn - 5003 - 0,5 mn/po3a
Fam-KOBUA-Bak KomBuHMpoBaHHAA BEKTOPHAA BaKLMHA ANA 04602379002102 MEATAMA 11-170821 28.02.2022
NpoGUNAKTUKM KOPOHABUPYCHOM MHPEKLMM, Bbi3bIBAEMOI BUPYCOM 11-220821 28.02.2022
Fam-KOBW-Bak KombuHUpoBaHHaA BEKTOPHAA BaKUMHa 418 04660007930616 AO FEHEPUYM ZM00521 31.03.2022

NPogUNaKTUKN KOPOHABUPYCHO MH(EKUUU, Bbi3bIBAEMOI BUPYCOM
SARS-CoV-2, pacTBop gns BHYTPUMBILLIEYHOTO BBEAEHUA, KOMNOHEHT Il 4

0,5 mn/po3a, 3 mn (5 ao3)




