
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую ФБдерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

от 2З.|1.2022 Jъ 009628/22

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "Нанолек", Россия, |27055,г. Москва,
ул.Бугырский Ваrr,_д. 68/70, стр. 1, эт. 2, пом. I, комн. 23-37, ИНН: 7701917006.

(наименование юридического лица, юрrди.,
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории коIIтроля качества лекарственных
средстВ ФедеральногО государсТвенного бюджетного )л{реждения ''Информационно-
методический центр по экспертизе, )лету и анализу обращения средств медицинского
rIрименения" Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения

(наименование федерального государственно.
от 18,11,2922 л& 2039д{-11l22 разрешает ввод в гражданский оборот(дата) (номер)

в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата
Пентаксим@ (вакцина для профилактики дифтерии " "rопбrо*u 

uд.орб-rро"i""u",
кокJIюша ацеллюJUIРНШ, полиомиелита инактивированнаяи инфекций, вызываемых

Haemophilus influenzae тип Ь, конъюгированная)
(торговое наименование)

Вакцина для профилактики дифтерии, столбЕяка, кокJIюша, полиомиелита и инфекций,

лиофилизат дJUI приготовления суспензии для внугримышечного введения (1 доза) -
флаконы (1 шт.) - пачки картонные /в комплекте с суспензией для вн}"тримышечного

введения (шприц) 0.5 мл-1 шт., игла-lшт./

серии V3F19lУЗС69 объем серии или партии l2З91l
(номер серии)

годен до 31.01 .2024
(количество упаковок)

(срок годности)
производства Санофи Пастер с.А., Франция, 1541, avenue Маrсеl Merieux, 69280,
МаrсУ l'Etoile. Frапсе: Parc Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Frапсе (производитель
(готовой ЛФ), первичн€ш упаковка); общества с ограниченной ответственностью ''Нанолек''(ооО "Нанолек"), Россия, Кировская область, Оричевский муниципальный район,Лёвинское городское поселение, Биомедицинский комплекс IlАнолЕК ,"рр"rор""
(вторичная упаковка, выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с укЕванием
Регистрационное удостоверение лl} лср-005l2 l/08 от 0l .07.2008.
Щержатель регистрационного удостоверения Санофи Пастер с.А., Франция. 14 Espace
Непrу Vallee, 69007 Lyon. Frапсе.

&,i*i ДОКУМЕIIl ll0JilIИCДII
i!: 

* д: )лLктронI{( )I"I п()дписы()
:-]1:,;

Сертифик:rг 77 l 9CA8B47D5OCOAF I DDE7.+49E,:l7
Вл41е-чец [IapxorrerrKrr j{rrrrгplIli Всевоrrодовrrч
f {ействите-lсн с l2.1l,202l по \2.02.2О2З

Заместитель руководитеJuI

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко
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пенmаксuшр (вакцuца iliя'rпрqфuлакmuкч duфmорuч ч сmолбняка аосорбuрованная,
коrиюцlа ацеллюлярная, полalомuелumа uнакmuвuрованная u uнфекцuй, вьtзьtваемьх
наеmорhllus lnfluenzao muп Ь, конъювuрованная), лuофuлuзаm ёлi прuеоmовленuя сус-
пен1uu dля внуmРuмыщач,,tоао евеdенuя,7 ёоза, в комплакmа с суспанзuей Оля 

""yrpu-мышечноао евеdенuя 0,5 мл

вакцина мя профилакгики дифтерии, столбняка, кокпю[ла,
полиомиелита и инфекций, вызываемых Haemophilus
influenzae тип Ь

Вакцuна 0ля профuпакmuкч 1uфmорuч
у сmолбняка вOсорбuрованная, ко-
кпючJа ацоллюлярная,, полiuомчёпumа

WOB36{M

124 111

з1.01.2024i i{

л9р-0051:2,1л08

Вакцuна dля профuлакmuкч uнфекцuй,
вьlзываомьtх Haemophilus lпflчопzаа
muп Ь, конъюаuрованнаяНомер серии

Количество упаковок в сории
.Щата производства
Годен до
Регистрационное удqqтоверен ие
Наименование субстенции,
Серия сtбстанции .l,,. , ,

П роизводитель субстанци и

испытания выполнены по лср_005121108-241121

чзF,t9

08.02.2021 23,02.20?,t,, \t

наименование
показателя Нормы Результаты

испытания

описание
| 
вrrу.пrнr,И 

l

Беловатого цвета мутная
суспензия

Подлинность

- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксиll

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный ана-
токсин

- вирусы полиоми-
елита типа 1,2иЗ

Метод Люминекс

Метод Люминекс

В вакцине должен обнаружи-
ваться дифтерийный ана_
токсин
В вакцине должен обнаружи-
ваться столбнячный анаток-
син
В вакцине должны обнару-
живаться филаментозный
гемагглютинин и коtсlюшный
анатоксин
В вакцине должен обнаружи-
ваться инаПивированный
вирус полиомиелита типа 3

Подтверждена

Подтверцдена

Подтверlq,цена

Подтверждена

Проходимость
через иглу гФ рФ

Вакцина должна свободно
проходить через. иглу Nc
0840 (диаметр частиц не бо-
лее 0;8 мм) ,,

Вакцина свободно прохо-
дит через иглу Ne 0840 (диа-
метр частиц не более 0,8
мм)

Седиментацион-
ная устOйчивость

Визуальный
(гФ рФ) не менее 3 мин Более 3 мин

рН
ПотенциоМетрическйй
(ЕФ или ГФ РФ) От 6,8 до 7,8 7,2

]l;:i.;
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ПАСПOРТ КАЧЕСТВА
Nс 40000024049

Код: 3П-П03.03.001

Версия:7
Бланк 2

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания
извлекаемый
объем

Гравиметрический
(ЕФ или ГФ РФ) Не мёнее 0,5 мл Соответствует,

2-феноксиэтанол 2,6 мtи/доза

Алюминий
Комплексонометриче-
ское титрование,
(ЕФ или ГФ РФ)

0,30 мйоза

Формальдегид

СФ в сочетании,с коло-
риметрической реак_
цией, основанный, на
ЕФ ИЛИ ГФ РФ

10 мкг/доза

Бапериальные
эндотоксины

Хромогенный ' , ,кинети-

ческий метод (ЕФ или
гФ рФ)

Менее 100 ЕЭiдоза Менее 100 ЕЭ/доза

Стерильность
Метод мембранной
фильтрации
(ЕФ или ГФ РФ)

Стерильна

Специфическая
безопасность Биологический метод, Вакцина должна ],, быть

безопасной , ' '] Безопасна

Иммуногенность
адсорбированного
дифтерийного
анатоксина

Биологический метод
(ЕФ или ГФ РФ)

Не менее 30 МЕ/доза, ниж-
няя граница доверительного
интервала (Р = 95 %) уста-новленной апивности
должна быть не менее 20,
МЕ/доза ,r 

,

52 (44 _ 62) МЕ/доэа

Иммуногенность
адсорбированного
столбнячного ана-
токсина

Биологический метод
(ЕФ или ГФ РФ)

Нижняя, гр?ниl|8.1: доверил
тельного интервала (Р = 95
%) установленной, активно-
сти должна быть не менее
40 МЕ/доза

120 (91 - 155) МЕ/доза

Иммуногенность
коклюшного ком_
понента

Биологический метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

Средние геометрические
титры антител к филамен-
тозному гемагглютинину,и
коклюцному токсинуl иllду-
цируемьlх испытуемой вак-
циной, недолжны быть ста-
тистически значимо меньше
соответствующих титров ан-
тител, индуцируемых стан-
дартным образцом вакцины
прИр=0,05 ,,. ]

Соответствует

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ РФ)

25 ЕД/доза

6 ЕД/доза

23 Еý/доза

ll, Вакцuна Оля_профuлакmuкч uнфокцuй; вызьlваемьu Haemophilus iпfluепzаё muп Ь, конъю2uрованная
(ЛuОфuЛuзаm 0ля прuаоmовлонuя суспеrcuч ёля внуmрuмышечноео ввеdенuя, 1 Ооза, флаконЬц
описание
лиофилизата

Белый гомогенный
лиофилизат

Белый гомогенный
лиофилизат

,: 1,|:
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ПАСПОРТ IfiЧЕСТВА
Nс 40000024049

КOд; 3П-П03-00.001

Версия: 7
Бланк 2

наименование
покезателя

", lUlgfоды.
. испьtтания

Результаты
испытания

описание восста-
новл9нного рас_
TBoDa

Визуальный
(Еф)

Босцветная, прозрачная
жидкость

Подлинность

_ полисахарид
Haomophilus
iпflчапzае тип Ь

, столбнячный
анатоксин

Вакцина при взаимодей-
ствйи с моноспецифической
антИсывороткой в геле
должна давать линию пре_
ципитации, сливаюч{уюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
л?ора.фý i пfl ч.9ц7 ао 1цп Ь
Вакцина при взаимодей-
ствии с монос-пецифической
антисывороткой в геле
должна давать, линию пре-
ципитачии, сливающуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцинБl Наё-
mophitus iпflчепzаетип Ь, со-
держащей столбнячный
анатоксин

Подтверщдена

Подтверждена

Время
растворения

Хронометрический Менее 20 с

Прозрачность визуальный
(ГФ РФi :,. 

,
Восстановленная :вакцина
должна бытыНРозрачной

Восстановленная вакцина
прозрачная

L{BeTHocTb Визуальный
(гФ рФ)

Восgгановлецн?я векцина
должна быть бесцветной

Восстановленная вакцина
бесцветная

Видимые механи-
ческие включения

Видимые .механические
включения должны отсут_
ствовать

Видимые механические
включения отсутствуют

рН ;; От 6;6,до 7,б 7,2

осмоляльность Криоскопйч"Ьский
(ЁФ или ГФ РФ) Не мвнее 200 мосмоль/кг 409 мосмоль/кг

Вода

Кулонометрическое
титрование по методу
К. Фиrлера (ЕФ или ГФ
рФ)

Не более 3,0 % 0,4 %

Фосфор

СФ;,', модифициРоваь
нрtй метод,Чена, осно-
ваНный на ЕФ, или ГФ
РФ:

0,82 мкйоза

Сахароза Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)' 42,5 мйоза

Полисахарид
Haomophilus
iпflчепzаетип Ь

От 8 мкг/дозаЪо 12 ilкйоза 10 мкйоза

Свободный
полисахарид

ВФкХ в' сочетании с
ультрацентрифугиро-
ванием (ЕФ или ГФ РФ)

5,8 %

' a ..., |!::l: ' !



наименование
показателя

Ф или ГФ РФ
,, .,:: i , ,: J-.- ---------- _

Вакцина должна быть
стерильн9й

?uy:y:p,::::i:y"i:i!:,|i,-ii"i#"uiiii#'itrZiJiT,ilill,:;r:i,ZZTk';:Ж:!;;,Yi;?il,::XЖX0ля внvmрuмьtшечноео' ввеОонuя, О,Э Mi, 1

Визуальный

СуспензЙя------ беловатого
ЦВеТа, ПРИ ОТСТаИВЭНИИ Р?3"';
деляюlцаяся на бесцватную
жидкость. с образованием
белого осадка, который
легк0 ресуспендируется

.цвета, при отстаивании раз-
деляющаяся на бесцветную
жидкость с образованием
бвлого осадка, который
легко ресуспендируется

Надосадочная жидкость
должна выдерживать срав-
нение с эталоном l

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с эта-
лоном l

Надосадочная жидкость
должна выдерживать срав-
нение с эталоном Вg

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с эта_
лоном Bs

Первичная чпаковка .-.
по одной дозе лиофилизата во флаконе из стекла 1

типа (Ф.США) вйёстимосгьЮ 3 мл, который]укупорИ-
вают резинОвой пробкой, изготовленной из.хлорбути-
лового эластомёра, и закатывают алюминиевым кол-
пачком, покрытым снаружи лаком и снабженным от-
qывн9й полипропиленовой крышечкой типа <flip-off>.
По_9,.5 мл (1_до.ч)_тпензии в шприце (с закрепленной
иглой uли без) (ЕФ) вместимостью 1 мл иj стекла ,1

типg _(Ф. США) g' поршнем бромхлорбутиловiЁiм, или
хлорбутиловым, или бромбутиловым.
по 'l флакону и по 1 шпрйцу в закрыryю ячейковую
упаковку (пэт/пвх), Если шприц не имеет закреплен-
ной иглы, то в упаковку вкладывают 2 отдельные сте-
рильные иглы.
вторичная чпаковка
по 1 ячейковой упаковке в индивидуальную картонную
пачlry с инструкцией по применению '

пеDвичная чпаковка
По одной дозе лиофили-
зата во флаконе из стеша 1

типа (Ф.США) вместимо-
стью 3 мл, который укупо-
рен резиновой пробкой, из-
готовленной иэ хлорбутило-
вого эластомера и закатан
алюминиевым колпачком,
покрытым снаружи лаком и
снабженным отрывной по-
липропиленовой крышеч-
кой типа <flip_off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в щприце (с закрепленной
иглой) (ЕФ) вместимостью 1

мл из стекла ,t типа (Ф,
США) с поршнем бромхлор-
бутиловым, или хлорбути-
ловым, или бромбутило-
вым,
Поlфлаконуипоlшприцу
в закрыryю ячейковую упа-
ковку (ПЭТ/ПВХ),
втооичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковкв в
индивидуальной картонной
пачкв с инструкцией по при-
менению.

Результаты
испытания
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наименование
показателi

lUlотоды
i:i:::, испы-аНЙЯ,i, ЦовIttь,

Результаты
испытания

Маркировка

ции: кГоде'ц до:ll)
ПDимечанив:#

,Щата окончания срока годности комплепа (лиофили-
зата для приготовл€ния суспензии для рнутримышеч-
ного введения в ком.плепе с суспензией для внутри-
мышечного введения) определяется по дате,оконча-
ния срока годности того компонента, у которого она
насryпаеJ раньше и указывается',на пачке картонной
и на этикеtке кil(дого из компонентов,
ýополнитвльно моryт быть нанесены технические
проиэводственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные,' i,'

На эд,lкотке флакона с лиофилизатоМ чказывают:
- оощепринятое наименование компонвнта;
:,(!ДЛЯ ПЕНТАКОИМФ>; ,,l, ,1,,', , :,,l.ii,,r. , ii::

- iiоэирqЁк}{, количесrво'доз1Ё одном флаконе (в ре-
дакции: к1 флакон,- :1 доза>); ,,,,

- способ применения;
- преfltпреflительную надпись <См: инсгрукцию,);
- логотип: компа|lии производителя <Санрфи Па-
стер) в видо надписи латинскими буквайи (в редак-
ции: KSanofi Pastýur>); ,;,,, ,_,,, i 11,1,1:;; :, ,,,1 ,.

- даry,проиэводства (в редакции: кПроизв.:>);
т,,,il9м9р.фЬии расфасованного лиофилизата (в ре-
дакции: <Серия:>);

- даry окончания срЬка годности комплекта (в редак,
ции: кГоден до:>),
поимечание:
flaTa окончания 9р9.ка годности цомпл9да (лиофили-
зата для лриготовления сусiiензии для Ьнутримышеч-
ц9гр введ9ния в комплепе сlсуспензией для внутри-
мЫц.lечноiо'введеfiия) опредеhяетоя пё датё оконча-
ния срока годнооти того компонента, у которого она
насryпает раньше и указыЁаетёя на паiке картонной
И На ЭТИКеТКе Каl(ДОЮ,И3 КОМПОНеНТОВ,:
flополнительно моryт быть нанесены техническио
производс,rвенные/типографокие внутренние коды:
графически9l численные, буквенные,'
На,пачке iартойн9й чказывают:
- торговое наименование лекарственного препарата
(с предупредительной маркировкой Ф) *.:

на этикетке шприца с cvc-
'пензией чказаны:
- общепринятое наимено-
вание компонента;
* (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировка, объем, коли-
чество доз в одном шприце
(в редакции: <1 шприц - 0,5
мл - 1 доза>);
- способ применения;
- предупредительная
надпись <См, инструк-
цию,);
- логотип компании произ-
водителя кСанофи Па-
стер) в виде надписи ла,
тинскими буквами (в редак-
ции: <ýапоfi Раstечг>);

- дата производства (в ре-
дакции: кПроизв,:>);

- номер серии расфасо-
ванной суспензии (в редак-
ции:<Серия:>);
* дата окончания срока
годности комплекта (в ре-
дакции: кГоден до:>),
flополнительно нанесены
технические производствен-
ные/типографские внутрен-
ние коды: графические, чис-
ленныв, буквенные.
на этикетке флакона с
лиофи4изатом чкtзаны:
- общепринятое наимено-
вание компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дO3ировка, количеств0
доэ в одном флаконе (в ре-
дакции: к1 флакон 1

доза>);
- способ применения;
- предупредительная
надпись кСм. инструкцию, );
_ логотип компании прои3-
водителя <Санофи Пастер>
в виде надписи латинскими
буквами (в редакции:
<Sanofi Pasteur>);
- дата производства (в ре-
дакции: <Произв.:>);

- номер серии расфасо-
ванного лиофилизата (в ре-
дакции: <Серия:>);

- дата окончания срока год_
ности комплекта

.l;,l 
. , ,,i],. ' .
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наименование
показетеля

Методы
испытания Нормы Результаты

испытения
| -l9!f_а.ч_чно9_ тOрговое наимонование (в редакции:
l 
(ПЕНТАКСИМ"о); , ,

| - группирOвочнOе наименование;
- наименование лекарственной формы; включающее
способ применения;
- количество доз в пачке картонной;
- количество флаконов и шприцев q пачке картонной
(для пачек, содержащих 1 флакон и 1 щприцозакреп-
ленной иглой, в.редакции: <,1 флакон + 1 шприц с за:
крепленноЙ иглой>;для пачек, содержаlлих 1 флакон
и 1 шприц без иглы в комплепе с двумя отдельнь!ми
иглами, в редакции: <1 флакон + 1'шприц + 2 отдель-
ные иглы>);

- логотип компании производителя <Санофи Пастер>
в виде графического элемёнта и надписи лqтинскиЙи
буквами (в редакции: KSANOF| PASTEUR>);]
- состав 1 дозы суспензии'и 'l дозы лиофилизата с
указанием наименований и количеств действуюlлих
вец]еств и перечня вспомогательных веществ;
- услOвия хранения;
- предупредительные надписи; <Для детей>, кХра-
нить в недосryпном для детей MecTe.D, <Перед при.
менением внимательно ознакомиться с инструкцией
по медицинскому, применению.>, <<Остатки неисполь-
зованной вакцины или медицинские отходы должны
быть уничтожены (утилизированы) в соответствии с
национальн ыми требованиям и, )), <Стерильно. > ;

- условия отпуска;
- наименование и страну производитвля, являюще-.
rося и юридическим лицом, на имя которого выдано
регистрационноq _ удосговерение (в ре,[акции;1
<Санофи Пастер С.А,, Франция>);
- номер регистрационного удостоверения (в редак-ции: кРегистрационное удостоверение: ЛСР-
0051 21l08>);

- 1лтрих-код;

- даry производства (в редакции: кПроизв.:л);
- номер серии упакованной суспензии (в редакции:
КСеРИя cycn;:ll)j,", , :t ';: ", 

, ,,: , ,!

* номер с9рии упакованного лиофилизата (в редак-
ции: кСерия лиоф.:>);

- даry_окончания срока годности комплекта (в редак- 
1

ции: <Годен до:>), lПримечание: 
I

flaTa окончания срока годности комплекrа (лиофили- 
|

зата для приготовления суспензии для внутримыrлеч. l
ного введения в комплепе,с суспензией для внутри- 

|

мышечногО введения) определяется по дате окбнча- 
|

ния срока годности того компонента| у которого она |

насryпает рань[ле и указывается на пачке картонной |

и на этикетке ка)(дого из компонентов. I

На пачку, содержащую флакон и шприц с закреплен- 
|

ной иглой, до.полнительно наносится темаiическиф,|
рисунок (конryрное изображение шприца с закреплен- |

цф иглой и флакона). l

(в редакции: <Годен до:>).
ffополнительно нанесены
технические производ-
ственн ые/типографские
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен_
ные.
на пачке картонной ука-

lзаны:
| - торговое наименование
|лекарсгвенного препарата
| 
(с прелупRедительной мар-

| кировкой Ф);*

| - сокрачlенное торговое
l наименование (в редакции:
l(ПЕНТАКСИМФ>);
| - группировочное наимено-
l вание;

| - наименование лекар-
| ственной формы, включаю-

| 
чее способ применения;

l - количество доз в пачке
| картонной;

|- количество флаконов и

| шприцев в пачке картонной

| 
(лля пачек, содержащих 1

|флакон и 1 щприц сзакреп-
ленной иглой, в рвдакции:
<1 флакон+lшприцсза-
крепленной иглой>);

- логотип компании прои3-
водителя <Санофи Пастер>
в виде графического оле_
мвнта и надписи латин-
скими буквами (в редакции:
(SANOFl PASTEUR>);
- состав 1 дозы суспензии
и 1 дозы лиофилизата с ука-
занием наименований и ко-
личеств действующих ве-
ществ и перечня вспомога_
тельных веществ;
- условия хранения;
* предупредительные
надписи: <Для детей>,
<Хранить в недосryпном
для детей месте.)), кПеред
применением внимательно
ознакомиться с инструкчией 

1по медичинскому примене- 
|

нию.)), <Остатки неисполь- 
|

зованной вакчины или ме- |

дици1-1ские отходы должны |

быть уничтожены (утилизи- 
|

рованы) в соответствиис l ,i
l
l
l
:

i,
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наимонование
показателя

Мотоды
испытания Нормы Результаты

испытания
| 
Н,,q,пачку, СЪ

| дельными иглами, дополнительно наносится темати-
| 
ч9о5и{ рисунок (конryрное изображение шприца, двух

| игл и флакона).
| Дополнительно моryт быть нанесены технические
| 
производственные/типографские внутренние коды:

l граФические, численные, буквенные. flополнительно

l:,?:*. 
картонная о9,не,щена контролем первого вскры-

l ТИЯ, ,, ,j, . '1: ., , ,r. ;,, '}] .

| Дополниiёльно может быть нанесена информация
| 
для мониторинга движения лекарственных препара-

| 
тов от производителя до конечного потребитоля.
flополнительно может быть предусмотрена защитная
наtиейка на одной стороне пачки картонной.

тием
99Q,кНац9лqк>.,РосоИЯ. На, Па!Ке карфнной дополР
н Iтедрц9;Укззыраqт: < Упаковано: ),, назван и е и адрес
крмп?нии:вторичНого упаковlлика, его логQтип в виде
графического элемента и надписи ((НАНОЛЕК).
* торговое наимеFtование лЬкарственrой феп.р.rа
состоит из краткого_ зарегистрированного торгового
наименоваНия (кПЕНТАКСИМФ)), присвоенного раз-
работчиком, и обцепринятого наименования, изло-
женного в, акобках iНосле краткого торг9Ього Ёаим ено-
вания (<вакцинадля профилапики дифтерии и столб-
няка адсорбированная, коклюLuа ацеллюлярная| по-
лиомиелита инапивированная и инфекций, вь,зывае-
мых Наеmорhilus iпflчепzао тип Ь, коньюгированная>),

| 
национальными требовани-

l 
ями.), <Стерильно.>;

l 
-.условия отпуска;

l- наименование и страна
|производителя, являюще-
| 
гося и юридическим лицом,

| 
на имя которого выдано ре,

| 
гистрационное удостовере-

| 
ние (в редакции: <Санофи

| 
ПастеR С.А., Франция>);

| - нOмер регистрационного
| уаостоверения (в редакции:
| 
кРегистрационное удосто-
верение: ЛСР-0051 21l08>);
* штрих-код;

- дата производства (в ре-
дакции: <Произв,:>);

- номер с€рии упакованной
суспензии (в редакции: <Се-
рия сусп,:>);

- номер серии упакованного
лиофилизата (в редакции:
кСерия лиоф.:>);

- дата окончания срока
годности комплекта (в ре-
дакции: кГоден до:>).
На пачку, содержащую фла-
кон и tлприц с закрепленной
иглой, дополнительно нане-
сен тематичеокий рисунок(конryрное изображение
шприца с закрепленной иг-
лой и флакона).
flополнительно нанесены
технические производ-
ствен н ые/ти пографски е
внутренние коды: графиче-
ские; численные, буквен-
ные.,Qополнительно печка
картOнная оснащена кон-
тролем первого вскрытия,
!ополнительно нанесена
информация для монито-
ринга движения лекарствен_
ных препаратов от произво-
дителя до конечного потре-
бителя.
на пачке картонной допол-
нительно чказаны:,<УпiЬ-|

'анф\ 
название и адрес|

компании-вторичного упа-|
(овtцика, его логотип в виде|,рафического элемента иl
надписи (НАНОЛЕК> |

I

i,,

1l,j] ,tr,
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наименование
показателя

Методы,
испытания Нормы Результаты

испытания* торговое наименование
лекарственного препарата
сOстOит из краткOго зареги-
стрированног0 торгового
наименования ((ПЕНТАК-
СИМФ)), присвоенного раз-
работчиком, и общеприня-
того наименования, изло_
женного в скобках после
краткого торгового наиме-
нования (квакцина для про-
филапики дифтерии и
столбняка адсорбирован-
ная, коклю[Uа ацеллюляр-
ная, полиомиелита инакги-
вированная и инфекций,
вызываемых Наеmорhilus
iпflчепzае тип Ь, коньюгиро-
ванная>).

Транспортирова-
ние При температуре от 2 до 8" С. Не замораживать

Хранение

Срок годности

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года.
ffaTa окончания срока годности комплекга (лиофилизата для приготовления суспен_
зии для внутримыlлечного введения в комплекте с суспёнзией для внутримышеч-
ного введения) определяется по дете окончания срока годности того компонента, у
которого она насryпает раньше,
flaTa окончания срока годности комплекrа указывается на пачке картонной и на эти-
кетке каждого из компонентов.
flатой окончания срока годности является послодний день месяца, указанного на
упаковке.

Примечания: Z

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:
Препарат ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтериЙ и столбняка адсорбиро-

ванная, коклюtла ацеллюлярная, полиомиелита инактивировенная и ин-
фекций, вызываемых Haemophilus iпflчепzае тип Ь, конъюrированнм), лио-
филизат для приrотовления суспензии для внутримь!шечного введения, 1

доза, в комплекте с суспензией для внутримышечноrо введения 0,5 мл
Наиманованиа прQпарате

лср_0051 2 1 108-241 121
серия Соответствует / Не соответсгвует нормативного документа

3ам, начальника оКК
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