
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВоД В Гр€DкданскиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии или партии

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

]\ъ P006-0al l0-7 7 1007З457 б от 04. |0.202з

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 сrryжба по надзору в сфере здравоохранепия на основании
за ключения Московской испытательной лабор атории KoHTpoJuI качества лекарственных
средств ФГБУ "ИМIIЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федера,rьного государственного бюджетного учреждения)
от l2.09.2023 ЛЬ 1386ДК-1l/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбированн€ш,

кокJIюша ацеллюлярнш, полиомиелита инактивированнчlrl и инфекций, вызываемых
Haemophilus infl uе пzае тип Ь, конъюгированная)

(торговое наименование)
Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, кокJIюша, полиомиелита и

инфекций, вызываемых Haemophilus influenzae тип Ь
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат дJIя приготовления суспензии для внутримышечного введения (1 доза) -

флаконы (l шт.) - пачки картонные /в комплекте с суспензией для внутримышеtIного
вдедения (шприц) 0.5 мл-1 шт., игла-lшт./

(форма выпуска с ук€ванием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии ХOА5З lM (сусп.: W3B89/ лиоф.: WlA92) объем серии или
партии 1 08422

(номер серии) (количество

упаковок)
годен до З1.12.2024

(срок годности)
произВоДства Санофи Пастер С.А., Франция, 1541, avenue Marcel Merieux, 69280, Маrсу
l'Etoile, Frапсе (производитель готовой ЛФ (суспензия, лиофилизат), первичнiш упаковка
(лиофилизат)); Раrс Industriel d'Incarville, 27100 Val de Reuil, Frапсе (первичная упаковка
(суспензия));Обществасограниченной ответственностью "Нанолек" (ООО "Нанолек"),
Россия, Кировская область, Оричевский муниципа_ttьный район, Лёвинское городское
поселение, БиомедицинскиЙ комплекс НАНОJIЕК территория (вторичная упаковка,
выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение NЬ ЛСР-005 l 2 1/08 от 0 l .07.2008.
.Щержатель регистрационного удостоверения Санофи Пастер С.А.. Франция, 14 Espace

д(]кумЕFIl, подпrIсАI 1,)лЕктрOFlн( li,i пt lдпl.tськl

Сертификат t)I I 74]_1(l0('(',] l 5,10D_]45E85B0507L,18]

Вrа,tеlец ПархоrIепко .Щrrптршii ВсеRO.f одOвl1.I

Дсйсrвителен с 1.1,0].]{l]З по 09,()5.]()]4

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко
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ПенmаксuмФ (вакцuна 0ля профuлакmuкч ёuфmерuч u сmолбняка аОсорбuрованная,
коклюша ацеллюлярная, полuомчелumа uнакmчвuрованная u uнфекцчй, вьtзьIваемьх
Наеmорhilus iпflчепzае muп h, конъюеuрованная), лчофuлuзаm ёля прuеоmовленuя сус-
пен3uч 0ля внуmрuмьш!ечноео ввеdенuя 1 ёоза, в комплекmе с суспензuей dля внуmрч-
мышечноао еееdенuя 0,5 мл

Мещцународное
непатентованное
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии

!ата производства
Годен до
Регистрацион ное удостоверение
Наименование субстанции
Серия субстанции
П роизводитель субстанции
испытания выполнены по

Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, кокпюша,
полиомиелита и инфекций, вызываемых Haemophilus influ-
епzае тип Ь

Вакцuна ёпя профuлакmuкч duфmерuч
ч сmолбняка аOсорбuрованная, ко-
клюша ацеллюлярная, полuомuелumа

Wзв89

Вакцuм dля профuлакmчкч uнфекцuй,
sьrзыбаемьlх Haernophflt,s iпfluепzае
mtп Ь, коllъюаuровsнная

WlA92

14.о1,2022 12.05,2а22
31.12.2а.24

лср_00512tю8

ЛСР-005121108-241121 (Изм.Nя 1, 2, 3)

х0А531м

108 822

наименование
показателя

Методы
испытания HopMbl Результаты

испытания
l. Вакцuна аля профuлакmuкч 0чфmерчч ч сmолбняка аdсорбчрованная, коклюша ацеллюлярная, по-
лuомuелumа чнакmчвчрованная (суспензuя dля внуmрuмы.дечноео ввеdенuя 0,5 мл (1 0оза), преаварч-
mельно заполненньlе шпрчцьt) ,,

описание Визуальный Беловатого цвета мутная
суспензия

Беловатого цвета мутная
суспензия

Подлинность

- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный ана-
токсин

_ вирусы пOлиоми-
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 инакгивированный
вирус полиомиелита типа 3

Подтверщдена

Подтверхцена

Подтверлцена

Подтверхqдена

Проходимость
через иглу гФ рФ

Вакцина должна свободно
проходить через иглу Ns
0В40 (диаметр частиц не бо-
лее 0,8 мм)

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

Седиментацион-
ная устойчивость

Визуальньiй
(гФ рФ) не менее З мин Более 3 мин

рН От 6,8 до 7,8 7,2
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наименование
показателя

Методьi
испытания Норyь| Результаты

испытания
извлекаемый
объем

Гравиметрический
(ЕФ или ГФ РФ) Не менее 0,5 Mrl Соответствует

2-феноксиотанол гжх
(ЕФ или ГФ РФ) 2,5 мtтt/доза

Алtоминий
Комплексонометриче-
скOе титрование
(ЕФ или ГФ РФ)

0,31 мг/доза

Формальдегид

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

От 4 мкг/доза ло 15 мкг/доза ] 0 мкйоза

Бапериальные
эндотоксины

Хромогенный ,, кинети-
ческий метод (ЕФ или
гФ рФ) ,:,, Менее 100 ЕЭ/доза

Стерильttость
Метод мембранной
фильтрации
(ЕФ или ГФ Рф)

Вакцина лол)кна быть
стерильной Стерильна

Специфическая
безопасность Биологический метод Безопасна

Иммуногенность
адсорбированного
дифтерийного
анатоксина

ьrопоrr,'t"a*rй метод
(ЕФ или Гф РФ)

Не менее 30 МЕ/дозаl ниж-
няя гранl,rца доверительного
интервала (Р = 95 %) уста-новленной' активности
дол)кна быть не менее 20
МЕ/доза

49 (37 65) МЕ/доза

Иммуногенность
алсорбирован ного
столбнячного ана-
токсина

Биологический метод
(ЕФ или ГФ РФ)

Нижняя,., граница довери-
тельного и}{тервала (Р = 95
%) установленtlой апивно-
сти дол)кна быть не менее
40 МЕ/доза

135 (98 - 192) МЕlдоза

Иммуноrенность
коlшюцl{ого ком-
понента: коltлюш-
ный анатоксин

Биологический метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

Срелние геометрические
титры антител к коклюL].t-
ному токiйну, и}]дуцируе-
мых испыiуемой вакциной,
не дол>кны быть с-тотистичоl
ски значимо меtiьше соот-
ветотвующих титров анти-
тел, индуLlируемых стан-
дартным образцом вакцины
прир=0,05,

,.;,,,-

Соответствует

Иммуногенность
l(оклlоtllного l(oM-
понента: фила-
ментозtlый ге-
маггrllотинин

Биологический метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

Средiиё' " геометрические
титры антител к филамен-
тознOму гемаггjlютиllину, ин-
дуцируемых испытуемой
вакциной,,не дол)кны быть
статистичесl(и значимо
меньше соответствуюlцих
титрOв аt,{тителl иtlдуцируе-
мых стандартным образцом
вакциныприр=0,05

Соответствует
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наименование
показателя

Методы
испытания HopMbl Результаты

испытания

D-антиген вируса
полиомиелита

Тип 1 - от 20 ЕД/доза до 4З
Е!/доза
Тип 2 - от 5 ЕД/доза до 9
Е.Щ/доза
Тип З - от 17 ЕДlдоза до 36
ЕД/доза

27 Еff/доза

7 Е[iдоза

2З Еff/доза

ll. Вакцuна 0ля профuлакmuкч uнфвкцчй, вызываемьх Наеmорhilus iпflчепzае muп Ь, конъюеuрованная
(лuофuлuзаm ёля прчаоmовленuя суспензчч dля внуmрuмышечно?оввеdонuя,1 0оза, флаконьt)
описание
лиофилизата

Визуальный
(ЕФ)

Белый гомогенный
лиофилизат

Белый гомогенный
лиофилизат

описание восста-
новленного рас-
твора

Визуальный
(Еф)

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Подлинность

- полисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тип ,

- 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
пинией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus iпflчепzае тип Ь
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливающуюся с
линией лреципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus iпflчепzаетип h со-
держащей столбнячный
анатоксин

Подтверх<,цена

Подтверхцена

Время
растворения

Хронометрический Не более 20 с Менее 20 с

Прозрачность Визуальный
(гФ рФ)

Восстановленная 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
вкпючения отсутствуют

рН От 6,5 до 7,5 7,1

Осмоляльность Криоскопический
(ЕФ или Гф РФ) Не менее 200 мосмоль/кг 4'l4 мосмоль/кг

Вода

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

Не более З,0 % ,1 0%
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йаименованБ
показателя

Фосфор

Нормы

liJ

,- i) -,, .-
Надосадочная )кидкость
дол)l(на,вылер)кивать срав-
нение с эталоном l

Надосадочная )кидкость
дол)кна,выдер)кивать срав-
нение с эталоном Вя

Методы
испытаliия Результаты

испьlтания

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

От 0,67 мкг/лоза до ,1,01

мкг/доза 0,В2 мкг/доза

Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 31;9. Йг/доза' до 53,1
мфоэа

Полисахарид
Наеmophiltts
iпflчопzае тиrl Ь

Свободный
полисахарид

Расчетный метод

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

ческий тест (метод D),
ЕФ или ГФ Рф

Не более 50 ЕЭ/доза Менее 50 ЕЭ/доза

lll. Воссmановл;
ацеллюлярная, полuо.мuелumа uнакmuвuрованная u uнфекцuй, вьlзьlваамых Нае'mорhitus iпfluепzае muпцgэеrrр"r"rrrчr"ч"r ,5 мЛ, 1 dОЗа)

цвета, при 9тстаивании раз-
деляющаяся на бесцветную
жидкость с образованием
белого.,, осадка! , который

легко ресуспендируется
встряхиванием

Метод мембранной
фильтрации (ЕФ или
гФ рФ)

Вакцина должна быть
стерильной

' ',.:: _ ..

Визуальный .

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании ра3-
деляющаяся на бесцветную
жидкость с образованием
белого осадка, который
легко ресуспендируется
встряхиванием

Прозрачность Визуальный
(гФ рФ)

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с ота-
лоt-tом l

Надосадочная жидкость вы-
дерх(ивает сравнение с эта-
лоном Вs

[_.[ветность

Менее 13,5 о/о

:



Запись 5из9

ПАСПOРТ КАЧЕСТВА
Ns 40000027249

Код: 3П-ПOЗ-03-001

Версия: 7
Бланк 2

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания

Упаковка

Первичная чпа,крвка
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-
рывяой полипропиленовой крышечкой типа <flip-otf>.
По 0,5 мл ('t доза) суспензии в шприце (с закрепленной
иглой или без) (ЕФ) вместимостью 1 мл из стекла 1

типа (Ф, США) с поршнем хлорбутиловым, или бром-
бутиловым,
По 1 флакОну и пО '1 Lr:прицУ в закрыryю ячейковую
упаковку (пэт/пвх), Если шприц не имеет закреплен-
ной иглы, то в упаковlry вкладывают 2 отдельные сте-
рильные иглы,
вторичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковкё в индивидуальную картонную
пачку с инструкцией по применению

Первичнзя 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 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
иглой) (ЕФ) вместимостью 1

мл из стекла ,1 типа (Ф.
США) с поршнем хлорбути-
ловым, или бромбутило-
вым.
Поlфлаконуипоlшприцу
в закрытую ячейковую упа-
ковку (ПЭТ/ПВХ).
ВтоD.ичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке в
индивидуальной картонной
лачке с инструкцией по при-
менению.

Маркировка

- общепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировку, объем,.количество доз в одном шприце
(в редакции: к1 шпрЙц- 0,5 мл * 1 доза>);
- способ применения;
- предупредительную надпись <См. инструкцию.>;
- лоrотип компании производителя готовой лекар-
ственной формы <санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: <Sапоfi Pasteur>);
- даry производства (в редакции: кПроизв.:>);
- номе_р серии расфасованной суспензии (в редак-
ции: кСерия:>);

- даry окончания срока годности1 (в редакции: кГо-
ден до:>),
,щополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные.

- общепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;

- дOзировку, количество доз в одном флаконе (в ре-
дакции: <1 флакон - ,1 

доза>);

илизат

На этикат.ке цrпDица с cvc:
пенqией чказаньп
- общепринятое наимено-
вание компонента;

- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировка, объем, коли-
чество доз в одном шприце
(в редакции: <1 шприц - 0,5
мл - 1 доза>);
* способ применения;
- предупредитёльная
надпись <См. инструк-
цию.>;
_ логотип компании произ-
водителя готовой лекар-
ственной формы кСанофи
Пастер> в виде надписи ла-
тинскими буквами (в редак-
ции: KSanofi Раstеuг>);

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

- номер серии расфасо-
ванной суспензии (в редак-
ции: кСерия:>);
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* предупреДительную надп ись кСм,.инсгрукцию. );
- логOтип компании производителя готовой лекар-
ственной формы кСанЬфи ПiЬтероiвЪrд. ruдпrЁ,
лати нски rltи буквами (в редакции ; <<S anofi. Раstечг>),
- даry производства (в редакции: <Гlроизв.:>);
- номер серии расфасованного llиофилизата (в ре-
дакции; <Серия:>);

- дlту окончания срока годности2 (в релакции: кГоден
до:)). 

:l,

,щополнитеllьtlо: моryт быть нанесе}lы техниt]еские
производственные/типографские внутреttt{ие колы:
графические, Численные, бу*"еннв,u.' ' ''
на пачке картонной_чказывают:
_ торговое наименование лекарственного
(с предупредительной маркировкой Ф); *

-_с9Iр_аще}Jное торговое наименован ие (в(ПЕНТАКСИМФ)); ,),:,,.

- группировочное наименование;
- наименование лекарственной формы, вклtоtlающее
способ применения;
* количество доз в паtlке картонной;
* количестВо флаконоВ и шприцев в пачке картопt.tой
(для пачек, содержащих 1 флакон и 1 rлприц с заt(реп-
ленной иглой, в редакции: к1 флако'il + .I tiJприц с за-
крепленной иглой>; для пачек,'содержаtцих i Рлайн
и 1 шприц без иглы в комплепе с двумя отлельными
игламиl в редакции: <1 флакон + ] шприц.i 2 отдель-
ные иглы>);

- логотил компании кСанофи Пастер> в виде графи-
ческого элемента и надписи латинскими буквами (в
редакции: кSАNОF| PASTEUR>); .,

- состав 1 доэы суспензии и 1 доэы,лиофилизата с
указанием наименований и количеств лействующих
веществ и перЬчня вспомогательных вёЩёств;'
- условия хранения;
_ предупредительные надписи: к,Qля детей>, <Хра-
нить В недосryпнОм для детей MecTe,)l <Перед при-
менением внимательно ознакомиться с инструкцией
по медицинсцому применению. >, <О,с-татки }lоисполь-
зованной вакцины или медицинские отходы долх(ны
быть уничтожены (утилизированы) в соответствии с
национальНыми требованиями,), <Стерильно.>;
_ условия отпуска;
- наименование и страну производителя, яt]ляюше-
гося и юридическим лицом, на имя которого выдано
регистрационное удостоверение' (в редакции:кСанофи Пастер С.А., Франция>); ']i

* номеР регистрацИонногО удостоверен,ия (в

цlц: <Регистрационное удооfоriерёние:
00512,1/08>);
_ штрих-код;

- способ применения;

- даry производства комплекта3 (в

препарата

редакции:

редак-
лср-

кПро-

наименование
показателя

Методьr
испытания

Результаты
испытания

- дата окончания срока
годнOсти комплепа (в ре-
дакции: кГоден до:>),
!ополнительно нанесены
технические производствен-
ные/типографские внутрен-
ние коды: графические, чис-
ленные, буквенные.
на этикетке флакона с
л иоф ил и_затом чказан ь_ц

- общепринятое наимено-
вание компонента;
- (для ПЕНТАl(СИМф>;
- дозировка, количество
доз в одном флаконе (в ре-
дакции: (1 флакон 1

доза>);
-_ способ примёнения;
- предупредительная
надпись кСм. инструкцию. > 

;

- логотип компании произ-
водителя готовой лекар-
ственной формы <Санофи
Пастер> в виде надписи ла-
тинскими буквами (в редак-
ции; <Sanofi Раstечг>);

- лата производства (в ре-
дакцииl кПроизв.:>);
* номер серии расфасо-
ванного лиофилизата (в ре-
дакции: <Серия:>);

- дата 0кOнчания срока год-
ности комплекта 

l

(в редакции: кГоден до:>), l

ýополнительно нанесены|
технические производ- 

|

ственные/типографские
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные.
На пqчке картонной чка-
заны:
"_ торговое наимеtlоваtlие
лекарственного препарата
(с предупредительной мар-
кировкой Ф);*

_ сокраu]енное торговое
наименOвание (в редакции:
кПЕНТАКСИМФ>);
_ группировочноенаимено-
вание;
* наименование лекар-
ственной формы, вкJlючаю-
щее способ применения;изв.: >);
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наименование
показателя

Методы
испытания HopMbl Результаты

испытания
| 
* номер серии упакованной суспензии (в редакции:
<Серия сусп.:>);
_ номер серии упакованного лиофилизата (в редак-
ции: кСерия лиоф.:>);
_ даry 0кончания срока годности комплектаа (в редак-
ции: <Годен до:>).
примечание:
1 flaTa окончания срока годности комплекта или дата
окончания срока годности суспензии.
2 Дата окончания срока годности комплекта или дата
окончания срока годности лиофилизата.
3 Дата производства комплекта (лиофилизата для
приготовления суспензии для внутримышечного вве-
дения в комплекте с суспензией для внутримышеч-
ного введения) определяется по дате производотва
того компонента, который был произведен раньше.а ffaTa окончания срока годности комплекга (лиофи-
лизата для приготовления суспензии для внутримы-
шечного введения в комплекте с суспензией для внут-
римыщечного введен'ия) определяется по дате окон-
чания срока годности того компонента, у которого она
насryпает раньLле и указывается на пачке картонной
и на этикетке ках(дого из компонентов.

на пачку, содержащую флакон и шприц с закреплен-
ной иглой, дополнительно наносится тематический
рисунок (контурное_ изображение шприца с закреплен*
ной иглой и флакона).
flополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, бу квенные. .Qопол нител ьно
пачка картонная оснаtлена контролем первого sскры-
тия,
flополнительно может бь:ть нанесена информация
для мониторинга движения лекарственных препара-
тов от производителя до конечного потребителя.
ýополнительно может быть предусмотрена защитная
наклейка на одной стороне пачки картонной,
При чпаковке (вторичной чпаковке) и чыпчскающем
контрол9_ качеств.а предприятие_ь4 ооо кНан.Qлеtо,
росоия. ца пачке Картонt:tой дополнительно чказьр
вают:
Номер серии комплекта в редакции: <Серия;>,
(компл.:)l номер серии суспензиИ в редакции: <Се-
рия:)), (сусп.:>, номер серии лиофилизата в редакции
<Сер.ия:>, <лиоф,:>, <Упаковщик (вторичная упа-

ковка) и выпускающий контроль качества:)l название

и адрес компании-вторичного упаковщика, его логотип
в виде графического элемента и надписи <НАНО-
лЕК).

| 
- количество доз в пачке

l картоннои;
I

| 
- количество флаконов и

l шприцев в пачке картонной
| (в редакции: <1 флакон + 1

| шприц с закрепленной иг-
| лой>);

| - логотип компании произ-

| 
водителя <Санофи Пастер>

[в виде графического эле-
| 
мента и надписи латин-

| 
скими буквами (в редакции:

|(SANOFl PASTEUR>);

| - состав 1 дозы суспензии
и 1 дозы лиофилизата с ука-
занием наименований и ко-
личеств деиствуюLцих ве-
ществ и перечня вспомога-
тельных веществ;
* условия хранения;
предупредительные
надписи: <Для детей>,
<<Хранить в недоступном
для детей MecTe.)l <Перед
применением внимательно
ознакомиться с инструкцией
по медицинскому примене-
нию,>, кОстатки неисполь-
зованной вакцины или ме-
дицинские отходы дOлжны
быть уничтожены (утилизи-
рованы) в соответствии с
национальными требовани-
ями.), <Стерильно.>;
_ условия отпуска;
_ наименование и страна
производителя, являюще-
гося и юридическим лицом,
на имя которого выдано ре-
гистрацион ное удостовере-
ние (в редакции: <Санофи
Пастер С.А., Франция>);
* номер регистрационноrо
удостоверения (в редакции:
кРегистрационное удосто-
верение: ЛСР-0051 21l0В>);
_ штрих-код;
- дата произsодства (в ре-
дакции: <Произв.:>);
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Методы
испьlтания HopMbl Результаты

испьlтания
I()рговое наименованИ

состоит из краткого за[
наименования (<ПЕНТАl
работчиком, и общепри
женного в скобках после
вания (квакцина для про(
няка адсорбированная, l

лиомиелита инаýивиров
мых Haemophilus iпflчепz

е лекарствеНного препарата
)егистрированllого торговоrо
tСИМФ)), присвоенного раз-
нятOг0 наименования, изrlо-
краткого торгового наимено-
Рилапики дlифтерии и столб-
коклюша ацеллюлярl]ая, по-
анная и инфекций, вызывае-
ае тип Ь, коцрюгированная>).

- номер сёрии упакованной
суспензии (в редакции: <Се-
рия сусп.:>);
_ номер серии упакованного
лиофилизата (в редакции:
<Серия лиоф.;>);

- дата окончания срока
годности комплепа (в ре-
дакции: кГоден до:>),
На пачку, содержащую фла-
кон и шприц с закрепленной
иглой, дополнительно нане-
сен тематический рисунок(контурное изображение
шприца с эакрепленной иг-
лой и флакона).
,Щополнительно нанесены
технические производ*
стве нные/типографски е
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные.,Щополнительно 

. пачка
картонная оснащена кон-
тролем первого вскрытия,
,Щополнительно нанесена
информация для монито-
ринга дви)кен ия лекарствен-
ных препаратOв от произво-
дителя до конечного потре-
бителя.
на пачке картонной допол-
нительно чказаны: Номер
серии комплекта в редак-
ции; (Серия:>, (компл.:),
tloMep серии суспенэии в
редакции: <Серия:>,
(сусп.;), номер серии лио-
филизата в редакции
кСерия:>, клиоф.:>, кУпа-
ковщик (вторичная упа-
кOвка) и выпускающий кон-
TpoJ]b качества:), название
и адрес компании-вторич-
ного упаковщика, его лого-
тип в виде графического
элемента и надписи
(НАНолЕК>,

* торговое наименование ле-
карственного препарата со-
стоит из краткого зарегистри*
рованного торгового наиме-
нования (кПЕНТАКСИМФu),
присвоенного разрабOтчи-ком, и общепринятого
наименования, изложенного
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ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорби-
рованная, кокJIюша ацеллюлярная, полиомиелита инактивированн ая и ин,
фекций, вызываемых Haemophilus influenzae тип Ь, конъюrированная),
лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечноr0 введе-ния 't доза, в комплекте с суспензией для внутр"й",rечного введения
0,5 мл

dцdцJýкеФ@ле@.,.,,_f ra n i B,-y": f-YýaYFa i f ёфI N l{ 8l *dъ" i ý "i LJtlr_. l
ъыыl}Jь;kýffi$нI

Наименование препарата
требова-

ниям
лср-0051 21 108-241 121

Изм. Ns 1,2,3
Соответствует / Не соответ-

ствует
Номер нормативногоlо[мента

начальник окк :,l з /, / \
,{;l

Дата
Долх<ность

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 iпfluепzае тип
Ь, коньюгированная)

При темпераryре от 2 до 8. С. Не замораживать

Хранить при температуре от 2 до В 'С в зацищенном от света месrе.
Не замораживать

Срок годности

Примечания: Z

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года,
,щата окончания срока годности комплекта (лиофилизата для приготовления суспен-
зии для внутримышечного введения в комплекте с суспензией для внутримышеч-
ного введения) определяется по дате окончания срока годности тOго компонента, укоторого она насryпает раньше.
пщата окончания срока годности комплеfiа указывается на пачке картонной и на эти-
кетке каж,цого из компонентов, либо только на пачке картонной.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:

3апись 9из9

наименование
показателя
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