
РАЗРЕШЕЕИЕ
на ввод ts гра}кдаflский оборот в Российской Федерашии сории или партии

ПРОИЗВеДеННОГО В РоСсиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
имlчлунобиологическOго лекарственного препарата

от 28.122022 jчЬ 009В58/22

ВЫДаНО ОбществУ с ограниченной отЕетственностью "НПО Петровакс Фарм",
Россия, 142143, Московская область, г. ГIодольск, с. Покров, ул. Сосновая, д, 1,
?frЖ:'77аВ0249V. *

(наl,тменован ие Iор!{д}l ческOr,о л fi ца, юридически й адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзOру в сфере здравоохранения на основании
заключеllия Московской испьiтательной лаборатории koHTpoJuI качества
лекарственньж средств Федералъного государственного бюджетного уrrреждения
"Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения
средстВ il,{едицинскогО применения" ФедеральноЙ службы по надзору в сфере

воохранения
(НаИмеяованllе федерапьного государатвенного бюдrкетного учре;кдения)ат 28.L2.2022 j\} 265ВДК-11/22 разрешает ввод в гражцацский оборот

(дата) (номер)

в Росеийекой Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Пр ев енарý 1 3 iвакциЕа пневмококкOв м ýолисахар}Iдная конъюгироваfi ЕаJI

адсо оваýная. адцатива,Iентнаrt

Вакцина для п ки пнеtsмококковых кции
(]uежцу!tарOДное непатентовакное на1.Ir\tенование группировочное }r-т,lи хtл;чtuческое)

суспеязиЯ длrI внугРимышечнОго введенИя 0.5 млЦоза 0.5 п,tл - lдприцы (1 шт-) _

_. ,. пачки картоняые lB комплекте.ý иглой/ 
_

(форIчrа вып}.ска с указаниеir.t лекарств9нной формьi, дозrrровкв. фасовки и количество в упаковке)серии 131022 , объем сер}rи или партии 238044
(яолrер серии)

годен до 1а.2а25
(срок годности)

производства ооо "НПо Петровакс Фарil4",
г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновм, д. 1

контроль качестваl
(наименоваНие и адрес про}tзвод}tтеля с ук.Lзаниеllt стади!*1 производства)

Street, New Yоrk, NУ 10017. USA.
(наименование, ;црес)

(количество упаковок)

Россия, |4214З, Московская область,
(все стадtи, включая выпускающий

.,,,t+ JокумЕнт г'одI1I.1сА}I
,d,1--'=,,i,jj элЕктронно ti il одписыо

.rTT

Сертифнмг fi 1 9СА8В47D jOCOAr'l DDE741YE{729
Вшдыtецllархuлrеrrкtlrrrrrрплi*Ьtgлltлr:вяч
J,[о,,'tсtвителен с l2. l 1.202l по 12.02.?023

Щ,В. ГIархоменко

(торговtlе наишtеко BaHlte)

l .; т-У yTg} \

ý д дд v

{Te{,r ра{Jt|.1{с
1ст@ррцlkор



dl11-ОП-УК-08l

ДВIIАРТАМЕНТ
коýтроля кАчЕствА

пur: G95) 926-21-07

00о <НШ0 IхЕТРOВАКС ФАРlVIр
Росайская Феdерuцuл,

l ]2 l i3, МоскQвская об.lаспlь, z. [7оrЭопьсl;,

с,Покров, у:t,Сосновая, d" l
с: Ц95 926-21-07, bltlail: i, ,{tуЁт.пl

fiAC11 орт л}389
Наилtенование r,репарата: llревенарФ13 {вакцurrа пfiевýlокоýкоýая ýолIlеахарилýаЁ коfiыогfiроваttпая
lцссrрбпроваtlЕая, трrrrrадýатив&,I€rlт}tая), с}слензIrя для sýyтр}tмыurеltного ЕведеllIlя 0r5 irr.{доза

Номер ссрлtи

,Щата изготовлеitил

131022 Коллt.rество продукttи}{ в cep}t}l 238 4ý5 чш.

1а2022 Годендо
днаqrtз выпOл}iеr' по лпбЙJБТýб3Б, Изменения,\l ýs l, .lrs 2, },{s3, Ns4, J.Iяj лЬ6, м7, N!8, м9, J{910.

о., lСlту.lкба кач е апgсi, О m 0 е., l l пi el : печ е н : lя
к ач е с пl в o,yt\O 17 -у К - а 8 ] - {} 7

102025

Сtпр l tB 2
ка,lеепва\l'р},ltпu do;g,MeHпlttlltttt tt офч9111|:71,3аполняе,+tьtе формы\Упрааlенна

}i!
пlп

наиrrеиованше
показатеjlеii

Hoprra по ЛГl 00l]798-19051б, Изiлtелlевшллr
.]!Ъt.,ф 2, Л!13. Jf,l4, лt5, Jt}6, Л!7. л'98, Ji!9, л}10

Результаты
лlспытанýit

1 {)писаяttе Голiогеt,ttlая суспенз!-lя белого цвета Гомогеняая суслензltя
белого цвета

,},, подлrtttttосt-ь fr ол;кен бы ть полоаtлtтеj-tь}tьi il резул ьтат дл я

ках(дого из l, 3 пневмокоýýо&ых пол ttса.\ар!lдов
cepoтrlnol}: l, ],4, 5, бА, бВ, ?F,9V, 14, 18С, 19А.
l9F и ]jF lt белка*l,tоситвля CRlvirDT

Результат положителы{ый
мя каждого !tз lЗ
il{е8}IококкQвых
поj'Iисахарilдов серотипов:
t. э, 4, 5, бА, бI], 7F, 9ч,
14, t8C, l9A, 19F, 23F и

бе:rпа-нос ителя CRIvI 1 97

изgпекдеrtыil объеrt На }rевее но!lинпльвого Не менее Еo;\lиllаJlьного
4. оý ог 5,3 дс 6.3

э. Ба*терямьные
эндотокс}tli1,1

Не бо"тее l2,5 ЕЭ/лlл lv{eнee 5,0 ЕЭhrл

6. Стерlлльность fiрепарат лолжен быть стерильлыt, Стерлtлен

7. А*qюiчtпниil От 0,20 до 0,30 пtгlt,tл 0,J4 лtгrмл

ý. Еолuсорбат 80 ОТ 0,014 ло 0,02.1 9/о

от 0.14 до 0.2.1 rrЕltл
0,017 9а

0.17 мt/мл
9. ýе.лок обчrигл 0т 4З,0 до 86,0 лtкг/мл 69,6 мкгiмл
1,0, Белок связ*ltrtыil Не менее 70 96 92 о/.

ll Количес гвелlл|ое определенпе
Полitса.tаркл серотлtпа l

Полисахарил серотипа .3

Полнсахарил серотипа 4

I' [олrrсахарлt.л серотипа 5

ýолисахарtлд серотипа бА
Полисахарид cepoTtrпa бВ
Поллtсахарид серотипа 7F
Лолисzuсарил, серо,глtпа 9V
Пo.itltcaxapltд серотппа l 4

О.ltигосахарлlл серотлtпа l 8С
ilолисахарид серотппа 1 9А
Поллtсахарriд серотипа l9F
Полисахарид серотнпа 23!r

от 3,
от 3,

от з,
от 3,
от ],
от 6,
От Э,

от З,
От З,
Фr3,

От j,
от 3,

,1о 5,7 ]!tкг/]чlл

до 5,7 лtкг,/irtл

до 5,7 мкг,lлlл
ro 5,7 мхr/ли
до 5.7 мкг/trlл

до l i,4 мкг/rrIл

до 5,7 лткilмл
до 5,7 ýiкг/мл
до 5,7 мкг/мJr
до 5,7 !rýг/Ntл

до j,7 лlкг/}t;l

до 5,7 мкг/лtл
до 5,7 вrкг/ьlл

l - 4,8 irrкг/мл
3 - 4,3 якг/мл
4 _ 4,8 *rкг/мл
5 - 4.1 мкгlмл

бА - "1,1 лtкгiмл
бВ - 8,2 мкгiмл
7F - 4,0 мкг/lчtл

9V - 5,1 ммiмл
14 _ 4,2 мкг/мл

I8C _ 4,8 мкгiirrл
l9A - З,9 ltкгiм;r
19F - 4,4 мкг/lrл
2ЗF- 4.9 мкгiмл

l,/.. Упаковка
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Пс 0.5 мл в шrlр}iц вьlестJ4i\rостью l iоt из
I]розрачного бесцsетного cl,erL1a (тип I}.

l шлриц п l с,герилы{ая }tгJlа 8 лластлlковуrо

упаковку, запечатакяую лолиэт!tj]еновоr{ fflенкой,
l гtластltковая упаковка Brlecтe с инс,грукrцtей по
при.менен!lю в картонrтую пачху с коtlтролем
первого всФыт}lя илш без яего,
5 шпрлtчев в лластиковуtо упаков{у, запечатанную
Jlолиэт},леновоit плен Koii.
2 п-.tастиковых yllaкoвýll и 10 стерильяык }IгjI

B,llecтe с инс,tрукшией по применеfiию в Kapтogнyto
IIачку с контроле:!t первого вскрьrтriя яли без ttего

0,5 мл s lýприц на l мл лtз

лрозрачного бесцветного
стема (тип I).
lшприu и lстери,.tьнм
игла в гLцастиковой

упаковке. запечатанноii
flолпэтllленовой пленкой,
l п;tасгиковая упакоам
вместе с и}tсФукцilей по
прri.\{енению в картояцой
пачке без KolrтpoJul
гIервого вскржтия



лъ
п/il

HaltMeяoBaHrre
trokaзaTerreri

Hop;rra по ЛП 000798-190ýI6, }Iзьtеlrеutlяlr
.&l, Jч! 2, л}з, л}4, л}5, .ц}б, ff}?. л}8, j\ъ9, J\ъ10

Резl,льтаты
rIспыташпй

l3. Маркпровка На этrшетке шпрлtrtз на pvccKopl языке rji,:!ý_ьlрзlgт:
торговое и общепрпнятое }IaиMeпoвalltle вреларата
с пред),предllтельgоii маркировкой Ф, лоrотип
коi\lпаl]!1и латllltскц}1ll бухвалlи <Pfizerr>,
.llекарсlвен}lую форму, об,ьелt дозьi в i!lл,

flадru{си: кПере,лпредупредител ькые
нслользованиеld хорOш0 встрях.t{уть,}} <Стерилыtол.
Hoiltep серик, дату !,ýтече}lия срока год}Iости, даry
лроl,tзводс],ва. заводской лtдевтлtфлкашrокньtй код
(коды) предприятиt"t-лропзводлtтелей.
Нз KapToHHoii па.tке лtз D;ccKo;il языке r,ýазывакrr.:
торговое и общелринятое fiаиlrsнQвание преларата
С предупредительяоt]l MapKllpoBKot:i Ф"
группl,Iровоrtfiое Hal,t]!1eнOBaНfie. лOгот!}п Ko}lпa8lt}l
J,lатинск[,ýIи буква.rrи KPfizeu, наUjценоаание и
СТРаИУ ПРеДПРИЯТИЯ-ПРОriЗ ВОДl!ТеjlЯ ! НаИПtе ЕО ВаН tle
l,' страну предвр!lятия, осущестмлющего
tsторичltую vl]aKoBKy, лекарственtiуIо форму,
кол!iчеств0 доз, объеlчl дозь1 в ýlл1 ко:glulек.гность,
на!lмекование 1I еfrjlержание акт[rвных веществ в
одноit лозе, rlеречель вспоýtогатеjlьиых веществ,
y,cJloB}ц .\ракен}lя, предуllред!tтельные надпLlсtl;
кС,герильно.>, <Храиrгь в ljедостуllноlч{ дjIя детеr!
]!Iccтe-), <Перел !lсl]ользование[l пDочтите
иliструкцию по прilrrrён€н!цоllr. кIlерел
,lсгtоJlьзOваи[tем х,орошо встряхну.гьD. <Flе вволить
Bi*yTpltBetttto!>, l{oмep регltgграциоu}toго
улостоаереl{ltJI, условfiя опlускtr, Ho]uep сер!lя" да.ry
ilс,геченtш срока годнос11-1, дату производства,
&rгр!(х-код, заводской lшеtlrифлtкацлtонrьtli ttод
(ко:rы) преляриятлtй-пролзводлtтелеЁt.
При проuзволстве на ООО кНПО Петровакс Фарм>
}{а картоне доllолý-lfтельilо уýазывают
Hair}{eнOвarlиe владельца регистрацлlонногФ
уuостоверенltя в РФ.
ýолускается Haнecet{lle лtифорslацtллt длх
мояliторинга движения лекарственного fipeIJapaтa
(методом Ееqат!, ui-Il,t стtrкеров&чиеьt).
На всех коillлонентах уrlакоsки trlory--T
np}tcyTcTBoýaтb заводские
технологrlчсскttс/идсятrtфttкационrьiе кодьт ý
про}tзводстве}lllь!е технпчеСкие детмц формат и
]чесlU рilспоJIожения ,(оторых ,roxeт менятьс8 а
завис!lмости 0т технолOги.tескик особенностегt
производства

Соответствует

Llнфор;лtацяя дj,я
iltoн}lторuнгп двихiен}lл
ле Kapcт8eнtlo1 lJ,l1репарата
наяесена fuIетодом печати

l4, Условия храllеI{irя При,гемлературе от 20С до 80С. Не за,чороклrваii Соответствует
15. Сроlt годноtтлt .3 гола Соответствует

ФаI,оll-ук-{}8l

ýат,а анt;utза: с l7.1I.2a22 по 15.|2.2022
Заключеняе: Превенарф13 (вакrtипа пнев}!ококковая llоJлисахарлrдная конък)гироRанная адсорбированная,,,гринадца,Iившtен"t,ная), суспензия для 8н).триlчlыцечного введеt{ия 0,5 ,uлlлоза сЬрлrи номер 13102i соо.гветствует
требоваrrияп,l лп 000798-190516, 1,1зlrеиелrий Лэ l, Лч2, NэЗ, Nч4, J{э5, Kg6, л97, ЛsВ, XsP, ле10, 

*

r'/{1rcc/r/цe/o,{,Lo Lа,<!,ёф,{r/, ? с, r,c,|y' zza/lrdnoq)_

- й- K4rlc, ll /-aL, tt,ё J ц,ё'тl _,

Ру}iовOди,гель лепартамеifта коF,тро,;Iя качества

ýата выдачи паспорга 751 /i,l{2/,{

о :\с,lуlсба tсвчесtпва\оrпо u обеспечеrпв ксlчес tпваlr'руппсt
к ач есmваu\оГl - УК-08 j -а?

Сmр2uз2
\3 аlол ня *v bl е ф ори bt\ Упр авл е аuе


