
на ВВоД В ГраЖДан'ТIй 
"UТJtТJУr-'.Тj}ъедерации серии или партиипроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию

иммунобиологического лекарственного препарата
Ns Р006-00l10-77/007417З0 от 2З.|0.iO2З 

^

Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша, полиомиелита и инфекций,
вызываемых Haemophilus influenzae тип Ь

(форма выпуска с указанием n"*u

СеРИи Аl8Збl (сусп.: А11991lлиоф.: Wзд04) ОбЪеМ серии или 46l4]
(номер серии) (количество

годен до з1.12.2024 паковок)

(срок годности)

ЩержатеЛь регистРационного удостоВерения Санофи Пастер с.А.. Франция, 14 EspaceHenry Vallee.69007 Lyon. Frапсе.

производства Санофи Пастер с.А., Франция, 1541, ачепuе Маrсеl Merieux, б9280,Маrсу l'Etoile, Frапсе (производитель готовой ЛФ (суспензия)); Раrс Industriel d'Incarville,27100 Vаl de Reuil, Frапсе (производитель готовой ЛФ и rr.рu"rrr* упчжовка (лиофилизат));Общества с ограниченной ответственностью "Нанолек', (ооб ''Нанолек''), Россия,кировская область, Оричевский муничипальный район, Лёвинское городское поселение,БИОМеДИЦИНСКИЙ КОМПЛеКС НДНЬЛШК ."рр"rор"я. (первичная упаковка (суспензия),вторичнiш упаковка. выпускающий контроль качества).

Регистрационное удостоверение лlь лср-Oоs t z tzoB от 0l .07.2008.

:.:,ý,, Л(]КУМj:FIl ГIOДПI]САН
:r:.| . |::,.,)лЕктр()нII(ll:i пtlдIIlIськ)

('сртификат 0l l 742:1(rOC'(',] l 5.1()D_]4_ýEE5l]05 ()7Е.18-]

Bf аJеJец ПapxorteHKo r'[rrllTprli't Ilсево.rодовпч
,\сйствитс,rеlr с ] .1 ()],]()]З по ()9,{l5 ]i)].1

Заместитель руководителя

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко
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ПенmаксuпР (вакцuна ёля профuлакmuкч duфmерuч u сmолбняка аёсорбuрованная,
коклюща ацеплюлЯрная, полlломчелumа uнакmчвuрованная u uнфекцuй, вызьrcаемьж
Haemophilus iпfluепzае muп Ь, конъюеuрованная), лuофuлuзаm dлi прi"о-овленuя сус-
пенluu dля внуmрuмышечноео ввеёенuя 1 Ооза, в комплекmе с суспензuей Оля внуmрч.
мъrщечноео ввеdенuя 0,5 мл

Мецдународное
непатентованное
наименование лекарствен ного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии
ýата производства
Годен до
Регистрационное удостоверение
Наименовение субстанции
Серия субстанции
П роизводитель субстанции
испытания выполнены по

Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша,
полиомиелита и инфекций, вызываемых Haemophilus
iпflчепzае тип Ь

Вакцuна dля профuлакmuкч uнфекцuй,
вызываемых Наоmорhilчs influenzae
muп Ь, конъюеuрованная

А17997 WзА04

а4.10.2022 |, 11вl,rо22
31.1?,2а24

лср_005121/08

л9Р-005121/08-241121Иам. М l, l,ts 2. м з)

Вакцuна аля профuпакmuкч аuфmерччч сmолбняка аdсорбuрованная, ко-
ключа ацеплрлярная, полчамчвлumа

Z
Z
Z

А{8361

46 491

наименование
показателя

Методы
испьпания Нормы Результаты

испьпания
l. Вакцuна 0ля профuлакmuкч аuфmерuч u сmолбi
попuомuелumа чнакmчвчрованная (суспензuя 0ля внуmрuмыцJечноео ввеOенuя 0,5 мл (1 ёоза), преОва-
рu mел ьно з апол не н н ые ш прч цьt)

описание Визуальный Беловатого цвета мутная
суспензия

Беловатого цвета мутная
суспензия

Подлинность
- дифтерийный
анатоксин

- етолбнячный
анатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный
анатоксин

Метод иммунодиффу
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в геле
должна давать линию пре_
ципитации, сливаюlлуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца дифте-
рийного анатоксина.
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливаюlлуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца столб-
нячного анатоксина.
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
скими антисыворотками в
геле должна давать линии
преципитации, сливающи-
еся с линией преципитации

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифической ан-
тисывороткой в геле дает ли-
вию преципитации, сливаю-
щуюся с линией преципита_
ции стандарт1-1ого образца
дифтерийного анатоксина.

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифической
антисывороткой в геле дает
линию преципитации, слива_
ющуюся с линией преципита-
ции стандартного образца
столбнячного анатоксина.

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифическими
антисыворотками в геле дает
линии преципитации, сливаю-
щиеся с линией преципита-
ции стандаDтного образца



|,

ПАСЛОРТ ИЧЕСТВА
N9 400000272ss

Код: зП.ПOз.dtoй

НаименЪБiiБ*
показателя

МетодБ
испытяци Нормы RезулiБЙ

испытания

- вирусы полиоми- l Метод иоделитатипа 1,2и3 
| rЁоБЙ'i6'во1

I,-ldпдартнOг0 образца коклющного . анатоксинi
(одна линия преципитации
и__с_ линией лреципитаци,
с.тадартного образца фила.ментозного гемагглюти.

|lина Bordetella perfussls
(другая линия преципита-
ции).
В,вакцине должны обнару-
живаться D-антигены ви-
эуса полиомиелита типа .l 

,zиз

l ллчN lutлпul tr аНаТОКСИНа
(одна линия преципитации) и
с линией преципитации стан-
д_артнOго образца филамен-
lo_.",o|o гемагглютинина
Bordetella perfиssl.s tдругаялиния преципитации),

! лваr<цине обнаруживаются
U-антигены вируса полиоми- 

|элитатипаl сtла l

Проходимость
через иглу гФ рФ

.=_.+

9qпчина доЛЖНа СВОбОДНОпроходить чеDез

*gЦф,"";;;:.,,i,Тgоолее 0,8 мм)

7,3

0,5 мл-ъ
2,7 мкл/доза
-_-
0,30 мгlдоза I

ъ\.едиментацион-
ная чстойчивость

рН

Uи.rуаJlьнЫИ

]tФеФ)
l lu.l енциометрический

lý9_ил!Д) рФ)ъуtзвлекаемый
объем*-ъ-
2-феноксиэтанол

l равиметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

lý9.длиlg pol
Алюминий

.o._I_9,'o мг/доза до о,45
мг/доза

ское титрование
LЕФ или ГФ РФ)

Формальдегид
чч:вrjочетёниисколо-
риметрической реак-
!1"й, основаннь,Й на
Е,Ф или ГФ РФ

мкг/доза

Менее'l0О ЕЭ/доза

ъ
Р_"*цrп" должна быть
стерильной

=ъ]ъ

от4
мкфоза

--

до 15
10 мкг/доза

Баrrериальные
эндотоксины

/\рUмчгеннЫЙ КИНетИ-

19сlий метод (ЕФ илиlФрФ) Менее 100 ЕЭ/доза
Стерильность

Ivlt luл мембранной
фильтрации
ýФ или ГФ РФ) Стерильна

Безопасна

urlецифическая
безоласность Биологический метол рокчина должна бытJ

_аýgопасной

Иммуногенность
адсорбированного
дифтерийного
анатоксина

метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

.r 
r|_l_р irнтител к дифтерий-

нOму токсину;
для ,t иммунизации не
менее 150 ОЕ/мл
qля 2 иммунизаций не
[4енее 174 оЕ/мп
1ля З иммунизаций не
ленее 186 оЕ/мл

з96 ОЕ/мл
1для 1 иммунизации)

Иммуногенность
адсорбированного
столбнячного
анатоксина

| Мето
| оценi
сти (t

lд одноВременноЙ

ки иммуногенно-
ta основании ЕФ)

l 
lyIIp антИтел к столбняч-

l ному токсину:

J для 1 иммунизации не
менее 91 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
менее .l 19 оЕ/мл
для 3 иммуниэаций не
менее 134 ОЕiмл

286 оЕ/мл
(для l иммунизации)
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наименование
показателя

llЛетоды
испытания Нормы

Результаты
испытания

Иммуноrенность
коклюшного
компонента:
коклюшный
анатоксин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к КТ:

для 1 иммунизации не
менее 84 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
менее 106 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 1,17 оЕ/мл

'177 оЕiмл
(для 1 иммунизации)

Иммуногенность
коклюшного
компонента:
филаментозный
гемагглютинин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к ФГА:
для 1 иммунизации не
менее ,136 оЕ/мп
для 2 иммунизаций не
менее 157 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 168 оЕlмл

275 оЕ/мл
(для ,1 иммунизации)

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ РФ)

Тип ,1 _ от 20 ЕД/доза до
43 ЕД/доза
Тип2-от5ЕД/дозадо
9 ЕД/доза
Тип 3 - от 17 ЕД/доза до
36 ЕШдоза

27 ЕД/доза

6 ЕД/доза

23 ЕД/доза

ll. Вакцuна 0ля профuлакmuкч uнфекцча, вызываемых Haemophilus iпflчепzае muп Ь, конъюеuрованная
(лчофuлuзаm 0ля прчеоmовленuя суспензчч dля внуmрuмьlшечноео ввеOенuя,1 0оза, флаконьt)
описание
лиофилизата

Визуальный
{ЕФ)

Белый гомогенный
лиофилизат

Белый гомогенный
лиофилизат

описание
восстановленного
Dаствооа

Виэуальный
(ЕФ)

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Время
раствоDения

Хронометрический Не более 20 с Менее 20 с

Подлинность

- полисахарид
Наеmорhilus
influenzae тип Ь

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в
геле должна давать линию
преципитации, сливающу-
юся с линией преципита-
ции стандартноrо образца
конъюги рованной вакцин ы
Haemophilus iпflчепzае
тип Ь

Подтверl(дена

- столбнячный
анатоксин

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в
геле должна давать линию
пречипитации, ýливаюцу-
юся с линией преципита-
ции стандартного образца
конъюгированной вакцины
Н ае mорh il u s i пfl чепz ае тип
Ь, содержащей столбняч-
ный анатоксин

Подтверх(цена

нАнýлЕк

. -,_ , ,n l.tr шпlцlпл i, пппшшшпшlл ll лi!lцшшш| |ш !ш iiillrl li;й!йn*1lli|ii?::il|liilll|i||l!|



Код: 3П.поТо*Т.oоj

Версия:7
НаимiББЪйГ

показатепrr МетодьГ
испытания l Нормы

| 
Влосстановленная вакцина

| должна быть прозрачной

Вос_становленлая вакцина
должна быть бесцветной l

ВИДИмые 
"u*"nru""*".lвключения должны or"ur- Iствовать ' 

l

Резульffii-
испытаниа

восстановленная
прозрачная

восстановленная вакцина
бесuветняо

вакцина

Прозрачность | Визуальный
l (гФ рФ)

й;rr*
(гФ рФ)

l_]BeTHocTb

ъ
видимые механи-
ческие вмючения J Визуальный

l (гФ рФ)
lъ
Потенциометрический
(tsФ или ГФ РФ)

ъ
Криоскопический
(ЕФ или ГФ РФ)

_Видимые механически
включения отсутствуют

|е

|рН

---осмоляльность
_-_-*-

Вода

от 6,5 до 7,5
7,1

Не менее 2О0 мосмоль/кг 408 мосмоль/кг
кулонометрическое

л;у,4:"dзж"# Неболее3,0% 
/ оsи 

l

iБ', лrО;.9I".J*йО" О' / 0,81 мкфоз" l

Фосфор

ъ
Сахароза

"чl 
модифицирован-

ный метод Чена, осно-
ванный на ЕФ, или ГФ

ъ
Поляриметрический
(tФ или ГФ РФ)
Ъ
Расчетный метод

3i'й:r, мгlдоза до
4З,0 мйоза

10 мкфоза

I lолисахарид
Haemophitus
iпfluепzае тип Ь

От 8 мкфоза до
12 мкфоза

свободный
пOлисахарид

вэ)tfi в сочетании с
ультрацентрифугиро-
ванием (ЕФ или ГФ РФ)

менее 13,5 % | в,о и
Бакrериальные
эндOтоксины

-_.
Стерильность

/Хромогеннr,И lrr"7
/Ёffff"F;,дi,оо 

о,,

ъ
|чlетод мембранной

РJЪ';i"ч"" (ЕФ или

Менее 50 ЕЭ/доза

Стерильна

l

'll. Воссmаноi
ацеллюлярная, поп^чомчел umа uHakmiBupoe

аНная /сvгпачо,,л я--

1_1:|Ku оuФmерчч u сmолбЙ,
|анная u uнфекцuГt, 8ъ/зь/€.ц

о

Lчп а конъю?цэов vug||oupoBaH ная, кокл юlл а

писание Визу

Су,
цв(
раз
цвб
зов
кот(

ryе,

,,9lл 
_l 

laclllupпttus Пfluепzаеп,1 0оза)

успензия беловатого цвета,)и 
лотстаивании разделяю-d},Uя На 0еСЦВеТНvЮ

"," . о орчЪЪЪЪ"п]''",i ъ"}:*:адка, который легко pe"u"- l,ндируется r"rр"""""rичм- l

альный

спенйяlffiff
)та, при отстаивании
lделяющаяся на бес-
}тную жидкость с обра-
::":, белого осадка,
)рый легко ресуспенди-
тся встряхиваниtrп,

|с
пtr

щ
ко
ос
пе

Прозрачность Визуальный
(гФ рФ)

l,qлчuсtлОЧНаЯ ЖИДКОСТЬ

f:лжна выдерживать срав-
нение с эталоном l

.l€лчudлочная жидкость вй
лерживает сравнение с эта-лоном l

Бланк 2

ёt
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наименование
показателя

ПЛетоды
испытания

Нормы
Результаты
испытания

[_]ветность
Визуальный
(гФ рФ)

Надосадочная жидкость

должна выдерживать срав,
нение с эталоном Вs

Надосадочная жидкость вы_

держивает сравнение с эта-
лоном Вэ

Упаковка

пепвичная чпаковкаffiлизата во флаконе из стекла
1 типа (Ф.США) вместимостью 3 мл, который укупо,
ривают резиновой пробкой, изготовленной из хлор-
бутилового эластомера, и закатывают алюминие_
вым колпачком, покрытым снаружи лаком и снабжен,
ным отрывной полипропиленовой крышечкой типа
<flip-off>.
По О,5 мл ('l доза) суспензии в шприце (с закреплен-
ной иглоЙ или без) (ЕФ) вместимостью '1 мл из стекла
1 типа (Ф. США) с поршнем хлорбутиловым или

бромбриловым,
По 1 флакону и по 1 шприцу в закрыryю ячейковую

упаковку (пэт/пвх). Если tчприц не имеет закреп-
ленной игльt, то в упаковr<у вкладывают 2 отдельные
стерильные иrлы.
Вторичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке в индивидуальную картон_

ную пачку с инструкцией по применению

пеовичная чпаковка
По одной дозе лиофилизата
во флаконе из стекла 1 типа
(Ф.США) вместимостью 3 мл,
который укупорен резиновой
пробкой, изготовленной из
хлорбутилового эластомера
и закатан алюминиевым кол-
пачком, покрытым снаружи
лаком и снабженным отрыв-
ной полипропиленовой кры-
шечкой типа <flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в шприце (с закрепленной иг-

лой) (ЕФ) вместимостью 1 мл
из стекла 1 типа (Ф. США) с
поршнем хлорбутиловым или
бромбутиловым.

| по l блакону и по 1 шприцу в

|закрыryю ячейковую упа-
|ковку (ПЭТ/ПВХ).
l Втооичная чпаковкаl@кевин-
| дивидуальной картонной

| пачке с инструкцией по при-
l менению.

Маркировка

На этикоткq шприца с счспензшвй чrазывают:
* общепринятое наименование компонента;

- (для ПЕНТАКСИМФ>;

- дозировlry, объем, количество доз в одном
шприце (в редакции: к1 щприц* 0,5 мл - 1 доза>);

- способ применения;

- предупреДительнуЮ надписЬ кСм. и нструкци ю. ),

- логотип компании производителя готовой лекар-
ственной формы ксанофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: <Sanofi Pasteurl);

- даry производства (в редакции: <Произв.:>);
* номер серии расфасованной суспензии (в редак-
ции: <Серия:>);

- дату окончания срока годности1 (в редакции: кГо-

ден до:>).
,щополнительFtо моryт быть нанесены технические
производственныеiтипографские внутренние коды.
графические, численные, буквенные.
На этикетке флакона с ли@
вают:
* общепринятое наименование компонента;

- (для ПЕНТАКСИМФ>;

- дозировку, количество доз в одном флаконе
(в редакции: <1 флакон - 1 доза>);

- способ применения;
* пDедчпDеДительнчЮ надписЬ <См. инструкцию:);

На этикетке_lцдвдцqjщ
пензней чказаны:
- общепринятое наимgнова-
ние компонента;
- (дпя ПЕНТАКСИМ@>;
- дозировка, объем, количе-
ство доз в одном шприце (в

редакции: <1 шприц - 0,5 мл

-,1 доза>);
- способ применения,
- предупредительная
надпись <См. инструкцию. );
- логотип компании произво-
дителя готовой лекарствен-
ной формы <Санофи Па-
стер) в виде НадпиСи латин-
скими буквами (в редакции:
<Sanofi Раstечr>);
- дата производства (в ре-
дакции: <Произв.:>);
- номер серии расфасован-
ной суспензии (в редакции:
<Серия:>),
- дата окончания срока год_

| 
ности суспензии (в редакции:

|<Годен до:>).
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frTr.;x1l.*i"",L.,p,]_ j:,чнанесенытехнические
П РOизводствен н ы ей noi;r;";;.":::,Dl l еХ Н И Чески е
ГРOфически" ч,,л.--,I?IР]f9_кие внутренние коды:
l|_. f].:.:.1, ", 

r r.n., n ri"l Бiй',i, J !i
_ торговое наййББваниЪ-лЫБ!ственного 

препа-рата (с предупредиr"пrrБй ;;;i^"^:;:,iХl .

- сокоаlllАр,л- -лл-лЗ]оЙ 
маркировкой Ф);

;r.iЁffоt*fi?,]1п,о,о",;,;;;;;;;;?;J"о"*ч,,,

ЁJr?"i:iИИ) 
УПаКОВаННой суспензии (в редакци и :

- группировочное наименование;_ наименованиё лекарarr"rrоИ'6ормы, включаю-щее способ применения,
_ количество доз в пачке картонной;_ количество флаконов и шприцев в пачке картон-ной (для пачек, содержащи" i о""й, i'l ,прrц .закрепленной цглой.
*n р, у ..;Б; .'i;:уi"Ц]tЖ; lJ'*:::Ё#
ж,; *i:x:.l.,] ,уg.lч оБJ;;;,i';;;мллепе сдвУМя отдельными игпЬ.мi ;;;:1;::.:. ^UM|lj|efie с
l йприц Il ;;ffi;:Ъ"}Д;:О"-uии; <1 флакон i
* логотип компании .i9::.9t, Гi..r.ро в виде графи-ческого элемента и 11|уу !"rйrЬiЙЙr-Ьуквами (вРеДаКЦи и: ( SANoFl рдsтеuп"i.' 

l l lvl\y'lvlyl L
_ состав 1 дозы счсп_ензии и 1 дозы лиофилизата су ка з а н и е м н а и м е нЪ в ан1,.,1,,i й" i'r-" Бr"' оЪЬr, у о *, *веществ и перечня вспомогателrп;,rЪБЙ"*r;* условия хранения;

il:"f l:i::iJ;fi :,lT1n i:*. 1ц"я дете й >, < хра-н ить в н едоступно м fl: JCl; ;;J,ir, ý,iJ;,{ iýi:менением внимательно ознакомитося 
" 

Йr.rрукцrеИ
::лЧ:41ЦrrСКОму прим"нurrо.о,-,,d.i.rn, nur.-пользованной вакцины или медицйпa*й" отходыдолжнь, быть уничтож:"", tуr""Й"ЁЁu}ilr; о 

"оот-
ветствии с национальными-треб;;;;;;;;.", 

<Сте-рильно.);
- условия отпуска;
- наИмеНование и стоанv ппл|/.Б^i..-^-
гося и 

"p;;;;;;й,й i?.Y :О""ЗВОдителя, являюще-
регистDаLlионцлА .,]ilзY: на имя которого вь,даноРеГИстрационное ^UlUUO|O выданс

;ё;;;Ь;НН;. i:T;:"""ri""T1: ("' рчдч*цй,,
- номер регистрацио::::9 Удо.rБr"р"ния (в редак-
fiШ-ооu,r{Яfi',f;!'П"Ч'О'*о" 

--;;;;;""рение:

- щтрих-код;

;.Ёli ПРОИЗВОДства комплёпаз (в редакции: <про_

ЛаТИНСКИМИ 
буквами 

, 
-'" 'lЧvIvУ// D ёИЛе НаДПИСи

- дату про,.,од.,,. Ё ia:lT,ffi 1iъъ.*I:"]*'';f_ номеР серии расФасованногО пrофйпЙrrrа (в ре-ДаКЦИИ:<Серия:>); 
-"'-'yJ1,1v\y7,Jly|J

- даry окончания cDc
ден дЬ:u).- 

'-"''' -УJКЭ ГОДНОСlЦ2 (В Редакции: <го_

ные/ти п ографскЙе rrуrр. * rr*коды: графические, числен-

l:I формы, включаюlцее
способ применения;
-_количество доз в пачке кар-тонной;
_. количество флаконов иpl?ru". в пачке картонной
Fll пачек, .одЪрЙацrх l
rj:yJ 1 1 

;.r:прич с закреп-

- дозировка, количество доз в
:fT, флаконе (в редакции:(lФлакон-lдоза>).
- способ прr""*"rЙi;
- предупредительная
nчll., <См, инструкцию.);
_ логотип компании произво-
|1]"I, готовой лекарствен-

]о! ФоRмы <Санофи Пастер>в виде надписи латинскими
оуквами (в редакции: <Sanofi
наstечг>);

: {аТаJlрОИзводства (в редак-
ции: <Произв.;>);
_ номер серии расфасован-ного лиофилизата (в редак-
ции; <Серия;>);

:,11]з окончания срока год-
1зсти 1,иоФилизата (в редак-
ции: <Годен до:>).
ДОПОлнительно нанесены
техн.ические производствен-
ные/типографские внrгрен-
I1" *одоl, графические, чис-
ленные, буквенные.

Ю.*"й
- 
_торговое наименование ле-карственного препарата (слредупредительной марки-

ровкой Ф);*

- сокращенное торговоенаимеtование (в редакции:(пЕНтАКсИМФ;);
- группировочное наименова-
ние;
-,яаименование лекарствен-

ленной иглой, в
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наименование
показателя

Мотоды
испытания Нормы Результаты

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

- номер серии комплекта (в редакции: <Серия
компл.:)

- даry окончания срока годности комплектаа (в ре-
дакции: <<Годен до:>).
На пачку, содержащую флакон и шприц с закреплен-
ной иглой, дополнительно наносится тематический
рисунок (конryрное изображение шприца с закреп-
ленной иглой и флакона). На пачку, содержащую
флакон и шприц с двумя отдельными иглами, допол-
нительно наносится тематический рисунок (контур-
ное изображение шприца, двух игл и флакона).
ýополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные. flополни-
тельно пачка картонная оснаlлена контролем пер_
воrо вскрытия.
ýополнительно может быть нанесена информация
для мониторинга движения лекарственных препара_
тов от производителя до конечного потребителя,
ýополнительно может быть предусмотрена защит-
ная наклейка на одной стороне пачки картонной.

П ри п роизводстве (пе рвич н ая yла{аЕ{d и,Iцацqвке

<,1 флакон+lшприцсза-
крепленной иглой>);
* логотип компании <Санофи
Пастер> в виде графическоrо
элемента и надписи латин-
скими буквами (в редакции:
<SANOFI PASTEUR>);
- состав '1 дозы суспенэии и
1 дозы лиофилизата с указа-
нием наименований и коли-
честв действуюlлих веществ
и перечня вспомогательных
веществ;
- условия хранения;

предупредительные
надписи: <flля детейu, <Хра-
нить в недоступном для де-
тей месте.>, <Перед приме-
нением внимательно ознако-
миться с инструкцией по ме-
дицинскому применению.)),
<<остатки неиспользованной
вакцины или медицинские
отходы должны быть уничто-
жены (утилизированы) в со_
ответствии с национальными
требованиями, > <Сте-
рильно,);
- условия отпуска;
*номер регистрационнOго
удостоверения (в редакции:
< Регистрационное удостове-
рение: ЛСР-005 1 21 /08>);
_ lлтрих_код;
- дата производства ком-
плекта (в редакции: uПро-
изв,: >);
_ номер серии комплекта в ре-
дакции: <<Серия:> (компл.:)
- номер серии суспензии в ре_
дакции: <Серия:> (сусп.:D
- номер серии лиофилизата в

редакции <Серия: > <<лиоф,:>

- дата окончания срока год-
ности комплекга (в редакции:
<Годен до:>).
На пачку, содержащую фла-
кон и tлприц с закрепленной
иглой, дополнительно нане-
сен тематический рисунок
(контурное изображение
шприца с закрепленной иглой
и флакона).
Дополнительно нанесены
технические производствен-

(втоDичная чпаковка) и выпчскающем контроле каче-
ства предприятием ооо <Нанолек), Россия, на
пачке картонной дополнительно чказывают:
Номер серии комплеrга в редакции; <<Серия:>
(компл,:), номер серии суспензии в редакции: <Се-
рия:) (сусп.:>, номер серии лиофилизата в редакции
<Серия:> <лиоф,:>, наименование держателя реги-
страционного удос-говерения в редакции: <flержа-
тель регистрационного удостоверения: Санофи Па-
стер С.А., Франция>, наименование, страну и адрес
производителя в редакции: <Производитель (пер-
вичная упаковка), упаковlцик (вторичная упаковка) и
выпускающий контроль качества: ООО <Нанолек>,
Россия, Кировская обл., Оричевский муниципальн ы й

район, Лёвинокое городское поселение, Биомеди-
цинский комплекс НАНОЛЕК территорияD, логотип
производителя в виде графического злемента и
надписи (НАНОЛЕК).

примечание:
1 ýата окончания срока годности комплекта или дата
окончания срока годности суспензии.
z !ата окончания срока годности комплекта или дата
окончания срока годности лиофилизата.
Э ýата производства комплекта (лиофилизата для
приготовления суспензии для внутримышечного
введения в комплекте с суспензией для внутримы-
шечног0 введения) определяется по дате производ-
ства того компонента, который был произведен
раньше.
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fliж*;::ffij}f ; ;;; ;| ;;;; ii,:" Ёi;:;::: i":i.

цечного введения 
*:yl*-"";":,ilff}J;';;;

fffi i:ff;'., J-T?# ?l':"i ;,Ъ йй ;;;;я п о дате
роrо оr" ,Й;;;;*?:l1 ТОГО КОМПОНента, у кото-
картонной и;;;;;;J_lIЬЦе и Ука3ывается на пачке-'Ьрrо"о. ;;;Н|!лк!хчого и3 компонентов
состоит r. Йi-"rТеНИВ 

ЛВК?РСТВеНного препарата
на и м енован ия, ".,.ТfllТ8и 

р^ова нного тор говогоНаИмеНоваНИя'- 
n :|_Тýйfiй:"Т;;.l"J#:i:

ff nX.rH' 
-l 

" ;x".uff 
n р r rrrБ ib r'j, * uil.. n и я, из -

наименованй Ё#}, ПОСЛе краткого торгового
рии и столбпr*. .о.!}1.для 

профилактики лифте-
n on, pnur, 

-n 

;Й;fi"лР.:ИРОВа 
Н Н аЯ, кокл юша ацел-

Фекций, ВЫзыýядrlцr-пJ:lJ|'ýИвИ.рова,ННа я И ин,

1уll1поББбёйБ-Ъfr;;
:1:. 

*одо| графические, чис-ленные, буквенные.
лополнительно пачка картон-
::: оснащена контролем
первого вскрытия,
дополнителrrо raraa"ra rr-
ф_ормация для мониторинга
д_вижения лекарственных
ПРеЛаРаТОВ от производи_
]::" до конечного потреби-
теля.

ЁЪffiние держателя регистрацион-
ног.о удостоверения в редак-
l1.1: jSчр*атель регистраци-:iT."T удоётоверения:
:,}Оф' Пастер С.д., Фран_
ция)), наименование, страна
:#r: производит.п, , р"-fllyr, <Производитель
(первичная упаковка1,' упд-ко_вlлик (вторичная упаковка)и_выпускающий конiроль ка-чества: ООО <НанОЛеК>,

:::::1,_ 1(ировская обл,,
лоlдевсltи й ;й;i;;." oй;;
|:Ion, Лёвинское городское
г.l.?::ление Биомедицинский
J(опrплекс НАНОЛ ЕК террито-
рия, логотип производителя в
з11"_ lp.O, ческого элемента
I надписи (НАНОЛЕК).
- l_орговое наименование ле-карственного препарата со-

:::i: т:_Iрlr_-ого зарегистри-
рованного rорrо.оrЬ наиме-
::::Ii, (кпЕнтАксий;l
присвоенного разработчf-
I?yl, обцепринятоrЬ *"rr"-
::,:11i1 изложенного в скоб-ках после краткого торгового
наименования (квакцина дляпрофилакгики дифтерии и
3]з1.9""*. адсорбированная,

::.у"r" ацеллюлярная, по-лиомиелита инапйв"рован-

х11 1 
rnff *ций, вызываемых

y1l,emonhilus iпfluепzае тип Ь,

Запись
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При температуре от 2 до 8" С, Не замораживать

Лиофилизата - 3 rода,
Суспензии - Э года.

,щата окончания срока годности комплекта (лиофилиЗаТ:j|.::|,l'ОТОВЛеНИЯ СУСПеН-

зии для внутримышlечного введения 
" 

койпл",..е с суспензией для внутримышеч_

ноговведеНия)определяетсяподатеоконЧаниясрокагодноститогокомпоНеНта'У
которого она наступает раньше,
ffaTa окончания срока годности комплекта указывается11::::: картонной и на эти_

кетке каждого из компоньнто", либо только на пачке картоннои

[атоЙокоНчаниясрОкагодНостИяВляетсяпоследНиЙденьмесяца,УказанНоГона

Срок годности

3АклюЧЕНИЕ:
пентаксимФ (вакцина для профилактики дифтериИ " Т_::Ж:iТffiL?:ПРеПаРаТ Жil:iЬЕlН:Б#Ё";ЁЫф;;Цу{i:т yy*:*::ж:,iilffx:
ffi: *,ýH:ffi ; }x#;;TlЁiniйi"n."" т и п ь, конъ ю ги рова н ная ), л и оф и,

.Llllrачноrо вввдения
Iх}r""fiГ"iЁirоrо"ления суспензии для внутримыщечноrо введения

1 доза., *опrпп"Йе с сч"пе"rц-еiЫЕ_9!,Jrрцць,'чечцоrО "веде*иЯ 
0,5 

"n

А{8361
{7997/ WзА04 **YжжY*Yжу

Наимеiование препарата
лср-005121108,241121

Ns 1, Ns 2, Ns
Номер нормативного документа

Соответсrвует / Не соответсгвует

начальник окк
$ оу t"US

Дата
!олжность

р*чý
t}K}", \;*'

дOкуi,,гý,1,0ii

#
AHtf лЕк

|цr!iш!й!!!l|lцццl!G!ýпщWпцl!|!!!lýщ!N!|lNl!iw!!!|tФ!|||!|ll!|iiР!|!| l| l|:|5|!|r


