
рА.зрЕшЕýиЕ
lla ввOд в граждансюrй оборот в Российскойl Фелерации сOрии илипертиИ

произзедеЕýого в Российской Федерации иýи вtsозимOго в Российск5rю Федераuию
имм\.кобиOлогаческого лекарствеýнOг0 препарата

}ф РOOб-00 |\0-77la}658862 от 22,а6,2а2З

раствоР д-ця внутрИмышечноГо вtsеденИя 0.5 м;/дОза 0.5 мл - флаконы (i шт.) -
пачки картOýЁые

объем серии и"ти ýартr!ц 75977(,.*-р.БйГ
годеж до 12.2024 {ко"тячество ЙаковоФ

icpoK годлтостф

тý;ff"r-*??:":::*,Y:::: Р_., Сш].{, Disco,sly Drive, Slviftwater, Pennsylvania,

РегистрацкоIлн8е удсстовер ение '\Ь лг{-0026З с *n Z Z. OTfoTf]
Инк,о США,Djsco }Tive, ýwiftwater, Ре ]vania, \8318,USA,

(ааимсновая**, uдр.ý

З ам е стите-цъ руl(о водите-ця
fi.B.IIapxoMeHKo

Д()Ю']vlЕНТ ПОДПýСУ\ý
элýкl-роlл!]0й по,цтисьlо

Ссртифякл. {)1 J 74i4t!{)ссj : j,}oD.].i5Es5ýcjO7F,482
lJ.lаделеr.i ll*fl юrrq,жlco f{llmTp;ri? 8гсвоJqJовлtt
1]сйс-rтяrэлса с i4"02,20?.з ;Kl 09.C5.2ý2.1



ýДNОFl l)*.i:i'l:l

Сертификат &налý{за ж 8оФтзетствия

HaIirtelioBaцlte препаратдi З84 \{енакryа@, вак:{ина,*ч'еýитiтококкОвая fiO.т!иеахарилная (серогрупл Д, С, Y и W-lЗ5),
Каj*ыОГарОзаl{пая с дпфтерийньi&, апатOксиýOм, в одfiOдозоýо]lt фjlакоLIе _ Россл,lя

Этал лрсцесса Iц)оизводстsа: ]!{аркýроrка

Hol:ep сери1:: U79i 7АА

обьел.Jхоrичество: 75 977 r.1.1axoBoK

Ус,,товия храяенл,tя: 2,8 .С

!ата rTрсизво;iства: ]8 яlявар:r 2ý23 Г.

1-1o,ltep/apTиKyз] матsрима: 3000S95

.Щата лtс.l,е.tезNя срока годI{ос.ги: декабрь 2024 г.

показатели Критерии ýриеилеD{ас-r,!,, Результат

j 0коячательноi псдтверх(,дсfiие Поло;клtте;:ь:ьте резуJ"]ьта?ь]

,ý

|пQдлинвост-r.
1

I

Документ завsреý з элеrсч}онýом э!{де:
r -*л

j;тс::ь:тания на сеоо:7уппы А, С.
' W l 3 5, колгыогироl]аIIныэ с

| 

ляфтеркйнъаrr a:]a].oKc1l}io]!l

jIIо.пожлtте,тьяые

] 
розультаты ислытанI.1я на

]серогрупsы А, С, Y и
j }u' l З _<, конъюгированн ые
, с лиФr,ерl;йным

! ш;атоксизом

сýртиФикАт Iтроr.Iзвод].tтЕпя
i,jастояtilиМ :1одтверж1,1а!о, что :lриведеа!jая выýrе информациЯ яв,.lяетсЯ поллинi*оЙ и точной. Это серия пролукта была;tзготовяеtlаlпроизведеЕа С ocyllieýTЭJ-:eниeм коJ{тропя качестýа ria указанньjх ill;же алов{адхах в поляом cooTseTcTBHH с1ребозениям;Т Еадj]оr{аце;i производотвеI,!ной грактика (GMP) местиоГО РеryJ'IЯТОРýýго органа в спецяфикацлим!., приведенвымr{ts i'еIi7страц,!1ОНItО:,t УДОСТЬзереI]}1и страi,lý-и}f порте])а И]"1и Dсгi!страцi'он{.{ом удостоверениý на лекарствеtlвый rрепарат(псслеlусl:ые Лекарств€unнь]е препараты) в соот3етствиt,i с,цосье клI.j'jичесiý'Х исследовааий, Записи о ц)оизводстве и испъ,'аýlUкceo;,tll былХ }lзучеl,Ы }r призна1,1Ы ссотвстс]]вуIоiциlrи трсбованпям GfulP, в рехуJIьтате чего отрегуJ]яторЕоIо органа было полученопо,цтвер,кде*iие о п!,iнятяи оертифпtатов lla BbiI]ycK серllи, НихеrтрI,Iýgде}I}iм электроgiлдя подý!!сь имеет юридическуJо сшrу rr

;Ж.]"j,:ЖО,].'Оu"П*"'орУчr*оri::одцисI{ 
лица в соотаетстзll}[ с:iэсбованияtаlл G'{р и свода ф.дgрil|iьr*ых правил сшА,

Иия а фалсиляя Еатрлщия Салчсз (Patricia Sanchez)
04 апреля 2С23 г,09:12:07 UTC-4

Выrl},скакltцнй коtтроль качествз

Страница l из 28СЯ аllфОРu.аЦ?iЯ, СОДСР'КаЦаЯСЯ а u'аСТОЯЦе},{ ДокуIrlеяте! а таIске ятобь:е ее части долj{fl{ы расс}rатJваться как копфтлдФtщIrаJIыIмсобствэввостЬ ко;\,{паIlаИ <СанофИ Пастер> иJlt{ ее дочернIrх компаний. Эта информац!{я ае под;lежI.tт пубтпiкации н.тиразглзlýýI]}lЮ ilo каriоЙ бы то ни было причияе ll в любой ФОРГtе llеl.лоляоforочаý:Iьrr, лицаlи и.ти.Фетьи't сторо*ам безпредварЕтельного пýсьменltого сог.:есия коlчrltании кСанофи Пастер>,

Дата проведеtrия
llс$ытанfiя

3 1 марта 2023 г.



а

Сертифх{кат анализа и состветств}Iя

1]аиl,rеноваl*ие ýрс:]арата] 284 МенамраФ, sакц}lýа 
',,lеJ{lilJгококJ{оваЯ ПО]-IИСаХаР}Iлная (серогрупп д, С, Y и W-lЗ5),

ко}lъiогирозанная с лифтерийýым aHaтoKcltнoM! в одно,iiозOвом ф;акове - Росс;.1я

этап процесса fiроизýодства: л{аркфозха

Hol,,:ep серин: U?9] 7АА

Объел:/ко;tltчес:во: ?J 977 упаковок

Условия xpa;leltlж: 2*8 .С

iата tlэо:]зgодства: ]8 яllваря 2023 г,

Нолrер/аптакl,л [.{атериаJ]а: 3000595

Дата истечепия срока годности: декабрь 2024 г,

I-{gзsаr,iие а адрес
iiпснзвслителя:

<Севофлr ilaoTep l,fuTK. :+

ýzскавери .{раЁrв,
Свяфryотер, штат IIенсн;rьваяия. ] 8370
Сседине_uвые fllтаты AvepltK_ll
t].J!Scovc4, l]I1че,
Swifiweter., РА 18з70,
Unjted States of Аиеriоа)

кСанофи Пестеп Иак.в
ýпсказеэи .(,райв,
llвифryотер, с:тат I]еlrсильваiiця, l8 j70
Соедияеirньте llJтаты А мерики
(Discovery Dri.le,
Sц,ifilча,iсr, РА 1 8з7с,
Uni:ed ýtates of Аmегiса)

Ероизэодствскнзя л]тощалка:

Сqоаяица2 из 2вся лtпформац2я) содерrкащаяся э настояцем Докуt|{снте, а.гаклiе любьiе ее чести лол)t{ýъI рассiчIатриваться как коtлфкденциалънаясOбстВе!'.jостЬ ко!'паgии <Санофи пвстер> иj!{ ее дочсрнах колtпеIлий. эта яиформачия не подлежит публтткациu илиразглаl,енак) ло какой бы то t'tи бь:ло:юичине и в ;:юбой Форьtе яеуполномOченilь]м ,I,tца]чt i{JIи 1ретьим ото;}Qяам беsI1редзара,lельý oxt} rнсьмеявото с огласия ко]rIпаýЕи <Санофи IIастер>.


