
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партиипроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую ОЁдерацию

иммуно биологического лекарственного препарата
J\Ъ Р006-0 0 | 10-7 7 l 0067 07 7 9 от 1 б.08.2Ь2З

ВыданО ОбществУ с ограниченной ответственностью "Нанолек", Росси я, L27055,г. Москва,
НН: 7701917006.

Ф едер аль" 
"" 

.,,ffi :Т""Жff "JЪТ
Московской испытательной лабораториИ контроJIЯ качества лекарственньfх средствФедерального государственного бюджетного учреждения "Информационно-методический
центР пО экспертизе, учетУ и анализУ обращениЯ средств медицинского применения',

""(наименование федерального госудuр"r""rr"о.от зl,07.202З лЬ 922дк-l!l2З разрешает ввод в гражданский оборот(д"*Г- (номер)
в Российской Федерацци иммунобиологпческого лекарствецного препаратапентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбrrяка адсорбированнiш,коклюша ацеллюлярная, полиоми_елита инактивированная и инфекций, вызываемых

. (торговое наименовчtн"")
Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша, полиомиелита и инфекций,

вызываемьгх Haemophilus influenzae тип Ь

*o^,.,,,"n." ; ;;;;ъ";;; ; ;;,ffi;")#;к;

серии WOС4бlМ(сусп.: V3М59/лиоф.: VlF01) )

(номер серии)

годен до 30.09.2024 ,
(срок годности)

i|":::?:*"::"1,T"_9'_*1llll','*l1|1ru-, 154l, avenue, Marcel Merieux, 6928о,маrсу l,Etoile,

х;?:::jffi1]"лч:::*:,Г1""","*{Р,Чlт:т ^, п"о6^лизат), первичная ,";";;;'(;'1Бl,ii.Ы,
:::j::::j:,зол,:_.::*:,пl00 u",,g: Rеuil, r,lзl": ь;;;;;;";;;;;;;;;6;;;;;Ы, #ft;x?t
3HJJ":."1T:".,T::,:::::::_:::у___ 

''}анолек'' (ООО ;'Hu"on.i'';, P"".i", 
- Й;;;;;;;;;;

,-"-"",;;й;;;;;;;;;;;;;;;й:",tt'киикоМПЛекс
(нaименoваниеиадpесПpoиЗBoДиTeлясyказаниeмстадийnpo"."offi

Регистрационное удостоверение Л! лср-005 l 2 l /08 
";0i ;;i;#.

#:rT",1: р.:li"iр"uионного удостоверения санофи пастер с.А., Франция, 14 Espace

объем серии или
партии 101251 ,

lколичество
упаковок)

Herrry Vallee, 69007 Lyon. Frапсе.

дс]кумЕFI,г I IOдIII{сАн
элЕ к l роннойт пt,lлпl.tсыо

,у,

Сертпфикат 0 l t 7,12460с'('.] 1 5.1iX).]45EE5BOjO7H.18]
ВrаJеlеЦ ПapxouettKo rllrlrTpltii Всевrr.rодовrr.r

,r{сйuви:еrен с l4,{)]-]()]j по 09,05 ]0]J

Заместитель руководителя

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко
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ПенmексuпР (вакцuна dля профuлашпuкч dчфmерчч ч сmолбняха аOсорбuрованная,
коlаюaае ецеrшюrrярнм, полaломчелumа uнаruпчвuрованная u uнфекцuй, вьtзьtвавмьlх
Наеmо рh I l us l пfl цепzаа mчп rЧ,.о!
п анз u ч dля в нуm р u шль, щачноёо
мыlцечноао ееоdенuя 0,5 Mtt

Мещдународное
непатентованное
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий) ' 'Д;'

Номер серии 
] ''

Количество упаковок в серии
.Щата производства
Годен до
Регистрацион ное удостоверение .

Наименование субстанции
Серия субстанции
Производитель субстанции
испытания выполнены по i,

ванцм} лчофuлuзаm ёля прuеоmовленuя сус-
1 0оэа, вkомплахtпе с суспензuей dля внуmрч-

Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша,
полиомиелита и инфекций, вызываемых Haemophilus influ-

тип Ь
WOc461M

Вакцuна 0пя профuлdкmuкu uнфвхцчй,
бызь,6аомьrх Haemophlus iпflчопzав
muп Ь, конъюаuрованная

чзм59 v{F0{

;i ,:4ýil;_.,;ф1 ,l,i i, , 17,10,2О21", 22.11,2а21
30.09,2024

лср-005121/08

,Ёц,,,ý" ,,,,: * ЛСР-00512UаЕ-241121 (Изм.Nе 1, 2, 3)

_Ра цluра dм ц рфuп окm u$u 
^0 

tфпо рu чч qпоtfiняка аOоорбчроаанная, кФ
' йюtца sцоллюлярная, поллuоuuQлuпа

101 441

наимвнование
показателя

illетоды ;
испьпания Нормы Результаты

испытания
l. Вакцuна аля профuлакmuкч iluфmорuч u сmолбняка аOсорбuрованная, коклюша ацеллюлпрная, по-
лuОмuолumа uнакmчвuрованная (суспензuя аля внуmрuмышечноеоввеdенuя 0,5 мл (1 0оэа), преOварч-
mел ьно за попнонн ыо tllп р u tlpt)

описание
]- a !Ja;,l ]ф.

Визуальный
.:...

Беловатоrо цвета мутная
суспензия

Подлинносгь

- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
енатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный ана-
токсин

- вирусы полиоми_
елита типа ,1 ,2 п 3

Мgгод Люминекс

метод Люмiлhёiсс' .

Метод Люминекс

Метод Люминекс,i

В вакцине должен обнаружи-
ваться аифтерийный ана-
токсин
В вакцине должен обнаружи-
ваться столбнячный анаток-

В Ёакцине должны обнару-
живаться филаментозный
гемаrлютинин и коклlюtчный
анатоксин
в вакцине должен обнаружи-
ваться инаýивированный
вирчс полиомиелита типа 3

Подтверждена

Подтверх<дена

Подтверlкдена

Подтверждена

Проходимосгь
через иглу гФ рФ

Ваlщина должна свободно
прходить чорез иглу М
0840 (диаметр частиц не бо-
лее 0,8 мм)

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

Седиментацион-
ная усrойчивость

Визуальный
(ГФ РФ) i .} , l1i), ,{i!, . ,. l

не менее 3 мин Более 3 мин

рН
Потенциометрический
(ЕФ или гФ рФ) ,,. От 6,8 до 7,8 7,2

7
L

?
L

l
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наименование
показателя

Методы
испытанйя ,Hop,Mbl, Результаты

испытания
извлекаемый
объем

Гравиметричёёiий
(ЕФ или ГФ РФ),

j
Не MqHee 0,5 мл

i ] 
':, 

ь, . i,]tdJ, lt,.lця .,,.,l, ,,,. ,

Соответствует

2-феноксиэтанол DKX
(ЕФ или ГФ РФ)

От 2,0 мкл/доза до 3,0
мtсt/доза ,i: 2,4 мtи/доза

Алюминий
Nомплексонометриче-
ское титрование ,

(ЕФ или ГФ РФ).
0,30 мг/доза

Формальдегид

U(P в сочетании"с коло-
риметрической,i;, р€8к:
цией, основанный на
ЕФ ИЛИ ГФ РФ

oi 4"й liffдЁtа'ЁЬ,'i Ъ,,м кrlдоза 10 мкг/доза

Бакrериальные
эндотоксины

Хромогенный кинети-
ческий метод,(ЕФ или
гФ рФ)

М9lg.9*,!0Р, Е_Э/доза Менее 100 ЕЭ/доза

Стерильность
метод мей6ýанной
фильтрациц 1,,,.-, :,,.

(ЕФ или ГФ РФ)
быть

Стерильна

Безопасна

I

i

i

Специфическая
безопасность Биологический метод Вакцина должна быть

безопасной

Иммуногенность
адсорбированного
дифтерийного
анатоксина

Бrопоrrr"с*йfi''i"
(ЕФ или ГФ РФ),

метод

Не менее,,Р0,.МЕlдоза, ниж-_
нlя границадоварительного
интервала (Р = 95 %) уста-
Н О ВЛ ен ноЙt* l :.]ril]Ё.: :; А пи в ности
должна быть не менее 20
МЕ/доза

43 (35 - ý5) МЕ/доза

Иммуногенность 
|

адсорбированного | Биологический .метод
столонячного ана- l (ЕФ или ГФ PPli, , ,токсина l

Нижняя граiйцi' Ъовери-
тельного интервала (Р = 95
%) устаноýленной активно;
ёrи должнЁ'6ыть не менее
40 МЕ/доза_

101 (76 - 134) МЕ/доза

Иммуногенность
коклюшного ком-
пOнента: коклюш-
ный аrlатоксин

Биологически й,,метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

СреДнйе ' - fёбЙефr.tескllе
титры антител к коклюш-
ному токсину, индуцируе^
мых испытуемой вакциной,
не должнылбыть Gтатистиче.
ски €начиry!о 

"меньше 
соот-,

ветствуюlлих титров анти-
т€fl,,-i,' индуцируёмых стан-
дартнь}м образцом вакцины
при р = 0,05

Соответствует

Иммуногенность
коклюшного ком-
понента: фила-
ментозttый ге-
магглютинин

, ,, !li,.il , i, l]'

}tj.:j -:,iJ

Биологический метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

Срчд*rffi
титры анти.тел к филамен-
то8номУ; гSЦа ГглютининУ, иН-
дуцируемых испыryемой
вакциной, не должны быть
статистически значимо
меньще соответстsуюtлих
титров антйтел, индуцируе,:
мых,стандdртным образцом
Т,КЦ,Ц [t,!,,L П Pi1, е ; Р,.9 5_,

Соответствует

2из9

I

:
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наименование
показатоля

iiотодц ,+,,

lrспытаЁйя'- }lормы Результаты
испытания

D-антиген вируса
полиомиелита

ч]

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ.R9)*;,.к . ,*

Тип 1 - от 20 ЕДдоза до 4З
ЕД/доза
Тип 2 - от 5 ЕДдоза до g

ЕД/доза 1,.:у,

Тип 3 _ от 17 Еfl/доза до 36
ЕШдоза .,.,

25 ЕД/доэа

6 Ц/доза

23 Е.Qiдоза

ll. Вакцuна ёля_профuлакmuкu uнфёкцuа,8ь,зьrsа9мьж Наеmорhilus iпfluопzае muп Ь, конъюеuрованная
(лuофuлuзаm 0ля прuаоmовлонuя суспонзuч аля внуmрuмьtaдачноео ввеёенuя, 1 dоза, qлаконь)
описанше
лиофилизата

Визуальный
(Ео1

Белый гомогенный
лиофилизат

Белый гомогенный
лиофилизат

описание воосrа-
новленного рас_
твора

' , .,, .1,r .Ёl
Визуальный
(ЕФ) ;r

Бесцветная, прозрачная
хfiдкость

Подлинность

_ полисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тип Ь

- сrолбнячный
анатоксин

Метод иммУнёhиффуJ*
зии (ЕФ или ГФ РФ)

"-t,

,, ,i, ,, J."]i, ,!:. ' r i

, -},

Метод иммунодttффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

,р .. *1i.,i, 
'ltri

Вакцина при взаимодей-
gтви и с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать;,линию пре-
ципитации, сли8ающуюся с
линией преципитации стан-
дартноrо обраэца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus iпfluапzае тuп Ь
Вакцина при взаимодвй-
ствии с моноспецифичеокой
антисывороткой, в геле
должна давать линию пре,
ципштации, сIlиваюlлуюся с
линией преципктации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus iпfluелzаетип Ь, со-
держацей gголбнячный
анатоксин

Подтверждена

Подтверждена

Время
растворения Не болве 20 с Менее 20 с

Прозрачность Виэуальный
(гФ рФ)

Восgгановленная вакцина
должна быть прозрачной

Восстановленная вакцина
прозрачная

L|BeTHocTb Визуальный
(ГФ РФ) , i: ,,,Ёl,:, ,,1{:

Восстановлонная в€tкцина
должна бьпь бвсцветной

Восgгановленная вакцина
бесцветная

Видимые механи-
ческие вмюч€ния

Видимые механические
вкrtюченйя дбriжны отсуг-
ствовать

Видимые механические
включения отсгсгвуют

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

осмоляльночгь Криоскопический
(ЕФ или ГФ РФ), ,,l Не менее 200 мосмолЫкr 407 мосмоль/кг

Вода

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

Не более 3,0 % 0,8 %

:l. 1
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наимонованио
показателя

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

Ог 0,67 мкгlдоза до 1,01
мкг/доза ..., ,, ,,

: ,, '|.i,', I

Полисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тпп Ь

Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

,:] ,.,ф ,l ,

Оr 8, м бg{д_о,91 fQ,:l !, gкг/лоза

Свободный
полисахарид

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

,:,Мвнее ,13;5 
%

ldT,

ческий тест (метод D),

Метод мембранной
фильтрации (fФ илп
гФ рФ)

вакцчна оля профuлакmuкч аuфmёрач u сmолбняка аdсорбиросанная, коклюйа
аЦеЛЛЮЛЯРНаЯ, ПОЛuО.МuеЛumа uНаКmuВuРОВаННаЯ u uНфокцuй, вьllьrcавмых Hao'mophilus iпfluопz",в iii

оео'вввОенuя,0,5 мл, 1 Ооза)

Суспензия"" , .. бёловатоrо
цветаl при,оlgтgцбании раз;
деляющ.аяся на_ бесцветную
жидкоgгЬ, ё' обрdзованиом
белого осадка, которыйлегко рsсуспендируется
встряхиванием

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании раз-
деляюч.lаяся на беоцветную
жидкосгь с образованием
белого осадка, которыйлегко ресуспендируется
встряхиванием

Прозрачность

,'",,',': ,'.,"

Визуальный
(гФ рф)

н фсjсЁiочНДЁ''''' "'жйдкосrь
должна выдорживать срав-
}iение с эталоном l

Надосадочная жидкоgf ь вы-
держивает сравнение с эта-
лоном l

НадосаДочiiЬ х(идкость
долццq, вчдерцивять срав_
нение с эталоном Вg

Надосадочная жидкость вы-
дер)+(ивает сравнение с эта_
лоном Вз
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неименование
покезателя

[loTp_&F,l.,,.u,
испытания Нормы Результеты

испьlтания

Упаковка

Пеови:lltаячпаковrа : 1 ]

По одной дозв лиофилизата во флаконе из gгеша 1

типа (Ф.США) вместимостью 3 мл, который укупори-
вают розинOвой пробкой, изготовленной из хлорбути-
лового аласгомера и закатывают алюминиевым кол-
пачком, покрьlт8lм снаружи лаком и снабженньlм от-
рывной полйп [оп иhенбвой кр ыч.lвч кой типа Kfl ip-ofi >.

По 0,5 мл ('l доза).суспензии в tлприце (с закрепленной
иглой или без) (Еý) вм€стимостьrо 1 мл из стема 1

типа (Ф. США) с поршнем хлорблиловым, или бром-
бутиловым.
По 1 флакону и по 'l rrrприцу в заФыryю ячейковую
упаковlry ШЭТ/ПВХ). Еслlи шприц не имеет закреплен-
ной иrлы,;то в.*п_аfigвý, вкладывают 2 отдельные ст*.
рильные иглы,
Втооlчная yJtaKoBKa
По'l ячейковой упаковке в индивидуальную картонную
пачку с инструкцией по применению

J..i

Пэрвцч.цвF.,чпаковка
По одной дозе лиофили-
зата во флаконе из стекла 1

типа (Ф,США) вместимо-
gгью 3 мл, который укупо-
рен резиновой пробкой, из-
готовленной из хлорбутипо-
вого эластомера и закатан
алюминиевым колпачком,
покрытым снаружи лаком и
снабженным отрывной по-
липропиленовой крыщеч-
кой типа <flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в tлприце (с закрепленной
иглой) (ЕФ) вмесгимостью 1

мл из стекла 1 типа (Ф.
США) с порцJнем хлорбути_
ловым, или бромбутило,
вым.
По 1 флакону и по ,1 щприцу
в закрыryю ячейковую упа-
ковку (ПЭТ/ПВХ).
ВтоDиr{ная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке в
индивидуальной картонной
пачке с инструкцией по при-
менению.

Маркировtе

На этикетц9lдпоrrца с счспонзцей чказывают:
- общепринятое наименование компонанта;
- (для ПЕНТАКСИМ@>;
- дозировlry, объем, количество доз в одном шприце
(в редакЦий'кlrulЁЁйц - 0,5 мл -'1 дозвп);
-способприменекия; :, i,,
- предуп редитеj ьну ю н адп йсь <С м. и н струкци ю. } ;

- логотl4п компании производителя rотовой лекар_
ственной формы кСанофи Пастерл в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: <Sапоfi Pasteurb);
- дату проиэводства (в редакчии: кПроизв.:л);
- номер 'серии.iресфаоованной суспензии (в редак-
ции: кСерия:>);

- даry окончанЙЯ"tЬрока годности1 (в Роfiакции: (Го-
ден до:D).
ýополнительно могуг быть нанесены технические
производственныеfгипографские внутренние коды:
графические, чисrtвнные, бувенные.
На этrrкэтко флакона с лио_фlrлхзатом у|(азывают:

На этихетке шпонца с cv_c:
пензией чказаны:
- общепринятое наимено-
вание компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дOзировка, объем, коли-
честводоз в одном цJприце
(в редакции: <1 шприц - 0,5
мл -'t лоза>);
- способ применения;
- предупредительная
надпись кСм. инструк-
цию.);
- лOготип компании произ-
водителя готовой лекар-
сгвенной формы <Санофи
Пастер> в виде надписи па-
тинскими буквами (в редак-
ции: сSапоfi Pasteur>);

- дата производства (в ре_
дакции: <Произв.:>l);

- номер серии расфасо-
ванной суспензии (в редак-
ции: <<Серия:>);

- общепринятбе'нЬименование компонента;
* (МЯ ПЕНТАКСИМФп; , , ;:,
- дозировlry, количество доз в одном флаконе (в ре-
дакции: с1 флакон - 1 дозал);

i

l

]

; ,,i ... ý,:1 ,,t.. . ,. ;

l
]



наимонование
показатоля испытания

- способ применЪния;
- 

iri1:!р|ит€л ьную н адп ись кС м.'ЙнЫрукци ю. ) 
;- логотип кOмпании производ}fiелi' гойой лекарственной фо_рмЫ кСанофи, П"оrрп,t., дйв надписилатинскими буквами (в редакции: usiincjri pbstedru)j-

- дату производства (в редакции: кПроизв.:>);

:лномер 9ерии расфасованного лиофилизата (в ре-дакции: <Серия:>);

- ГРУППИРОВОЧНОе наименоваЁи61,,,.lf1,1l1,д., r,.,.,,

- наименование лsкарственной формы, включающее
способ применония;
_ количество доз в пачке картонной;
- количество флаконов и шприцев Е-пачкq картоннойg:'3::I :.,q{9?T. щпl< t олiакdtr и,i Йрп ц с закреп-леннои иг|рй, в редакции: <1 флакоli + i rчприц с за-крепленной иглой>; для пачек, содеglкацих i флакони ,1 iчприц без иглы в *омплеЁе ГдЁi"Г"rдельными
иглами, в редакции: к1 флакон + l шЬриц + 2 отдель-ные иглы>);
_ логотиП компаниИ <Санофи Пасгор> s виде графи-ческоrо элем€нта и надписи латинскими ОiквамЙ.tв
редакции: (SДNОFI РДSТЕURD).,iр.
..,.::т_ч ]до_9рl суспенэии и.lл49зы лиофилизата с
указанием найменований и коJiйЧеl+Ё'fiейсrЁуйщп'
вещеgгв и перечня вспомоrательнr,х веЦе.тв;
- условия хранения;
_ предупредительные_надписи: кffля детойо, оХра-
|1.1Tb 

В недоступнОм 
_для детой мей,>,' кПбрбд ;Ь;-менеtlием внчшательцо оанакомитьýя, с инструкциай

l:_Y:диуинскому применению.>, постiтки неисполь-зованной вакцины или медициrо*иеi,о*оды.должны

9::1:лу,iттотень! (утилизированыl Ъ ЪоБr.чrочr, .l-|ациональными требованиям и, ), пстврилоно. о ;- условия отпуска;
- наименоВание и странУ производ!4толя, являюц]е-
:1"_i ::рl{ичфким,1iч9ч: й ;Б,}9iорБ;;й;Ъ
региgграционное чдостоЬеренИе''-1в' рвдакции;кСанофи ПасJер С.Д., ОранцЙ"r);-,,, ll-л
- номер регистрацио"ного члойь;36u1"'1" редак-!II:_ <<Регисrрационное'удос"о"Ьреппе, ЛСР-005121/08>);
- цлрих-код;

- дата окончания срока
гOдности комплепа (в ре-
дакции; кГоден до:>),
flополнительно нанесены
технические производfiвен-
ныеfrипографские внrгрен-
ние коды: графические, чис-
ленные, буквенные.
На 9тикетке флакона с
л}lоФилизатом чказаны:
- оощOпринятое наимено-
вание компонента;
- (для ПЕНТДКСИМФ>;
- Дозировка, количество
доз в одном флаконе (в ре-
дакции: к1 флакон 1

доза));
- способ примбн€ния;
.. предупредитвльная
Надпись (См. инсгрукцию, );_ логотип компании прои3-
водителя готовой лекар-
ственной формы кСанофи
Пасrер> в виде надписи ла-
тинскиtlи буквами (в редак-
ции: <Sanofi Pasteur>);
- дата производства (в ре-
дакции: <Произв,;>);
- номер серии расфасо-
8анног0 лиофилизата (в ре-
дакции: кСерия:>);
- дата окончания срока год-
ности комплекта
(в редакции: <Годен до:>),
flополнительно нанесены
технические производ-
ственныеhипографские
внлренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные.
На пачке картонной чка-
з.qньц
- торrовое наименование
лекарственного препарата
(с предупр€дительной мар-
кировкой @);"

- сокращенное торговое
наименование (в редакции:(пЕНтАксИМrп);
- группировочное наимено-
вание;
- наименование лекар-
сrвенной формы, включаю-
шее способ лрименения;
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наимонование
покезет9ля Нормы Результаты

испытания
- нOмер .сериц упакованной суспензии (в редакции:
кСерия Ciigh.':r),"r' 

''] r -, 
" 
i

- номбр с€рии уп.?коранного пиофилиэата (в редак-
ции: кСерия лиоф.:р);
- дату окончания срока rодности комплектаl (в редак-
ции: сГодвн до:л).
ПDимечание:
i Дата окончания срока rодности комплепа или дата
окончания сров гqдноGrи суспеюии. , 

.

2 Дата окончания срока годности комплекrа пли дата
окончания срока годности лиофплизата,
З flaTa производства комплекта (лиофилизата для
п риготовления сlспеrcии для внгр им ышеч ного вве_
дения в комплекте с суспензией для внутримышеч-
ноrо введения) определяется по дате производства
того компонента, (о'горый был произведен раньше,
а Дата оксjiчЬiiiiя'ЪрЪi<а iодносiи комплапа (лиофи-
лизата для при|,от,рвления су9пенэии для внутримы-
цJечноrо вввд€ния.р комплект€ с суспензией для внут_
римыlлочного введения) определяется по дате окон-
чания сроl€ годности того компонента, у которого она
наступает раньще и указывается на пачке картонной
и на этикетке кil(дого из компонентов.

На пачку, содер,каtцую флакон и шприц с заФеплен-
ной иглой, допоlfiитвльно l наносllтся ,тёматический

рисунок (кокryрноо изображение шприца о закреплен-
ной иглой и флакона).
Дополнительно могут бьгь нанесены технические
призводственнызhипографские внrгренние коды:
графи чески9r 

l.I_чt?.tl r!р!е, бу квен ные. fl ополн ител ь но
пачкl картонная оснащена контролем первого вскры-тuq. -,_,.

flополнительно.м9жет быть нанесена информация
мя монt{торинпl двих(ения лекарстванных прапара-
тов от производителя до конечного потребителя.
flополн ительно может быть предусмотрена заlлитн ая
наклейка на одной gгороне пачки картонной.
при чпаковка"{втбоичкой чпаковке) и выпчскак,шем

- количество доз в пачке
tартонной;

- количество флаконов и
ц.lприцев в пачке картонной
(в редакции: <,1 флакон + 1

tцприц с закрепленной иг-
лой>);

- логотип компании произ-
водителя <Санофи Пастер>
в виде графического эле-
мента и надписи латин-
скими буквами (в редакции:
KSANOF| PASTEUR>);
* состав 1 дозы суспензии
и 1 дозы лиофилизата с ука-
занием наименований и ко-
личеств дейсrвующих ве-
ществ и перечня вспомога_
тельных веществ;
- условия хранения;
предупредительные
надписи: (Мя детейD,
сХранить в недоступном
для детей месте.), кПеред
применением внимательно
ознакомиться с инструкцией
по медицинскому примене-
нию.>, <<Остатки н8исполь-
эованной вакцины или ме-
дицинские отходы должны
быть уничтожены (утилизи-
рованы) в соответствии с
национальными требовани-
ями.Е, кСтерильно.>;

- условия отпуска;
- наименование и страна
производителя, являюще-
гося и юридическим лицом,
на имя которого выдано ре-
гистрационное удостовере-
ние (в редакции: <Санофи
Пастер G.A., Франция>);
- номер регистрационного
удостоверения (в редакции:
сРегисграционное удосго-
верение: ЛСР-0051 21l08>);

- штрих_код;

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

контDолý.качества пqе
россия. на пачке,,каотоннбй допблниiеhьно чказьь
вают:
Номер серии комплекга в редакчии: кСерия:>,
(компл.;}, номер серии суспензии в редакции: кСе-
рия:)D, (сусп.:D, номер серии лиофилизата в редакции
кСерия:п, .клр9фr:>., tУпаковщик (вторичная упа-
ковка) и ЁыпуdtЁrdЩий kонтфль качествi:Е, наэвание
И аДРеС КОМПflНИИ:РJОРИЧНОГО УПаЦОВlЦИЦа, еГО ЛОГОТИП
в виде графпческ9го элемёнта и надписи сНАНО-
ЛЕкЕ.

l

;

l
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3АклюЧЕНИЕ:
Препарат

WOc46lM
1 F01

сария

в комплекте с

,]],, ]. , i':: 
',,i

ПентаксимФ {вакцина дпя профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро-
ванная, коклюцtа ацеллюлярнý, полиомиелита инактив}lрованilая и ин-
фекций, вызыва9мых Наеmорhi|us influenzae тпп Ь, конъюrированная}, лио-
филшзат дrtя лрдrоIовления суспонзии дrlя внутримыцrачноrо введения .|

ffолжносrь

'"r:::"" прпарата
ышечного я 0,5 мл

лср-0051 21ю8,241121
Изм. Np 1,2,3

Номер нормативноrо докумеыта

о7, с6.t"ос\
Дата

3rH" н{чiльникi
0[х ýyý{d(fi* *|

t1

х"
;j]'
]:-] '

;i.

Версия: 7
Бланк 2

наименование
показателя

l1,1lотоды -,'

испытания Нормы Результаты
испытания

в скобках после краткого
торгового наименования
(<вакцина для профилак-
тики дифтерии и столбняка
адсорбирова}iная, коклюша
ацеллюлярная, полиомие*
лита инакrи8ированная и
инфекций, вызьlваемых
HaBmophilus iпflчвпzае тип
Ь, коньюгированная >r).

Транспортирова-
ние

.] , ?,J&,;;,,i*:_ ;i 
"

При температуре от 2 до 8. С.
. ;.. ;a.*_ .t _

Хранение хранить при темпераryре от 2 до 8 'с в защиrценном от света 
"ео-rеНе замораживать

Срок годности

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года,

!зта,оконча 
н 

1я 
ср:9к,а .rqдности ком пле кта (л иофил изата для п ри готовлен ия суспе н-

зии для внуrрhмыше,iного введения в кбмплепе с суспензией для внутримtrшеч-
I_'.:?jiч:rlя) 9.цgед9ляется.п0 дате окQнчания срока годности того компонента, укоторого она наступает раньше,
.Qата окончания cp'ilka rодности комплекта указывается на пачке картонной и на эти-
кетке ках(дого из компонентов, либо только на пачке картонной.
датой окончания срока rодности явля9тся последний день месяца, указанного на
упаковке.
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