
РАЗРЕIIЕýIШ
на вЕод в гражданский обсрот в Российской Федерации серии иJIи IIартии

IIроизв слен яо го в Ро ссийскоli Ф едер ации илrl ввозIтд,Iого в Российскую Федерацlао
имм,чнобиOjlогического лекарственýого препарата

Nb Р006-00 |\8-77 /аО7З827 1 от 13, t 0.2023

Выдано Акционерночяу обществу "Саяофи Россия", Россия, 125375, г. Москва"

ул.Тверскаяrg,_22,И}Ш:,7705018lб9. . .. .. .....

{наименовагяs юр}цического ли ца, юрид г-Iеский алрес, ИЮl)
Федеральэая служба по надзору в сфере здравоохрffнения нв основанип
заклIочения испъlтателъýого центра экспsртизъ] качgства мsдицинскrх
им]V}нобиоjIогических преларатов Федера,чъного государственýого бюджетного
учреждеýиlI "Научньiй центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохрцрния Российской Фед9р.?цчз,. 

... .. ..._.. __
{хаи,ченовавие федеральноlо гOсударствеllýого бюджет:того учрежцения)

от 10.10,202З Л} 957Д{ЦЭСМП раýр€шает ввсд в граtцдапекий оборот
(дата) (номер)

в Росеийской Федерации иммунобиологяческого лекарственного препарата
МЕНАКТРАФ

(торговое aaHMeHoBaHlтe)

Вакцина для профилактики менингококковых инфекций серогруrrл А, С, W, Y,
п олис ахар и дная, ко нъюгиро ванýая

(мекаународное Ееuатентоваяное наил,lеноваяие гругlпировочýо€ или хи:лtическое)

раствор для в}г}*тримьlшечноrо введения 0.5 млцоза 0,5 мл - флакокы (1 шт.) -

сериId U797"IAC , 8бъем серии илý партнм 4З9О7 ,
(яомер серии) {количествоулаковок)

годен до а2,2025 ,

(срок годности)

ýРои3Водства Санофи Пастер Инк., СШ]А, Discovery Drive, Swiftwater, Pennsylvania,
1ВЗ70, USA (все gтадщi) в]сf]очаrtr вып,чскающtш,:i KoHTpoIb качестýа}.

(наимсховаяttе Ii адрес ýр0:.1звол}rтеjlя с указан!Iем стадл:й производства)
Регистр аци онное удостввsрение JЧЬ ЛI]- j\ 9(00 1 76З )-(РГ-RU) от а2.02,2О23 .

fiерrкатель регистрацlлонного удOстовереЕия Саиофи Пастер Инк., CllИ,
Discovery Drive, Swiftwater,, Реппsуlчапiа, 18З70, USA.

(наименование, алрес)

Зал,lестителъ руководител5I ff.B. Пархоменко

ДОКУМЕНТ ПОДПИСДН
э;вктронноit подписью

Ссрхфrает 0il?41460cc-] i 5.10DЭ45Е$sВOJ07Е4Е2

8ладетсц ýlproltcsKo двдтрцii BceФjt4loýý{

ДсйсшятЕ],]еtl с 14,0].?0?З по R9,0j,2c24

(форма tsыпуска с указанIlе}я лекарствсýi;ой форляы, аозировки, фaа;Й 
' 

aолЙчество в уýаковкФ



ýАNоtl

Сертификат 8ýализ8 и с8отýетствия

Накменование лекарствеrfi{ого sр9парата: 284 МенактраФ, вакrиltа менингOкокковм поrисахарилиая (серогрупп А,
С, Y и rV-] 35), коттьюгироваtтная с дифтерrтйвым анатокс!{аом, Е од}lодозовом флаконе -. Россия

Этаu прочесса ýроизводства: маркliроsка

Еомер серии: Ц19'l'7АС
Объеrt/количество: 4З 90? упаковок
Ус;tовия хранения; 2*8 ОС

ýата производства: 24 МАРТ,{ 2ФZ3Г.

Нс,мер/артикул ма?ериа,lа: 869289

С рок голлостиа2,7025 т,

Крнтер жи ярilеil4irе&tо€ти

] Ококчател ьное подтвержд9ние ; Положитетьrые резуJтьтаты
i исп,ьгrания ýа серогруilIъ] А, C,Y я]подлl,нtlост}! Q96_i02
Wl 35, конъюгliрованньiе с
rнфтерlйлrым анатоксином

СЕРТИФИКАТ IТРОИЗВОДИТЕЛЯ
настоящим я подтверя(даю, что привеаеrtцая Bbime информаuия я,вляется по;Lтяяноfi и точпой. Эта серия проýкта
бы;rа изготовлена.lпроизведеЁа с ос}шествjтением коIlтроrя качества l:а указатý{ъгх }Iиже IIлощадках в подно}r
соответствкИ с требоваrrияМи надлеiкащеfi произsодствеяной lrpaKTaKB {GMP) &JестногО реIуляторrtоIо оргава и
спешафr.ткатаямl{, приведен}rъrми в регистрациои}iом удостоверен}Iи страньr-импортера, как указано в Ерименимом
соглацJении no качеетву i{ли регистрац}tоЕgоil{ удостоверевии иа лекарствеввый препарат (всслелусмьiе
ýекарствея}ъте преяараты) в соответствитr с досье кJrиfiIтIескrк исследований. Загпаси о ЕроrаводЁтве и исrытанкях
ceplM были изr{еньi и призвавы соответств)4ощилrи требоваlиюt G]чlр, в рсзультате чего qT реryляторirого органа
бЫ;ТО ПО.Гý'lgllо подтверждепие о ;]ри]utтии сертификатов на въlIтуск серии. Нша<епрrведеяяаjl эJIектроfiнаа :lодпaсь
;,tмgeт юрид;.rчсскую clijly и явltяется,анаJ]огомl собоrвепнорl"лной *одписИ j-l$Цa в сOответствии с требованкями
GMP и Свода федераrrьuь]х лраsrrл СUJА, раздел 21 , частъ 1,1 .

,Щоьумент зааереý в элекýоýýом s}.lде: Имя и фамr.тлия Пац:rtцш Саrlчез (Раtriсiа Sanchez)

fiaTa ] i жоля 2023 т.11:58:З5 UTC-4

Выпускающиfl ковтраль квчества

Страrлица 1 ив 2

Вся информац}Iя1 содеэжацмся в данно:d доiry]\{снтс, а такrк€ любые ее части доJDкЁы раСС]ч:аТрИВаТЬСЯ КаК

конфидснциальi,tая собствеlltlосlъ коNlJlа}{ии кСirиоф;,t Пастер> иjlJl ее дочерýllх коlttпаний. Эта информаuия не подлежl.{т
вубликации или разглат.ilениlо по какой бы то tти бь;ло причине и в ллобой форме неуполlломоченным лнца}л илн .грlугьяL{

стороя!_\{ без предварительЕого пасъменног0 соглас1{, комi]аtlии кСмофя Пастеря,

',",др

Положителькые l 23 шотя 2023 г.

результатыиспытаЕиrI l

на с€рогруппы А, С, Y и 
|Wlзs, 
l

коЕьюIирова}яые с 
!

дифтер}iifiым 
i

Исп ытуемые показате.тв Реэультат ,Щата
провqдеýия
испытанпя



SАt{оti i;r\liii;,, й

Сертификат ажализа ж ýостветствия

Наименоваяие лекарственного гlрепарата: 284 МенактраФ, BaKrиHa мен!{нгококковая полисахариднм (серогрупп А,

С, Y и iР-lЭ5), коэъютrтрованнм с дифз,ерийньтм атвтоксинOм, в 0дýодо3овом флаконс * РОССИЯ

Этап процесса !1роизtsодства: маркировка

Маtеriаl }{umЬеr l CodeA,rticle; 869289Номер серин: U7977AC

0бъвм/колртчество: 43 907 утаковок
Условия хранения: 2-8 ОС

ýата производства: 24 марта 2S23 г. Срок годтlостп-:02.Ха25 r.

Названяе и адрес <Санофи Еастер Инк.> (Sanofi PasteuT Iпс.)

произ8одитепя: Дискавери;fрайв
Свифтвотер, штвт Пенсьч ьванtя l 83 70

Соединенные ЦIтаты .Америки

ГIроизводсвеняая <Санофu Пастер }{нк.> (Satofi Ра,stечr ll:c.)

,ýощадка: ýвсказери ýрайв
Свифтвотер, rптат Певсильвания 1 8370

Соединенные Штаты Америки

Страirица 2 яз 2

Вся инфорлrация, содер]кацмся в да}Iно}l локуN{енте: а там*е лвбые ее части доmквы расематрfiваться как

коfiфидrgпциалы,rм собстзеl,тllость компен;.{и <Саtlофи Пастер> или ее ;i9чер}lих колrпаний. Эта информаuия не подлеЖИТ

публикаllии или разглащенлпо ло какOй бы то ни было лри"lяне н в ;-tюбой форrtе веупо.пlо:uоriенЕыN{ лицам или тре'гь}tм

сгоронаý{ боз rlредвари,гель:{ого пись;{сн$ого согласия коьrпанltи кСвlrофи flастор>.


