
РАЗРЕШЕНИЕ

иммунобиологического лекарственного препарата
J\ъ P006-00110-77 1006642З1 от 1 7.07 .202з

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "Нанолек", Россия, |27055, г. Москва,
;кий Вал, д. 68/70, стр. l, эт. 2, пом. I, комн . 2з-37 , ИНН: 7701917006.

(нaимeнoвaниеюpидическoгoлицa'юpиДичeскиййГ
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения
МосковскОй испытательноЙ лаборатории KoHTpoJuI качества лекарственных средств Федерального
государственного бюджетного )п{реждения "информационно-методический центр по экспертизе,
учету и анализу обращения средств медицинского применения" Федеральной службы .rо ,,чдrору 

"ия
(наименование федерального государственного бюджеЙого утежденlдDот 03.07.2023 .]\lb 477дк-1 l/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)
в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии " "rопЪ""ка 

адсорбiро"*"*, кокJIюша
ацеллюлярнш, полиомиелита инактивированная и инфекций, вызываемых Haemophilus

influenzae тип Ь, ко BaHHzUI
(торговое наименование)

вызываемьгх Н ыlus influenzae тип Ь
(междунарОдное непатентованное наименование группировочное или химиче"*оg

лиофилизат дJIя приготовления суспензии дJIя внутримышечного введения (l доза) -
флаконы (1 шт.) - пачки картонные /в комплекте с суспензией для внутримышечного введения

шприц) 0.5 мл-1 шт., игла-lшт./
(фopмавьIПyскaсyкiBzlниеМЛекapсTBеннoйфopмьr'лo'"

серии WOC43lM (сусп.: VЗМ59/ лиоф.: VlЕ91) ,
объем серии
или партии

(количество

упаковок)
годен до З0.09.2024

(срок годности)
производства СанофиПастер С.А., Франция, |54l, avenue Маrсеl Меriеuх,69280, Маrсу l'Etoile.
Frапсе (производитель готовой ЛФ (суспензия, лиофилизат), первичная упаковка (лиофилизат));
Раrс Industriel d'Incarville. 27l00 Val de Rcuil, Fгаrrсс (первичная упаковка ("у".r"rrз"")); ОЪщества с
ограниченной ответственностью "Нанолек" (ооО "Нанолек"), Россия, Кировская область,
Оричевский муниципа-пьный район, Лёвинское городское поселение, Биомедицинский комплекс
FIАнолЕк ия (вторичная ико ь качества).

(наименование и адрес производитеJUI с укЕван"еr',r "rадй пфйБодйý
Регистрационное удостоверение Ль лср-005l21/08 от 01 .07.2008.
ЩержатеЛь регистРационноГо удостоВерениЯ СанофИ ПастеР С.А., ФраНция, l4 Espace Непrу
Vallee. 69007 Lyon. Frапсе.

на ввод в грzDкданский оборот в РоссийскоЙ Федерации серии или партии
произведенного в РоссийскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию

,л. Б

58193

(номер серии)

,

Вакцина длlя профилактики дифтерии, столбняка, кокJIюша, полиомиелита и инфекций,

&,йr. ДоКУМl-,lIТII()лПИLдН
,',\** ]JlЕктрOнноiiподttисыо

.-',f '

Сертификат 0l 1 7424бOС'С_] 1 540DЗ45F]85В0507Е482
Вlадеlец ПархолIеньт fl лrитрий Всеволо;lовlrч

{ействитс,rен с l4.02,202.] по 09.05.2024

Заместитель руководитеJuI

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
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Код: ЗП-П03-0З-00'|

Версия:7
Бланк 2

Пенmаксuм@ (вакцuна аля профuлакmuкч ёuфmерuч u сmолбняка аdсорбuрованная,
коклюша ацеллюлЯрная, полalомчепumа uнекmчеuрованная u uнфекцuй, вg;.зъrcаемьх
Haemophilus iпfluепzае muп Ь, конъюеuрованная), лuофuлuзаm ёля прuеоmовленuя сус-
пензuu 0ля внуmрuмышечноао вееdенuя 7 ёоза, в комплекmе с суспензuей ёля внуmрч.
мышечноао ввеOенuя 0,5 мл

Мещ,цународное
непатентованное
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии
ffaTa производства
Годен до
Регистрацион ное удостоверение
Наименование субстанции
Серия субстанции
Производитель субстанции
испытания выполнены по

Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша,
полиомиелита и инфекций, вызываемых Haemophilus iпflч-
enzae тип Ь

8акцчна 0ля профuлакmuкч luфmерuчч сполбняка аOсорбuрованная, ко-
клюша ацеллюлярная, попчомuелumа

чзм59

Вакцuна dля профuлакmuкч uнфе кцчй,
аьrзыбаемьrх Наеmорhilus iпflчепzае
muп Ь, конъюаuрованная

vlE91

1т,10.2о21 18.11.2021
30.09.2024

лср-005,t21l08

ЛСР-005121lа8-241121 (Изм.Nэ 1, 2, 3)

WOc431tvl

5в 973

наименование
показателя

Методы
испьlтания Нормы Результаты

испытания
I. Вакцuна 0ля профuлакmuкu duфmерuч u сmолбняка аdсорбuрованная, коклюша ац""""лярнаL пФ
лuамuелumа uнакmuвuрованная (суспензuя dля внуmрuмышечноео ввеdенuя 0,5 мл (1 dоза), преОварч-
mел ьно заполненн ъю ш п pu цьt)

описание Визуальный Беловатого цвета мутная
суспензия

Беловатого цвета мутная
суспензия

Подлинность

- дифтерийный
анатоксин

_ столбвячный
анатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюu.tный ана_
токсин

- вирусы полиоми-
елитатипа,1 ,2иЗ

:,

Метод Люминекс

Метод Люминекс

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 коклюшный
анатоксин
В вакцине должен обнаружи-
ваться инактивированный
вирус полиомиелита типа 3

Подтверх<,дена

Подтверх<,дена

Подтверщцена

Подтверщдена

Проходимость
через иглу гФ рФ

Вакцина должна свободно
проходить через иглу Ns
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 устойчивость

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

рН
Потенциометрический
(ЕФ или ГФ РФ) От 6,8 до 7,8 7,2
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
N9 40000026327

Код: ЗП-П03-03-001

Версия: 7
Бланк 2

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания

D-антиген вируса
пOлиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или Гф РФ)

Тип '1 - от 20 Е!/доза до 43
Еff/доза
1ип 2 - от 5 Е!/доза до g
Еff/доза
Тип 3 - от 17 Еfl/доза до 36
Еý/доза

25 Еý/доза

6 Е!/доза

23 Е,Q/доза

ll. Вакцuна 0ля профuлакmuкu uнфекцuй,, вьlзь!ваемьж Haemophilus iпfluепzае mLlп Ь,

ц!урuлщаm 0ля прuеоmовленuя суспензuч аля внуmрuмьlшечноео ввеёенuя,1 dоэа,
конъюечрованная
флаконьt)

описание
лиофилиэата

| Визуальный

LrBol
Белый гомоrенный
лиофилизат

Белый гомогенный
лиофилизат

описание восста-
новленного рас-
твора

Визуальный
(ЕФ)

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Подлинность

- полисахарид
Haemophilus
iпflчепzаетип Ь

- столбнячный
анатоксин

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливающуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцинь] Нае-
mophilus influenzae тип Ь
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливаюtцуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mорhilus iпfluепzаетип Ь, со-
держащей столбнячный
анатоксин

Подтверщцена

Подтверхqцена

Время
растворения

Хронометрический Не более 20 с Менее 20 с

Прозрачность Визуальный
(гФ рФ)

Восстановленная вакцина
должна быть прозрачной

Воссrановленная 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
включения отсутотвуют

рН
Потенциометрический
(ЕФ или ГФ РФ) От 6,5 до 7,5 7,1

осмоляльность Криоскопический
(ЕФ или ГФ РФ) Не менее 200 моомольiкг 405 мосмоль/кг

Вода

Кулонометрич9ско9 
.

титрование по методу
К, Фишера (ЕФ или ГФ
рФ)

Не более З,0 % 0,9 %
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
N9 40000026327

Код: ЗП.ПOЗ-03-00,|

Версия: 7
Бланк 2

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания

Упаковка

Первичltая чпаковка
по одной дозе лиофилизата во флаконе из стекла .|

типа (Ф.США) вместимостью 3 мл, который укупори-
вают резиновой пробкой, изготовленной из хлорбути-
лOвого эластомера и закатывают алюминиевым кол-
пачком, покрытым снаружи лаком и снабженным от-
qывной полипропиленовой крышечкой типа <f|ip-otf>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии в шприце (с закрепленной
иглой или без) (ЕФ) вместимостью 1 мл из стекпа .1

типа (Ф. США) С поршнеМ хлорбутиловым, или бром-
бутиловым.
По 'l флакону и по 1 шприцу в закрытую ячейковую
упаковкУ (пэтiпвх). Если tltприц не имеет закреплен-
ной иглы, то в упаковlry вкладывают 2 отдельные стё-
рильные иглы.
Вт,оричная чпаковка
по 1 ячейковой упаковке в индивидуальную картонную
пачку с инструкцией по применению

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

типа (Ф.США) вместимо-
стью З мл, который укупо-
рен резиновой пробкой, из-
готовл енной из 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 шприце (с закрепленной
игпой) (ЕФ) вместимостью,l
мл из стекла 1 типа (Ф,
США) с поршнем хлорбути-
ловым, или бромбутило-
вым.
Поlфлаконуипоlшприцу
в закрытую ячейковую упа-
ковку (ПЭТlПВХ).
вторичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке в
индивидуальной картонной
пачке с инструкцией по при- 

rменению. l

Маркировка

- общепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТДКСИМФll;
- дозировку, объем, количество доз в одном цприце
(в редакции: к1 шприц - 0,5 мл - 1 доза>);
* способ применения;
- предупреДительнуЮ надп исЬ <С м. и нстрУКЦию, );
- логотип компании производителя готовой лекар-
ственной формы <санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции; KSanofi Pasteur>);
- даry производства (в редакции: <Произв.:>);
_ номелР серии расфасованной суспензии (в редак-
ции: кСерия:>);
* даry окончания срока годности1 (в редакции: <Го-
ден до:>).
fiополнительно мофт быть нанесены технические
производственные/типографские внугренние коды:
графические, численные, буквенные.

- обцепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;

- дозировкУ, количество доз в одном флаконе (в ре-
дакции: K,l флакон -,1 доза>);

На этшкетке шприца q счс-
пензией чказаны:
- общепринятое наимено-
вание компонента;

- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировка, объем, коли-
честв0 дOэ в одном шприце
(в редакции: <1 шприц - 0,5
мл * 1 доза>);
- способ применения;
- предупредительная
надпись <См. инструк-
цию.>;
_ логOтип компании прои3-
водителя готовой лекар-
ственной формы <Санофи
Пастер> в виде надписи ла-
тинскими буквами (в редак-
ции: кSапоfi Pasteur>);
- дата производства (в ре-
дакции: <Произв.;>);

- номер серии расфасо-
ванной суспензии (в редак-
ции: <Серия:>):
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наименование
показателя Нормы Результаты

испь]тания
| -joмep серии. улакованной суспензии (в редакции:
| 

(Uерия сусп.:));

| 
_ номе_р серии упакованного лиофилизата (в редак-

| 
чии: <Серия лиоф.:>);

| - даry_окOнчания срока годности комплектаа (в редак-
| ции: (l оден до:>).
| Примечание:

| 'Д".ч окончания срока годности комплекта или дата
| окончания срока годности суспензии.

| 'Дата окончания срока годности комплекга или дата
| окончания срока годности лиофилизата.

|' Д"r" производства комплекта (лиофилизата для
| приготовления суспензии для внутримышечного ввё-
l дения в комплекте с суспензией для внутримышеч-
| ного введения) определяется по дате производства
| того компонента, который был произведен раньше,
| 

О Дат" окончания срока годности комплеrоа (лиофи-

| 
лизата для приготовления суспензии для внутримы-

l шечного введения в комплекте с суспензией для внут-
римышечного введения) определяется по дате окон-
чания срока годности того компонента, у которого она
насryпает раньше и указывается на пачке картонной
и на этикетке ка)(дого из компонентов.

на пачку, содержащую флакон и шприц с закреплен-
ной иглой, дополнительно наносится тематический
рисунок (конryрное изображение шлрица с закреплен-
ной иглой и флакона),
ýополнительно моryт быть нанесены технические
производственныеlтипографские внутренние коды:
графическиеt численные, буквенные. flополнительно
пачка картонная оснащена контролем первого вскры-
тия.
flополнительно может быть нанесена информация
для мониторицга др!4жения лекарственных препара-
тов от производителя до конечного потребителя.
!ополнительно может быть предусмотрена защитная
наклейка на одной стороне пачки картонной.
При упаковке (вторичной чпаковке) и вып)rскаюцем
контрOле качества пр л_9к>,
Россия, на п_ачке картонной дqполнительно указь!-ваюI
Номер серии комплекга в редакции: <Серия:>,
(компл.:), номер сериИ суспензии в редакции: кСе-
рия:)l (сусп.;>l номер серии лиофилизата в редакции
<<Сер.ия:>, клиоф.:>, <Упаковщик (вторичная упа-

ковка) и выпускающий контроль качества:ll, название
и адрес компании-вторичнOго упаковщика, его логотип
в виде графического элемента и надписи <НАНО-
лЕк>,

...

l - количество доз в пачке
| картонной;

| - количество флаконов и

| 
шприцев в пачке картонной

|(в редакции: <'1 флакон +,1

| шприц с закрепленной иг-

| 
лой>);

l - логотип компании произ-
| 
водителя <Санофи Пастер>

| в виде графического эле-
| мента и надписи латин-
| 
скими буквами (в редакции:

l(SANOFl PASTEUR>);

l - состав 1 дозы суспензии

| 
и 1 лозы лиофилизата с ука-

| 
занием наименований и ко_

Iличеств действующих ве-

| 
ществ и перечня вспомога-

|тельных ве[цеств,

| 
- y"norr" хранения;

| предупредительные

| 
надписи: кffля детей>,

i<Хранить в недосryпном
для детей месте.), <Перед
применением внимательно
ознакомиться с инструкцией
по медицинскому примене- 

i

нию.>, <Остатки неисполь- 
|

зованной вакцины или ме- 
|
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наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания
в скобках после краткого
торгового наименования
(<вакцина для профилак-
тики дифтерии и столбняка
адсорбированная, коклюша
ацеллюлярная, полиомие_
лита инактивированная и
инфекций, вызываемых
Haemophilus iпflчепzае тип
Ь, коньюгированная>).

Транспортирова-
ние При температуре от 2 до 8'С, Не замораживать

Хранение Хранить при темпераryре от 2 до 8 "С в зацищенном от света месте.
Не замораживать

Срок годности

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года.
!ата окончания срока годности комплекта (лиофилизата для приготовления суспен-
зии для внутримышечного введения в комплекте с суспензией для внутримыцJеч-
ного введения) определяется по дате окончания срока годности того компонента, у
которого она насryпает раньше.
ýата окончания срока годности комплекта указывается на пачке картонной и на эти-
кетке каждого из компонентов, либо только на пачке картонной,
!атой окончания срока годности является последний день месяца, указанного на
чпаковке.

Примечания: Z

3АклЮЧЕНИЕ:
Препарат

WOc431M
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ПентаксимФ (вакцина мя профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро-
ванная, кокJlюща ацеллюлярная, полиомиелита инактивированная и пн-
фекций, вызываеМых Haemophilus influenzae тип Ь, конъюгированная),
лиофилизат мя приготовления суспензии для внутримыцечного введе-
ния 1 доза, вкомплектессуспензиейдля внутримышечноrо введения 0,5
мл
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