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

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного преrrарата

от 13.04.2023 J\Ъ 010675l2з

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

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения
Московской испытательной лаборатории контроля качества лекарственных средств
Федерального государственного бюджетного )п{реждения "Информационно-методический
центр tIо экспертизе, )п{ету и анализу обраrцения средств медицинского применения"
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 10.04.2023 }lb 91Дt-l1/2З разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбированнiul,

кокJIюша ацеллюJuIрнш, полиомиелита инактивированная и инфекций, вызываемых
Haemophilus influen zae тип Ь, конъюгированная)

(торговое наименование)
Вакцина лlя профилактики дифтерии, столбняка, коклюша, полиомиелита и инфекций,

вызываемых Haemophilus influenzae тип Ь
(международное непатентованное Еаименование группировочное или химическое)

лиофилизат дJuI приготовления суспензии для внуrримышечного введения (l доза) -

флаконы (1 шт.) - пачки картонные /в комплекте с суспензией длявнуtримышечного
введения (шприц) 0.5 мл-1 шт., игла-lшт./

(форма выпуска с укzванием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)
серии V3L93/V1 D58 ,

(номер серии)

годен до З0,04,2024

объем серии или партии 50578

(срок годности)

ПРОИЗВОДСТВа Санофи Пастер С.А., Франция, 1541, ачепuе Marcel Merieux, 69280,
Маrсу l'Etoile, Frапсе (производитель готовой ЛФ (суспензия, лиофилизат), первичная
упаковка (лиофилизат)); Раrс Industriel d'Incarville, 27|00 Vаl de Reuil, Frапсе (первичная
упаковка (суспензия)); Общества с ограниченной ответственностью "Нанолек"
(ООО "Нанолек"), Россия, Кировская область, Оричевский муниципальный район,
Лёвинское городское lrоселение, Биомедицинский комплекс НАНОJIЕК территория
(вторичная упаковка, выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с ука:tанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение J\Ъ ЛСР-005 12 1/08 от 0 1.07.2008.

Щержатель регистрациоцного удостоверения Санофи Пастер С.А., Франция. l4 Espace
Непrу Vallee, 69007 Lyon, Frапсе.

(количество упаковок)

(наименование, адрес)

л ,:., , докумЕн I lIс)дписАн,]Ь'*+, )лЕктр()нн( lГt подписью
i:]!i,

Сертификаr 0 l 1 742460СС_] l 540DЗ45Еt]5ts0507Е482

Владелец IlapxolreHKo ff rrитриrii Всевоlодовrrч

Дсйствитслсн с 14.02.202_] по 09,05.2024
Заместитель руководитеJuI Щ.В. Пархоменко
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ПенmаксurrР (вакцuна Оля профuлакmuкч Оuфmерuч ч сmопбняка аdсорбuрованная,
коклюща ацеллюлярная, пол.ломчелumа uнакmчвuрованнаfl u uнфекцLlil, выlьtваеМЬrХ
Наеmарhllus lnfluenzae muп h, конъюеuрованная), лчофuлuзаm 0ля прuеоmовленuя сус,
пензuч аля внуmрuмыauечноzо ввеOенuя 7 аоза, в комплекmе с суспензчеt ёля внуmрu,
мьtлцёчноао о8еdеrruя 0,5 мл

Мещдународное
непатентованно9
наименованиё лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии
flaTa производства
Годен до
Регистраци о нн ое,удо сто ве ре н и е
Наименование суботанции
Серия субстанции
Производитель субстанции
иопытания выполнены по

Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша,
полиомиелита и инфекций, вызываемьж Haemophilus influ,
enzae тип Ь

WOв991м
Вакцuна 0ля профuлакmuкч OчфmOрчч
ч сmолбняка аёсорбuрованная, ко-
клюша ацеллюлярная, полчомчолumа

чзL93

Вакцuна 0ля профuпакmuкч uнфекцчй,
вызываомых Haamophilus Iпflчопzао
muп Ь,. конъюаuрованная

чlD58

10,05,2021
50 758

30.04.2024
лср_005,121l08 ,

30.0s.2021,:

Z"_,,'lr)'.,,,.,l','",,'

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результатьi.

испытания
!. Вакцuна 0ла профuлакmuкll ачфmарчч ч сmолбняка аOсорбuрованная, коклюша ацеллюлярная, по-
лuомuелumа uнакmчвuрованная (суспензuя 0ля внуmрuмышечноео ввеаенuя 0,5 мл (1 0оза), преOварu-
mельно заполнен н ью ш п рч цьt)

описание Визуальный
Беловатого цвета мутная
счспензия

Беловатого цвета мутная
суспензия \,

Подлинность

- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксин

- филаментозный
rемагглютинин и
коклюшный ана-
токсин

- вируоы полиоми-
елитатипа 1,2 и 3

Метод Люминекс

Метод Люминекс

Метод Люминекс

Мотод Люминекс

В вакцине должен обнаружи-
ваться дифтерийный ана-
токсин
В вакцине должен обнаружи-
ватьýя столбнячный анаток-
син
В вакцине должны обнару-
живаться филаментозный
гемагглютинин и коклюшный
анатоксин
В вакцине должен обнаружи-
ватьея инактивированный
виDчс полиомиелита типа 3

Подтверх<,qена

Подтверх(цена

Подтверщдена

Подтверхqqена

Проходимость
через иглу

гФ рф

Вакцина должна свободно
праходить через иглу Ng
0840 (диаметр частиц не бо-
лее 0,8 мм)

Вакцина свободно прохо-
дит через иглу Ne 0840 (диа-
метр час-гиц не более 0;8
мм)

еедиментацион_
ная устойчивость

Визуальный
(гФ рФ)

на менее 3 мин Более 3 мин

рН
Потенциометрический
(ЕФ или гФ РФ)

От 6,8 до 7,8 7,3

:,-. .1,ц 0 1 iJi: l

ЛСР-0051 2 1 108-2411 2,1 (Изм.
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наименование
показетеля

Методы
испытания

Нормы
Результаты
испытания

извлекаемый
объем

Гравиметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

Не менее 0,5 мл Соответствует

2_феноксиэтанол
г}кх
(ЕФ или ГФ РФ)

От 2,0 мкл/доза до
3,0 мкл/доза

2,4 мкл/доза

Алюминий
Комплексонометриче-
ское титрование
(ЕФ или ГФ РФ)

От 0,20 мйоза до
0,45 мг/доза

0,30 мг/доза

Формальдегид

СФвсочетаниисколо-
риметрической реак-
цией, основанный на
ЕФ ИЛИ ГФ РФ

От 4 мкйоза до 15 мкйоза 9 мкйоза

Бакгериальные
эндотоксины

Хромогенный кинети-
ческий метод (ЕФ или
гФ рФ)

Менее 100 ЕЭlдоза Менее 100 ЕЭ/доза

Стерильносгь
Метод мембранной
фипьтрации
(ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина должна быть
стерильной

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 7о) уста-
новленной акивности
должна быть не менее 20
МЕ/доза

54 (45 - 66) МЕ/доза

Иммуногенность
адсорбированного
столбнячного ана-
токсина

Биологичеокий метод
(ЕФ или ГФ РФ)

Нижняя граница довери,
тельного интервала (Р = 95
Уо) установленной активно-
сти должна быть не менее
40 МЕiдоза

101 (74 - 138)МЕ/доэа

Иммуногенность
коклюшного кOм-
понента

Биологический метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

Средние геомётрические
титры антител к филамен-
тоэному гемагглютинину и

коклюшному токсину, инду-
цируемых испыryемой вак-
циной, не должны быть ста-
тистически значимо меньше
соответствуюtцих титров ан-
тител, индуцируемых стан-
дартным образцом вакцины
при р = 0,05

Соответствует

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ РФ)

Тип 1 - от 20 ЕД/доза до 43
ЕД/доза
Тип 2 - от 5 ЕД/доза до 9
ЕД/доза
Тип З - от 17 ЕД/доза до 36
ЕД/лоза

29 ЕД/доза

7 ЕД/доза

24 ЕД/доза

описание
лиофилиэата

Визуальный
(ЕФ)

Белый гомоганный
лиофилизат

Белый гомоганный
лиофилизат
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наименование
показhтеля

Методы
испытания

Нормы
Результаты
испытания

описание Bocc.ra-
нOвлённOг0 рас-
твора

Визуальный
(ЕФ)

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Бесцветная, прозрачная
жидкOсть

Подлин

- полисахарид
,Haemophllus
iпflчопzаетпп Ь

- столбнячный
анатоксин

Метод иммунодиффу-
зии, (ЕФ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии, (ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина при вэаимодей-
ствии с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливающуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-

рованной вакцины Нае,
mорh ilus iпflчепzае тип Ь
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать линию прё-

ципитации, сливаюшуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus iпflчепzае тип Ь, со-
держащей столбнячный
анатоксин

Подтверждена

Подтверщqена

Вр_емя
растворения

Хронометрический Не более 20 с Менее 20 с

Прозрачность
Визуальный
(гФ рФ)

Восотановленная вакцина
должна быть прозрачной

Восстановленная вакцина
прозрачная

L|BeTHocTb
ВизуаЛьный
(гФ рф)

Восстановленная вакцина
должна быть бесцветной

Восстановленная вакцина
бесцветная

Видимые механи-
ческие включения

Визуальный
(гФ рФ)

Видимые механические
включения должны отсут-
ствовать

Видимые механические
вкл ючен ия о-гсутствуют

рН
Потенциометрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 6,5 до 7,5 7,1

осмоляльность Криоскопический
(ЕФ или ГФ РФ)

Не менее 200 мосмоль/кг 406 мосмоль/кг

Вода

Кулонометричёское
титрованив по методу
К, Фишера (ЕФ или ГФ
рФ)

Не более 3,0 % 1i0 %

Фосфор

СФ, модифицирован-
ный метод Чена, осно-
ванный на ЕФ, или ГФ
рФ

От 0,67 мкйоза до
1,01 мкг/доза

0,80 мкйоза

Оахарgза
Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 3'1,9 мг/доза до
53,1 мг/доза

42,8 мг/доза

Полисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тпп Ь

Расчетный метод От 8 мкг/доза до 12 мкйоза 9 мкйоза

Свободный
полисахарид

вэжх в сочетании с
ультрацонтрифугиро-
ванием (ЕФ или ГФ РФ)

Менее 13,5 % 7,8 0/0

3апись 3из8fry
K],7:Z
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наименование
показателя

Методы
испытания

Нормы
Результаты
испытания

Бапериальные
эндотоксины

Хромогенный кинети-
ческий тест (метод D),
(ЕФ или ГФ РФ)

Не более 50 ЕЭ/доза Менее 50 ЕЭ/доза

Стерильность
Метод мембранной
фильтрации (ЕФ или
гФ рФ)

Вакцина должна быть
стерильной

Стерильна

lll. Воссmановлвнная вакцuна 0ля профuлакmчкLl lчфmерuч ч сmолбняка аOсорбuрованная, коклюша
ацеллюлярная, полчамчелumа uнакmчвuрованная u uнфекцчй, вызываамых Haemophilus iпfluепzае muп
Ь, конъюеuоованная Ьvспензuя 0ля внчmрu'мыuJвчноео ввеdенuя,0,5 мл, 1 0оза)

описание Визуальный

Суспензия беловатого
цветаl при отстаивании раз-

деляющаяся на бесцветную
)(идкость с образованием
белого осадка, который
легко ресуспендируется
встDяхиванием

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании раз-
деляющаяся на бесцветную
жидкость с образованием
белого осадка, который
легко ресуспендируется
встряхиванием

Прозрачность
Виэуальный
(гФ рФ)

Надосадочная жидкость
должна выдерживать срав-
нение с эталоном l

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с 9та-
лоном l

Щветность
Визуальный
(гФ рФ)

Надосадочная жидкость
должна выдерживать срав-
нение с эталоном Вs

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с эта-
лоном Вs

Упаковка

первичная чпаковка
По одной дозе лиофилизата во флаконе из стекла 1

типа (Ф.США) вместимостью 3 мл, который укупори-
вают резиновой пробкой, изготовленной из хлорбути-
лового эластомера, и закатывают алюминиевым кол,
пачком, покрытым снаружи лаком и снабженным от-

рывной полипропиленовой крышечкой типа <flip,off>,

По 0,5 мл (1 доза) суспензии в шприце (сзакрепленной
иглой или без) (ЕФ) вместимостью 1 мл из с-гешlа 1

типа (Ф, США) с поршнем хлорбутиловым или бромбу-
тилOвым,
По 1 флакону и по 1 шприцу 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 индивидуальнуlо картонную
пачку с инструкцией по применению

первичная чпаковка
По одной дозе лиофили-
зата во флаконе из стекла 1

типа (Ф.США) вместимо-
стью 3 мл, который укупо-
рен резиновой пробкой, из-
готовленной из хлорбутило-
вого эластомера и вакатан
алюминиевым колпачком,
покрытым снаружи лаком и

снабженным отрывной по-
липропиленовой крышеч-
кой типа <flip-off>,
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в цприце (с закрепленной
иглой) (ЕФ) вместимостью 1

мл из стекла 1 типа (Ф,

США) с поршнем хлорбри-
ловым или бромбутиловым.
Поlфлаконуипоlшприцу
в закрытую ячейковую упа-
ковку (ПЭТ/ПВХ),
вторичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке в

индивидуальной картонной
пачке с инструкцией по при-
менению.
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наименовенио
показателя

Методы
испытания

Нормы
Результаты
испытания

Маркировка

на этшкетке шпDица с счспензией чказывают:
- общепринятое наименование компонента;

- (для ПЕНТАКСИМ@>;

- дозировку; объем, количество доз в одном щприце
(в редакции: к,1 шприц - 0,5 мл - 1 доза>);
* способ применения;

- предупредительную надпись кСм. инструкцию.);

-,логотип компании проиэводителя готовой лекар-
ственной формы <Санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: <Sanofi Раstечг>);

- да,ry производства (в редакции: <<Произв.:>);

- номер серии расфасованной суспензии (в редак-
ции: кСерия:>);

- дату окончания срока годности1 (в редакции: <Го-

ден до:)).
fiополнительно моryт быть нанесены тахнические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные,
На флакона с лиофилизатом чказывают:

на этикетке шприца с cvc.
пензиеЙ чказаны: \
- общепринятое наимено-
вание компонентаi

- (для ПЕНТАКСИМФ>;
* дозировка, объем, коли-
чество доз в 0дном tлприце
(в редакции; <1 шприц - 0,5
мл - 1 доза>);
- способ применения;

- предупредительная
надпись <<См. инструк-
цию.);
- логотип компании прои3-
водителя готовой лекар-

1 ственной формы ксанофи
l Пастер> в виде надписи ла-
|тинскими буквами (в редак-
| ции: <Sanofi Раstечг>);

| - дата производства (в ре-

- общепринятое наименование компонвнтаi
- (для ПЕНТАКСИМФ>;

- дозировlry, количество доз в одном флаконе (в ре-
дакции: <<1 флакон - 1 доза>);
- способ применения;

- предупредительную надпись <См. инструкцию,);

- логотип компании производителя готовой лёкар-
ственной формы кСанофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции; кSапоfi Pasteun);
- даry производства (в редакции: <Произв.l>);
* номер серии расфасованного лиофилизата iв ре,
дакции: <tСерия:>);

- даry окончания срока годности2 (в редакции: <<Годен

до:))).
ýополнительно моryт быть нанесень, тёхнические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные,
на Пачкg картонной чказывают:
_ торгавое наименование лекарственного препарата
(с предупрэдительной маркировкой Ф);*

- сокращенное торговое наименование (в редакции:
<ПЕНТАКСИМФ>);

- группировочное наименование;
- наименование лекарственной формы, вмючающее
способ применения;

- количество доз в пачке картонной;

- количество флаконов и lлприцев в пачке картонной
(для пачек, содержащих 1 флакон и 1 шприц с закреп-
ленной иглой, в редакции: к1 флакон + 1 щприц с за-
крепленной иглой>; для пачек, содоржащих,1 флакон
и 1 шприц без иглы в комплекге с двумя отдельными
игламиi в редакции: к1 флакон + ,1 шприц + 2 отдель,
ные иглы>);

l.{iiкчии. к| lрlJиýtr..??,l, 
l

- номер серии расфасо- |

ванной суспензии (в редак- |

ции: кСерия:>); 
l

- дата окончания срока 
l

годности комплекга (Ё ре- |

дакции: <Годен до:>). l

ýополнительно нанесены|
технические производствен- 

l

ные/типографские BHyTpeH-i
ние коды: графические, чиG-1

ленные, буквенные.
на этикетке флакона с
лиофилизатом чказаны:
- общвпринятое наимено,
ванив компонента;

- (для ПЕНТАКСИМФ>;

- дозировкаl количество

доз в одном флаконе (в ре-
дакции: к1 флакон 1

доза>);
- способ применения;

- предупредительная
надпись <См. инструкцию.);

- логотип компании произ-
водителя готовой лекар-
ственной формы <Gанофи
Пастер> в виде надписи ла-
тинскими буквами (в рЪдак-
ции: <Sanofi Раstечr>)1

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

i - номер сврии расфасо-
l ванного лиофилизата (в ре-
lдакции: "Серия:"Х
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-,логотиП компаFtиИ кСанофИ Пастер> в виде графи- |,

ческого элемента и надписи латинскими буквами (в 
|

редакции: KSANOF| PASTEUR)); l

- состав 1 дозы суспензии и 1 дозы лиофилизата с 
|

указанием наименований и количеств действующих 
|

веществ и перечня вспомогательных веществ; 
l_ условия хранения; l

* предупредительные надписи: кflля детей), (Хра- 
l

нить в недосryпном для детей месте.>, кПеред при- 
|

менением внимательно ознакомиться с инструкциеи 
l

по медицинскому применению.), кОстатки неисполь- l

зованной вакцины или медицинские отходы должны 
|

быть уничтожены (утилизированы) в соответG,гвии с 
|

национальными требованиями.)), кСтерильно,>; 
I

- условия отпуска; 
l

- наименование и страну производителя, являюше- 
|

гося И юридичеоким лицом, на имя которого выдано 
|

регистрационное удостоверение (в редакции: 
I

кСанофи Пастер С.А., Франция>); 
I

* номер регистрационного удостоверения (в рчт- ]

ции: 
'кРегистрационное 

удостоверение: ЛСР-
005121/0В>);

- штрих-код;
l - дату производства (в редакции: <Произв.:>);

| - номер серии упакованной суспензии (в редакции:
| <Серия сусп,:>);

| - номер серии упакованного лиофилизата (в редак-
| ции: <Серия лиоф.:>);

l - дarу окончания срока годности комплеба3 (в редак-

| чии: <Голен до:>).
l Примечание:
| 1 Дата окончания срока годности комплекта или дата
| окончания срока годности суспензии.

l 'Дата окончания срока годности комплепа или дата
l окончания срока годносги лиофилизата.
| " Даrч окончания орока годности комплекта (лиофи-

| лизата для приготовления оуспензии для внутримы-

| шечного введения в комплеýе с суспензией для внут_

l римышечного введения) определяется по дате окон_

| чания срока годности того компонента, у которого 0на

| насryпает раньше и указывается на пачке картонной

l и на этикетке каждого из компонентов.

| Н" пачку, содержащую флакон и шприц с закреплен_-

l нои игльй, дополнительно наносится тематический

| рисунок (конryрное изображение шприца с закреплен,

l ной иглой и флакона).

Ht

(r

д
Tl

с
в

дата окончания срOка год- 
l

эсти комплекrа l

, редакции: кГоден до:>). l

,ополнительно нанесеныl
ехнические производ_ 

|

твенные/типографские l

нутренние коды: графиче- 
|

кие, чиGленные, буквен,
ые.
la пачке картонной vka,
аны:
. торговое наименование
lекарственного,препарата
с предупредительной мар-
,ировкой Ф);*

.сокращенное торговое
lаименование (в редакции;
сПЕНТАКСИМФ>);
- группировочное наимено-
]ание;
- наименование лекар-
)твенной формы, включаю-

лее способ применения;
- количество доз в пачке
tартонной;
- количество флаконов и

шприцев в пачке картонной
(в редакции: <<,1 флакон + 1

шприц с закреплённой иг-
лой>);

- логотип компании
<Санофи Пастер> в виде
графического элемента и

надписи латинскими бук-
вами (в редакции: KSANOFl
PASTEUR>);
- состав 1 доэы суспензии
и 1 дозы лиофилизата с ука-
занием наименований и ко,
личеств действующих ве-

ществ и перечня вспомога-
тельных веществ;

- условия хранения;

- предупредительные
на,qписи: ,,Для детей),
<Хранить в недосryпном
для детей месте,), <Перед
применением внимательно
ознакомиться с инструкцией
по медицинскому примене,
нию.>, <Остатки неисполь-

1 
зованной вакцины или ме_

l дицинские отходы должны
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На пачку, содержащую флакон и шприц с двумя от-

ДеЛЬНЫМИ ИГЛаМИ, ДОПОЛНИТеЛЬНО НаНОСИТСЯ ТёМ3ТИ,
чеокий рисунок (конryрное изображение шприца, двух
игл и флакона),
flополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внrгренние коды:
графические, численные, буквенные. ffополнительно
пачка картонная оснащена контролем первого вскры-
тия,
flополнительно может быть нанесена информация
для мониторинга движения лекарственных препара-
тов от производителя до конечного потребителя,
ffополнительно может быть предусмотрена заlлитная
наклейка на одной стороне пачки картонной,
пой чпаковкё (вторичной чпаковке) предприятием

быть уничтожены (рилизи- 
|

рованы) в соответствии с 
l

национальными требовани- 
|

ями.>, <Стерильно.>; 
l_ условия отпуска; 
l

- наименование и страна 
|

производителя, являюще-|
гося и юридическим лицом, 

l
на имя которого выдано ре- 

|

гистрационное удостqвере- l

ние (в редакции: <Санофи 
|

Пастер С.А,, Франция>); 
I- номер регистрационного l

удостоверения (в редакции: I

<<Регистрационное удосто- l

верение: ЛСР-005121/08>); 
l_ штрих_код; 
I

- дата производства (в ре- |

дакции: кПроизв.:>); , I- номер серии упакованной l

суспензии (в редакции; <Се- 
|

рия сусп,:>); 
I

- номер серии упакованнOго |

лиофилизата (в редакции; I

кСерия лиоф.:>); 
I_ дата окончания срока 
|

годности комплекга (в ре- l

|дакции: <Годен до;>). l

iHa пачку, содержащую фла_- 
|

| 
кон и шприц с закреплвннои 

|

l иглой, дополнительно нане- 
|

|сен тематичвский рисунок |

|(концRное изображениеi
| шприца с закрепленнои иг-

|лой и флакона).
lДополнительно нанесены
|технические производ-
| ственные/типографские
| внутренние коды: графиче-
|ские, численные, буквен-

| 
ные. flополнительно пачка

l картонная оснащена кон-
| тролем первого вскрытия.
|Дополнительно нанесена
|информация для монито-

| рrнr, движения лекарствен-
| ных препаратов от произв0-

|дителя до конбчного потре-
l бителя.
| На пачке картонной допол-

ооо <<Нанолек>, Россия, на пачке каDтонной допол-
нительно указывают: <<Упаковано:), название и адрес
компании-вторичного упаковщика, его логотип в виде
графического элемента и надпиои (НАНОЛЕК>,
* торговое наименование лекарственного препарата
соfiоит из краткого зарегистрированного торгового
наименования (кПЕНТАКСИМФ)), присвоенного раз-
работчиком, и общепринятого наименования| изло-
женного в скобках посло краткого торrового наимено-
вания (<вакцина для профилаrсики дифтерии и стол6-
няка адсорбированная, коклюша ацеллюлярнзя, по-
лиомиелита инакгивированная и инфекцийl вызывае-

мых Haeпophilus influenzae тип Ь, коньюгированная>),

Нитвльно Jказаны: <<Упако-

вано:>, название и адрес
компании-вторичного упа-
ковщика, его логотип в виде
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графичеокого элемента и

надписи кНАНОЛЕК>,
* торговое наименование
лекарственного препарата
состOит из кр,атког0 зареги-
стрированного торгового
наиЙенования ((ПЕНТАК-
сИМФ)), присвоенного раз-
работчиком, и обч;еприня-

, того наименования, изло-
женного в скобках после
краткого торгового наиме_
нования (<<вакцина для про-

филапики дифтерии и

столбняка адсорбирован-
ная, кокпюша ацеллюляр,
ная, полиомиелита инакrи_
вированная и инфекций,
вызываемых Haemophilus
iпflчепzае тип Ь, коньюгиро-
ванная>),

При темпераryре от 2 до 8" С, Не замораживать

хранить при темпераryре от 2 до 8 "с в защиtленном от света месте,

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года.
ýьта окончания срока годности комплекта (лиофилизата для приготовления суспен_

зии для внутримышечного введения в комплеýе с суспензией для внугримышеч-

ного Ьrедениь1 опреяеляетоя по дате окончания срока годности того компонента, у

которого она наотупает раньше. 
картонной и на эти-

!ата окончания срока годности комплекга указывается на пачке

кетке каждого из компонЬнтов, либо только на пачке картонной.

,щатой окончания срока годности является пооледний день месяца, указанного на

Срок годности

Примечания: Z

3АКлюЧЕНИЕ:
Препарат

WOB99tM
{D

серия

начальник окк

ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро,
Ванная'коклюшаацеллюлярная'полиомиелитаинактивирован}lаяиин.
фекций, "",.","""*i,* 

H""йophi'lus influenzae тип Ь, конъюгированная),

лиоф"лизат для приготовления суспензии для внутримь!шечноrо введения

1 доiа, в комплеЙ с счспенqдg[дла-ЕцУ!Р!r"!.]ЫШеЧноrо ввеДения 0,5 мЛ

ваниям ЛСР-0051 21 /0S-241,1?]_{Цэдщ_N9l

ýолжность

/ Не соответствувт

,2л\6

Номер нормативного документа

q .,]

ir,,l?-l:1 ill
l+i,i{l

,щц.'gОJ1
Дата


