
МИНИСТЕР СТВ О ЗДРАВ ООХРАНЕНИЯ РЕСПУБ ЛИКИ БЕЛАРУСЬ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

об условной государственной регистрации (подтверждении условной
государственной регистрации) лекарственного препарата

лъ 1 0879/2 0 l 2l l2l l22 l22 /22

Настоящее регистрационное удостоверение выдано

БиоИммунити ООО, Республика Беларусь
(наименование держателя регистрационного удостоверения с указанием страны дерх(ателя регистрационного улостоверения)

и является подтверх(дением того, что Министерством здравоохранения условно
зарегистрировано

Гам-КОВИfl-Вак, Комбинпрованная векторная вакцина для профилактики короЕавирус

у 1ф9ццц?_в_ы? !цз е пr о й в и русом SARS-C оV-2
(торговое наименование лекарственного препарата,

virаl vaccines
международное нелатентованное наименование лекарственного препарата (в случае отс}тствия международного непате

наименования указывается общепринятое (группировочное) наименование, научное (химическое) наименование)

в лекарственной форме

раствор для внутримышечного введения

Настоящее регистрационное удостоверение не гарантирует закупку указанного
лекарственного препарата.

Информация о лекарственном препарате представлена согласно приложению,

flaTa подтверя(дения условной государственной регистрации
15.12.2022

Заместитель Министра

ж

,Щействительно до
|5.12.2023

!.В, Чередниченко
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МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РЕСПУБ ЛИКИ БЕЛАРУСЬ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Приложение
к регистрационному удостовереншо об

условной государственной регистрации
(подтверждеции условной государствен

регистрации) лекарственного препарата
Ns l 0 879/20l2l /21 /22/22 /22

ИНФОРМАЦИЯ
о лекарственном препарате

1, Торговое наименование лекарственного препарата

Гам-КОВИ.Щ-Вак, Комбинированная векторная вакцина для профилактики коронавирусной
инфекции, вызываемой вирусом SARS-CoV-2

2. ЩеЙСТВУЮЩее ВеЩесТВо Компонент I: рекомбинантные аденовирусные частицы 26 серотипа,
содержащие ген белка S вируса SARS-CoV-2 (1,0*0,5)х10" частиц

3, Лекарственная форма и дозировка раствор для внутримышечного введения компонент I - 0,5мл
4. СтандартНая упаковка в ампулах в контурной ячейковой упаковке.}lЪ5х1
5. Состав компонент I: рекомбинантные аденовирусные частицы 2б серотипа, содержащие ген бел

S вируса SARS-CoV_2 (1r0+0r5)x10l1 частиц1 вспомогательные вещества:
трис(гидроксиметил)аминометан, натрия хлорид, сахароза, полисорбат 80, магния хлор
гексагидрат, ЭДТА динатриевая соль дигидрат, этанол 95%о, вода для инъекций

6, Наименования \лIастников производства и ýтран производства на qледиощих этапах:

Производство готовойлекарственнойформы Белмедпрепараты РУП, Республика Беларусь

фасовка

упаковка

Белмедпрепараты РУП, Республика Беларусь
Белмедпрепараты РУП, Республика Беларусь

контроль качества ФГБУ НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи Минздрава России (Филиал Медгамал ФГБ
НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи Минздрава России), Российская Федерация

выдача разрешения на выrryск лекарственЕого препарата

Белмедпрепараты РУП, Республика Беларусь

другие этапы производства (при наличии)

7. Срок годности 1 год

8, УСЛОвия хранения в 3ащищенном от света месте при температуре не выше минус 18 градусов
9, Лекарственный препарат речrлизуется (нужное подчеркнуть):

по Dецептч вDача:+

без рецепта врача;

для оказания медицинской помощи в стационарIlых усJIови;Iх.

Заместитель Министра
Щ.В. Чередниченко

)п

Действительцо до
|5.|2.2023

ь1



управления рисками в течение 3 месяцев от даты подтверждения условной регистрации.

l. Торговое наименование лекарственного препарата

Гам-КОВИ!-Вак, Комбинированная векторная вакцина для профилактики коронавирусной
инфекции, вызываемой вирусом SАRS-СоV-2

2. ,Щействующее вещество Компонент II: рекомбиItаIlтные аденовирусные частицы 5 серотипа,
содер2кащие ген белка S вируса SARS-CoV-2 (1,0*0,5)х101'частиц

З. Лекарственная форма и дозировка раствор для внутримышечного введения компонент II - 0,5мл/

4. Станлартная упаковка в ампулах в контурной ячейковой упаковке.}iЪ5х1
5. Состав компонент II: рекомбинантные аденовирусные частицы 5 серотипа, содержащие ген бел

S вируса SARS-CoV-2 (1,0+015)х10'1 частиц1 вспомогательные вещества:
трис(гидроксиметил)аминометан, натрия хлорид, сахароза, полисорбат 80, магния хл
гексагидрат, ЭДТА динатриевая соль дигидрат, этанол 957о, вода для инъекциЙ

6. Наименования участников производства и стран производства на следующих этапах:

производство готовойлекарственной формы Белмел;iрепараты РУП, Республика Беларусь

фасовка Белмедпрепараты РУП, Респуб;l:rка Беларусь

упаковка Белмедпрепара,Iы PY[I, Республика Беларусь

контроль качества ФГБУ НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи Минздрава России (Филиал Медгамал ФГБ
НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи ГЛиtlздрава России), Российская Федерация

выдача разрешения на выпуск лекарственного препарата

f]aTa подтверждения условной государственной

регистрации
15.12.2022

Лействительно до
l5.12.2023

Заместитель Министра
,Щ.В. Чередниченко
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МИНИСТЕР СТВ О ЗДРАВО ОХРАНЕНИЯ РЕСПУБ ЛИКИ БЕЛАРУСЪ

Белмедпрепараты РУII, Республика Беларусь

другие этапы производства (при наличии)

" рргцстрАццtоцноЕ удостQвЕрЕнцЕ
ПРИЛОХСеНие к Регистрационному удостоверению об условной государствонной регистрации (подтверждении условной
государственной регистрации) лекарственного препарата Nэ10879/20/2ll2l/22122/22

7. Срок годности 1 год

8. Условия хранения в защищенном от света месте при температуре не выше минус 18 гралусов
9. Лекарственный препарат реализуется (нужное подчеркнуть):

по Dецептч вDача:+цL-

без рецепта врача;

ДЛЯ ОкаЗания медицинской помощи в стационарных условиях.
10. Является (ре я,вляртся) наркотическим средством (нужное подчеркнуть)

l 1 . Является (дeявля9тс4)психотропным веществом (нужное подчеркнуть)
12. Отнесен (че отнес,qФ к списку <А> (нужное подчеркнуть).
l3.выданы согласованные с Министерством здравоохранения (нужное подчеркнуть):
ноо}латичный,лQкyценI п9 качествy:
оýщая х?пактеристикр ле,карственного поелапат?:

иttсточкция пq ме44шиrJскqмч $пименению (листок-вкJады ц) :

макеты упаковок.
14. обязательства, установленные при условной государственной регистрации (подтверждении условной
государственной регистрации) :

l. Представление дополнительных материчuIов, касающихся оценки аспектов качества, вкJlючая замечан
специЕlлизированной химико-фармацевтшIеской экспертизы и эксперта по медицинским
иммунобиологическим препаратам, в течение 3 месяцев от даты подтверждения условной регистрации;
2, Устранение замечаний, касающихся общей характеристики лекарственного препарата (ОХЛГI) и
инструкции по медицинскому применению (листка-вкладыша), в течение 3 месяцев от даты цодтвержден
условной регистрации;
3. Представление актуаJlизированного периоди.Iески обновляемого отчета по безопасности, плана
управления рисками в течение З месяцев от даты подтверждения условной регистрации.

,Щата подтверждения условной государственной
регистрации
|5.|2.2022
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