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Сертификат анализа и соответствия

ЖХЖ:Х:tr#ffi;r::Ж*lТffiин, ослабленньй дифтерийный аяатокоин и адсорбированная

этап процесса ýроизводства; готэвьтй продукт
Нопrер серии: 2СА59С2

Объепr/кодичество: 79 79б упаковок
Условкя храlения: 2-8 ОС

Дата гtро.лrзводства; 15 марта 2а22 r,

Номер/артикул lrатOриа.]]а; 48|496

ýозировка./эффемивностъ; 1 лоза
Лекарствеяная форша; суспеЕзиrI для инъекцвй
Форлrа sыц/ска: 1 флакон Х 0,5 iчlл

l]aTa лiстсчеrrия сро{а годЕости :02,2026 г.

С€РТИФИКАТ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
НастояциМ я подтверiкда]о, rl'o при3sденнаЯ вьiurе янфорШrация яuдsетСя по&ти'flоЙ и точной. Это серия;Нiifi"Ж:,:Ж":'Ж*'#J#ПЖ"ý{*:::1::y:::золя кач8ства на_указанньп ýи)ке Iutощадках вflол'ом соOТветствии 

' 'р'ооuч"***;;-;;;;;;;';#;;хЖ;:Ё"Ж:"-ШЁi;::L"fi#жь*;
:illlЖ;r-:З:ffýУr" ПР$sеДе}ПБlМ" n Р'"""qр_uцио}Iном удо"rruJр""пх сгра}Iы*импортера, как у(азано в

$ж.**#нJ*:ж:Ц:Ё'#*,i-}Жfr;*ХТТlr:;*Ж:##ý:fr НЖУ,::frГ;
r:ry",u::чегоото,оJЩ'' 

ji3ъ.xiжу;щ;"жi;жх;;ж;-ж:-*ffiж"*s.i
сер!lи' Ни;ксприведеняая электрЬннм лодл,tсь имеет rор}цическую O}tl]y и я8,аrIется аяалогом
;r#Ti:X'"Жo,1,"oon*"n 'ИЦа 

В 
'oo'u*","ro, с требочанпим;йГ; свода Федеральньrх прав*tл сшд,

ýoKyivreяT заверея в
элсктронпоь{ в1{де:

Ипя и фаrrtиллtя Заф Ами.ч (ZafА,ruin)

Дата 20 яюня 202З г, 09:27:З9 UTC-4
Уло.:rвомоченýое лицо
OтдеJI обесgечения качестаs пFодукции

гrоказато:и Критерлl и rrprre]!!JIeltiocTH Результат .Щата проведtпlля
вспытацвяRпд€99 jrlrlд. аола UO{JтветствOвали

\т!.ltýрr4ям при емлел4 ос,ги
I{сгrштание

I ойдено
15 июня 2а23 т.

З::.:':РУ"ЦИЯt Содержащаяся в !]астоящем дФ.кумеflте, а Ta*]tie любые вл __ __ CTpaalrra 1 ш 2ко]lФиденциальнм собствеuносIь Ko*пa]l]'* uсчпЪ4"пчо.;:;;;;;;,,"fi?ri#}Ж:fi:ЖýЖ;Т;ýОДЛеЖИТ ТУбЛИКаЦИИ аЛИ РаЗЛЛаШеН"' ou *uЙ бы то пи бir" проч,ir. и в любой форме яеупойомоч'ЕЕьI'лццам !tли третьиý, c'opot,a&t О" пр,ло,рiо,пь!rого письм.jнноrо соглас}бt компанни <Санофв Пастер)r,
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Сертификат аýализа и соответствия
НаименовавИе ýродукта: столбRляътЙ анатоксин, ослабле1rr:ьй дифтерийвый анатоксип н адсорбированнаябеск,,Iеточная BaKIut}Ia протиý ко шюша (Акдс)

Этап процесСа производстВа: готовый npo&vкT

Нолrер серия:2СА59С2

Объем/количестзоl 79 79б упаковок
Условия хранения; 2-8 ОС

.Щата проязволства: 15 марта 2022 г.

Номер/аржъу,ч ;!Iатериала; 48\496

.Щозировltа"/эффективность; 1 доза

Лекарственяая форма: суспензlUI для иrьекщtй
Форлrа вь],1туска: 1 флакоя х 0,5 M.rr

ýата истечевия срока год}tости: 02.2О26 r.
Название и адрес
IIроизво]lитеr-Iя;

<<Санофи IIастер Лиллатедir
Камrrус Коннот
1755 Сшлз Авеню Уэст
Торонто" Онтарио
м2R зт4
Кавада
wwlr,. sапоfi раýlечr. са

ПроизводствеrrЕая]]лощадка; <СанофиПастерJfuмцтед>
Кампус Коrнот
] 755 Стилз Авсrrю Уэст
Торовто, Овтарко
M2R зт4
Каяада

8ся информацlrя, содержащаяся в нас'0ящем доryмеяте, а Tato*e любые, fuаtМЦа 2 УВ2
КОЯфrrДСНЦИМЪ"а"'Оботв*н,*остs комfiа}ц{и <саяофи пастср> л";;;;#р:,:;|.ffiЖ:#}Ж;ffi;};IIодлежиТ гryбликациИ или разгляптеýиt0 пО какой бЫ ," un б;;;;;;;;;; 

" 
в любой формс яеулопtомоч9янцмfiицам иJIи тРетьим c'opotlaM без п"редвар!ýельýогО пвсьмеtшого согласиrI комланиЕ <Санфи Цастар>,
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Сертификат аIIализа и соответствия
НаименоваиИе продукта: столбнячный анатоксин, ослаблеввый дифтерийаътй анатоксин и адсорбироаанная
бесвlеточная ваi(цr{Еа против коIс,,lюша (Акдс)

уь..
*,lý

Этап процесса производства: маркировка

Номер серии:2СЛ59С2

Объем/количество: 80 000 флаковов

Условяя хранеклtя: 2-8 ОС

ýата rrроизводства: 15 tlapTa 2022 г.

Номер,Ъртикул Maтep}taлai 2а27 Ш2

ýознровка/эффективносrъ: I доза

Лекаротвеяная форма: суспецзиrI дrя ияъекций

Форма вьпrускаl 1 флаков

ýата исте.rеяия срока годilости а2,2а76 r.

Qлраltтаца i из 3Вся информаl,{я, содерх(аЦаяся в настOяцем дOL?[rsнте, а таюке любые ее части должны расgмативатъся к&кконфиденшtалъцая собственлiость ко!ч!пании сСеiiофи ПacTeplr ил}t еý дочерних компаций, Эта кнформаglя r*cподлежит публикации Е,"rи разг]тащ9}lаю по кltсой бы то bTr бiiло причивч и а любой *ор*a,аЙооiомоgЁншtмJIицаý, иjlИ тр9тьи!! сторонаМ без предварительного письмеrýtого согласия *омаu*ио <СанЪфиПастер>,

показатели Критерии fl риемл€}rости Результат ,Щата проведения
испыта,llия

.i]ифтерийвътй аЕатоксi{я,
обнаружеавый на уровне,
СООТВýТСТВУjОЩSrl' ЕРИСУТСТ8ИЮ
ttизкой лозы (4 мкг/мл).

Фи.ламеgтозrtый Iем аrгJ:ютlrнин,
обнар5,женньй }Ia ypoв:tý,
соответетвуlощем rTp}icyTcTBиIo
lrизкой дозы (l0 мклlмл).

Ияактивtгроваl{}Iая r:олиоми еяит:ilая
вакциýа (тида 1) Tqc обиаоч-,ксва.

испытание
яройдеяо

08 мая 2023 г

Проходимость ГФ РФ
через иглу

Суспонзяя легко лроходит i{ерез иIJlу
в шприц.

исrrытаяие
IФоfuено

21 апреля 2а23 г.

Седиметtтациояная ГФ РФ
устойчивость

Отсутствие признаков седиментации
лии образоваюrя агрегатов g,rи
агломератов в теtrевис 3 мrrтчт.

испытание
пройдсио

21 апреля 2023 г,

По,ilr,типность
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Сертификат анализа и соответствия
HaBMeHoBaT*ie ilродукта: столбнячньш1 анчтЬксян, ослаблеяный дифтерийньтй анатоксиt{ и адсорбировавваябесtоrеточrrая ваlщIца цротив KOIgTloma (дкдс) '

''"t

этав процесса ýроýзsOдства: маркировка

Номер сериu:2СА59С2

Объелt/колr:честзо: 80 000 флакояов

Ус::овия хралrеrrия: 2-8 ОС

,Щата r:роизводстаа; 15 lrapTa 2022 г.

Ноl"lерlартикул матсриала: 2027 142

ýозировка./эффвrлавtrость; 1 лоза

Лскарствеяная форма: суспещия для инъекцкй
Форма вь{]]усrФ: 1 флакоп

ýата истечеяиJI срока годЕости: 02,2026r.
сЕртиФ икдт прOизводитЕ jIя
НастояrциМ я ll0л,вср)rцаю, чтО приведеl{ýаЯ выrле информаtия яашlЕтся поддиri}{ой а To,rrroй. }ro серия,Iродуfiта быl:а изrотовлеrrа"/лроизведеi,lа с осуществлеýиеýr коRтрол, качества на },t(азаЕj{ых ,nиже lшощадках вПОЛНОМ СООТВеТСТВ!lИ С ТРебОВаrrИЯМИ ЯаДЛеЖаЩей npoorroo*ru.i;;;;;*" (GMp) местного регу,lшторЕого
ЖlЖ;triЗr#Нr" 

ПРИ8еДеВНЦМЛ В РеГИСтРа,ционном улосточерекии стреяý-имлортера, как указаýо 8(,;",;,;;;;;,-;;;#;;:х:ЖJыТý:;:3:хlТТ"-J*:Чfr '-'l;:#;;:;ж"я;жтПРОИЗаОДСТВе И ИСПЬiТаНИЯХ СеРИИ бЬШИ ИЗУЧеНЬ1 И ПризнаIы соотв9тст8ующ.'м}r требоваrrиям GMp, врезуjlьтате чего от реryлrгOрного органа было полl^rено подтаер),*дение о при}Етии ссртификатов на sьlгryсксерý$. Нижеприведекная электроlпlая подпись имеет юр]цичесьуIо силу и являgтся аýапогоýl

;:iН}:Т.Ё:ОЙ.ЛОДПИСИ 
ЛИЦа 8 соотвsтствии с rребованияr, смр и свода фелера.rrьаых праяил сшý

.Щокумент завеlrен в
э"текlронuом виде:

Имя и фамв,зия Заф .ýtиll (Zaf Arnirr)

Дата 20 июая 2аД r.09:21:05 UTC4
уполltомо.lен}lое лвýо
Отднr обеслечеllия качествs пролукцIrri

Вся информаци,I, содеDжащаяся в gастOящеIlr дOку]иенте, а таIOЁ(с любые ее части долrк"о, o*.rffi; #-'кояфиденцрrаqъ** ,о6.ru"",чOстъ компавни <Саяофи Пастер> *; ;;;;;.р*r* компаrиfi. 9та пrфорrяацяя веПОДЛеЖИТ ГrУбЛrКаЦИИ ИЛиразгJ:Iацению яо какой о",о "r-оЬЙ;;.;;;;;й;;;;й;Ьмочqпнýмдицаýt илИ трвтьиМ сюронаl1 без предварятельЕого письмsrrýого согласия комяан,nи <Сааофя Пастер>,
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Сертификат анализа и соответствия

Ёffi:ЖХ:r"lЖ;J;Т::frЖlХffiин, ослаблеяный рlфтерийный анатоксия и адсорбирова,,sм

Этап процесса производства: маркировка
Номер серии: 2СА59С2
Объем/количество: В0 000 ф;]акоýов

Условия хранеяия: 2-8 ОС

.Щата производqгяа: 15 м*рта 2022 г,

ýол.tер/аршrкул материала: 2027 142

.Щозгровка/эффективr*ость: tr доза

Лекарстъенная форма: суспýнзкя дut инъекqий
Форrrrа ввгrуска: 1 {lлаков

ýата лtстсчения орока годяосrи; 02.2026 г.
Названис и адрсс
проýзводитеJUI:

<Санофи Пастер Лилtитед>
Кампус Коннот
1755 Стиrв ABeBto Уэст
Торонто, Онтарио
MzR зт4
Кацада
www.sanofipaýteur,ca

ПроизводствеllыаяЕлоцадка; кСавофиПастерЛимитед>
Кампус Колrнот
1755 Стшз Авеню Уэст
Торонто, Онтарио
M2R зт4
Капада

3:::.:-Чт_,*"", ,од'!1:1Y,.я в настояцем доцумеже, а также любые iе----_ Страrи:lа З из З
конф}цеяtuса fr},ная собственltость коilцlанля KCarlo_qu ЛасБ;;;;;ЫХТi#Ж:frХ,Тýffi1:ПОМеЖИТ ПУбj'IИКаЦНИ ИЛИ РаЗГЛаШеНИЮ ПО КаКОй бЫ ТО Я,, Oirno причйЪ я'в;добой форме чеулойомочеfrхымдnnцад4 или'IРетьиo. c.opoiiaer без предваРитепьноI0 писчменяоiО согласия комПмии <Сачофи Пастер>,


