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I рАзрЕ$g}Еии_g
Нa, ýBt]; З :i,ЗХ:аl{Сli:l{i{ обфilот в Рс{сl.tj;ЁкOЙ Федерацr]и сер}iи 1,,lли партии

:lроl{зýеле*rп,r.,i э Росси;iсКоЙt Ф*,",ераци!{ }i.flt tsвi]зr{iиогО в Российсгз-Ю Федерацl.tю
т.ii..,,trту:l6ýgOjlсгич*ског0 jieкapcTEeHi{Oic хрепарата

-\Ъ P**6-i},i} l j *-7?l0 j *7]:::зз *т 27,*?.20?4

Еiьgд*Еi* Обцес:rlч * о],}а}il,]че;:н0;:i
i. Ьlо;;tэа_. i,,.l ývi,bipit:}ii За_,l. :.
ИýН,,77* j9 ,i?*{j*

1ý?]].!i,,aeНOБitrii]a l.Qрil]ijriеaкег-a ,]ij;i:. ю;з;:дкчеtкl:i. а;рсс LlH Н j
Феsеgэвлья*я слvi*б* fiE ý{fiдлФi}}, ts *ф*р* здý}*!веФкз}анеýýtrж ý8 8сýФваýии
ý&ý{.il}Фчеltlift 

'4сilЬi:Гаf 
сjl:}ýrJГО ц*НтOа '};,;LlперТжЗы качества ]!t8дицинских

l,il"it";,i:,tобз.:0J jL){,;.jческii}- :l эýiir,il}атоа Фе;ерii;]ьriOaс гос},дарственl{ого б;оJlыетного
уqрс}ttденl,{я ''Науч;-lь:fi цсliтF экспер:liзьj ёljедстý медиц}iнского прl;м{е1-Iения"
h,lд*щ.ерства з.lраво ý}i ра i{ gý jся F о с cll й;сно т] *едерац и к

lH:}:):L,$o3.1}:irc tiзед*;:а-lьнOго гоaударстЕсtlНtгi| Srgi.,ясетл;ог0 
"rчрехtлеrrтiя)*т 14.0],2_t?4 "&& !2.1нцэсfurll _ Fазреаjl*ет tsý}ад 8 грs;i{даýский обоtrэот

в Р**сряГхскtзii Фелерйцr,{rý sепзпяук*обаlФ.?Фгi,ЕчеекФгс лекýрстýеýнOгФ преfiаI}ата
jl,tEi-i;iXTPA13,

iтсрговос i{rili.\iici]oBa1,{,i..;)

BaK;-tlзIaa;;lяl Lil-riltpиJlarT{,jк}l Iчj*нi.,jнгсл.i0ккtlэi:iY; лt;+i}екllии серогр}ýrt А, с,,й" Y.
_ по;l,чýаý3|_}ltдЁая" ,iсаъ;Фгr?рсваF{ii&rl

il]cii:Jllii;|l}J:br'.t irl;;',l ,]ят:,Ва,r::'.се r]:i:],.ji:tic;;:jr]e гj.]1,l1пr.I1эовсчное ;-r"lja ,,U:br;,I.1ecKoe)

раствор jпý 3гi!?рil]\rьll.;.iечlчого авед*,lия {j,5 l,r:r/деза С.5 r,tл - флаконы (1 шт.) -
;a:l .{И {iip ]-;-1i.н ь]е

{Cj:c,rr;a Еьjп1",сца с ,!каз;iн,:1сr1 J,.'j(iljjc'l'5c}l1.{git 1lcul;b:, ;l.зл;i:овкii, rtiioii;i; ri количсстзо в упаковке)
cep}r*{ i_i8 1j ýА,,\

отвg]a,гвеннLlстью "iJано;]ек", Россlrя, t27055.
/iEi7*, -.тр. ;. эта;к ]. nolt, .I, Koltн. 2з-з7,
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обьеl,t *etэ?dji* i,;ли ,lapIдil: ]68i20 iё |' ffii |!п\l,t,1,-,-|.,,,,,

г{,де}Е ý{з *7.:.0:5
icr;l:i :,,]-::: .1,JT:,j J

ýý}}i}fiзв*детв;а Ca:;oplt ,la.c:l:-i ii.:;,:." C;]JA".}isc*vcry }riлrе, Swijlv,zater, Pennsy"ivania,
:8з?*" U5Д (лрсiiзЕсдi,lте-;]ъ iгilтiлао;"i ЛФ;, Iерзиriýая }йаковка): общества с
огi}а.l{и,I*Нной; *TBeTcTBeiiýocTbю "ýaýc]Ieit" i*d:}* '*HaHcJ,jeK"}. Россия, Кировская
0бласть. 8pи.:,ebtiilli: il4уti}iцрjilа-п;онъU.f Г,itr-iОН, Дёв;,:лlское горФдсl(ое посе,це}lие,
Биоuе;ицriнсхи11 !;Q}"{пл*}iс нАн{},ЧЕт*: теj}]iитOр.liя iвторrtчнм упаковка.
8ь1 jlycl;aюl : 1ц1:! t.сg1;11з*;эь яа,]*ствit } "

i.t'a],l;!rCl;i*a}lilc i.i l].],ijcc П]lФ'{ЗВО, 1-1Тai1I i llкit:j!,H!{C}i етп..зл:Й пrсIrзвсlстýаl--'-,
Регистдэ*ш*ý*ýtiаФ* }'t{}Сj'[lýхе}}енз*е -\,} jlГl-J{utiic i ;ез;-irГ-irl]} tэт *З,*7-i*23i ,"'
;{епзясате,ть iзегЕ{{],рýцýdФнý{ФгФ }€Ф*тsаерениý]i ;зl;ilфlr ГIастер Иgrt.-,..'',

J a},,l *aТ{,1 I*j?b l]i/F;ОВОj i'iГ е л ;! .П.В. Пархоrеýко
,", , ; ._ ;.it';Kl:}"1I i,i'i j'!(1,1]'1]I{':\lI

J" ;i,:i r]:( }; [i ]i): l i,t,r.,., lJ J._,i,.i)

''
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1из!оs8

НАНlЗriЕir- $,од l cotte: 3П,ПOЗ-03.0S1
1",l Аý п с р Т gАч Ёс тýд i {хл ?-,"jqуси Ig. 0Л Ar{li }ýnS

s{9 480800297sý Версия i Versioп:8
ýланк l Fопп 1

r,fЁi+дffrFДС ý*кцсrна ёля лр*фsл axtl'l&ilý{l л,rеt LtýеOJ{Ф/{r{O8оii {Jýфеff{.{{/li сероерупg
,ýu С, W, { Л*Я*СаХаРfidr{*Я, "{#&'Ъюа{JЁ*sа ннаý.,Раскsор Вля Bbympirr,*u"*o"o
;YЁ,Y,,{СГ,D*dФ ?'*clil:c xleяitlga|coc'cli{, sers31.otlrJ, ]с Y, апtl l?'-i35, laly:saceitпrile, coпjttgaied. Solariryпlor ilýtaпttlgcatgr iп-jectioll ý5 мUtlоst ] 

"

Ме;кд,унар*дцсе нёi.lатенто вЁi.iисе
наи(lеFсsан14е,-екаостзеннсiс

tsaKijl,,:Ha для fiрсфилактикrl менинrокок-
ковой r,:нф*кции серсгрупп А, С, V,/, Y, па-
лисахаридная, ноýьiогиýовэнная
ilь:t:llзэсос:а! )gбg!t.|9, зgr|g|-g:tрs i, с, у. Y, po!,yscc-
eiiaiide, co}li:!rзrci

Нс;иер серии
Ba:cl: llo.
i{6,1-,;-ц9 ,!,паiiсзэх з сg}иri
Q-ly ci_>acix !п ihe bot:l:

Jts'; ;ýАА

)дя d1 а
Дате lраизаодстаа

, l|la :п riсl с ! ii l i t: g d а l е
iзпац ппi vhgl ) 4t_l

ý2.Qё,2э23

4' л- _лл_ё ].'r.'.lUZэ

Ре гz.с:рацilсн i] эе _чдоатсз€ зе Hlj е
!,,iаriё ! i l: g .1! | ! iЁr ii а: jo r
Наi:r,зенсэа ;я :7бс-аь;lli;
ji<.},.:*l::e zlr,,;;;

,l П-ltэi031 7аЗ:_1РГ-R ! Ji

Сесия субсталциi,l
S:ri;:i?,;.,e о*;с,; .

Л оэиззэдt:тел5 cyEcjaнLи l
.ýlr}:,i li;cr, tl a,l i t iа::ч 

" 9 :
Ис;ьiтэния ýыпслне"чьj l0
Геsjеr' cs .го,l

Z

Z

_ ЛП-}lg{СOJ]ýЗ){lГ"r.U) 
.._

наимеяоýýние
iза)iёзё"8jlý

МетоЁьl 
'

тртчqт,sпryfi: ,Н*рмы
ýреt!$еаliап

Fезультаты
испьlтанияРs/l?JлеJе}. Test llеý!tl[b

Test resu!ts

Опl,lсахуlg

"!дrеяiц;l4g

5есцватньiiз лрсýtrачяъ;йt или
с..lэ;iа l,"vтrсЕатьiЙ tacrЕop
(-aio,','.,;: lЬ_,: а " s!ighi!..", np7lurr"r, ,"_

ЬесuаетньiЛ проэраЙiБ
лriи ýлеrка иутноватый
растзор
{*lor!ess t!еаr or s!!g|lliy opales-
€еs?l sol

i'iрям.эi1 ,, д*ойной

Ид.еь;тифиr<ация

iýetiiiiic*tiozt ,

та€ilдýфазнь, Й иl,зl,лу-

:::у*?у*,тr,Й alia_
d,.]c ] iL jý.\Ji. }lэтод
]ir1.1паýиИ1 ' 

:
'подтriерlкдена
. .'r'Cotý1,1l,ell '

S :rа i t Cotltr ie епq,,rв- ! i а kel
;i;;fi::JEos9j,a?ejt.' aJý.;},
/El.:,il.j ilT-irol,s z :;: е t !;о:!

ýизуальiьili
1"'iэitа|

Чv::1Р9Ч'iУl . !]'J ýli|ЛJl 1:IU llGlli-

;ci"1:", эид], знтi,jгэна), дслжilо
5ы;ь > С,2 для эGэх четырех,
эх*дяцц;{ , а еg сýстаЕ, серс-
групii антrjгеýtв
?'/le ratia ojiirc ц;|i€gii iF-?ýiЦ, a.{]hg rssi
ээпэlе oJ tlie ,.п,паlеt! .lас,сiпс iл cotl-
,!!?зi?,ýtiсll .i3 лgfis:! {of aпl; апtigеп
+Rе) ro lre tiptical ieпsity of i}le lBrra-
,;а !е,пi rеiеrупеg altl igеп lvi l ll co1.1celiil.a-
1.1o,,; j{.i ;rgiili ioi eacil tl|.,liigeh ryве)
tllys| Ье Z 0.З .f,lt :lii 1?эu. оэ:tQаi



l':,a.C пOРТ it},Ч ЕсТSд, | С Ё2Тl F: С... ТЕ
ýý 4**000197ё5

Koý,i c',;s: 3П.П0&0й'й*"i
i

В*РСия ii/crsiosz:,E i

оу,4ri{!-1,.yis

Ела*я | -Fоrп З

Л.:... i}.

l ; ',::'},-,-:r'
l. l' ,"'fl

3anltcb l:t*;э;.а 2 из l c,i8
i

i-lpei,iaгaT дýлжен бь:ть бес-

!ветнсоть j зllзY*льн;iй, фý;\эс . ] ЦЁеТilЬjj\ji П' сраенениjо t 3ýдсй
Сэlt i i.':';.tii, i,il. EtilJ iдля ,"lнъехцilil

ЧеСКИе ЭКj]:.ЭЧа;lИЯ ;;:;;="
,1,siЬ!э ра":tс::iо:е.пэ:- ];.'"' i- 3-:

l Рестаов i,зл;к*; гвоОсдно ] Раотзсо сзЪбодл:о ппохо-

наяruigнование
iiUndjdeel!}i

|rлца,- ь; l,

\qл*_ *. ,

уlчl lэl l *iуlл
То* л:ltЬ n.!:

3изуальньiй, ФЕДЭ;,
iris:iэi, ?h. Е,|Еа

Spz:ijit:яtitl;l

] Jи,о э,а;lэ:.з сзааr:€н7я ,;

-!}ie sch;:):J j_!fije,.ccJ]al .illI5: ,tl;: \,

!, (,i9l ,чJ J J

5.'! lа 7.3

|is,5 |пr}
.,l-.cr j*:,s l;':c;t lhe iuits!.;ct|$}ze ii|.3

iie бз,-lgэ 4ij _i;i ке;*iдсгс i,,iслi,]ýа_
Уаlt'ДЗ irlЭilii:"ГСilСl,Н? \СЭГС-
P)'lii 

"1, 
U, ; ,) x}-:\):,t

\ci' :,:: ,,: :):: ; :t'; |.i, э,I,._-с.l ;,,..с,,;jl:_з;-

:пс ;,::j i.;oi; :: :.::,:t:i;c:.if; 1il-:l.,lзrл;;л.r..f, С,
)', *ild ii. ! j 5

Результать:
испьiтан}tя

'!'esl rrJsýt!э

'Jiз.rgс,.iен,.ir.-" r:ег,араrа не С:lа-rесценчия iоэrlqхта
|ё Пcesb]ijJaeT ОПа;''13СЦёН*
:ilю. эта.:сна соаБнения jl
liie sспtрiz оЁglеSсеiliё i-< l1oi

iiрапасат бесцве.l.iьlй по
сравнени}с с эодсй для
инъекцili

3идиl"tые фiexaHrl!iecjiriei,
] зьi,liочения ()тсутствчtзт
i 1,1sl}Ja,i:lli,i;cr; а le tlзаi ier is ýЬsзi:!

iТрсходиlа**ть

ý,,:nrgaah'/iý,

3лiзуа.:-lьн biit.
,\! iv] l 

'dпri2; 
jiл l,-.

|'!iItai, !!у;lоuзе
iri tD

vr?
ll:etlioi, ol|

1;Л",г._i х ji пllп,

п А ,,rlАлл,.л,.
!,ч it!.,, Plrv]\!] i

'-i,' пlL| f Ig!

д = < П'l.1 1 j _.;l /l о\ 0/_, LcU \lJj /!

С = < П]iо l 1,g2 !,1}';alb
Y= 18i il8)%

','lr-'i:5 - < :_:i(C 'lt;Л i]!)
%

Потея ц и c;,,teTp i,; ч е-
скi,jй, Ёý l ф,С]lJ,д" yi

\€:АJ,
Potel;tjattletrie, Р|,l,i;l-,
USP, or.Ph I4EU

ЕФ 
" 

'9"CillА иj]и
,"яс,l,ru.

Иззлgкае1,4ьiii
объs,1.1j
3,ztrасtа!эlе уо!упtе

Сво5одн;tй
ilOлисахарид
Frec po!;,sacc!iarlie

Стерильiлос;ь

ьектерi.jальньiё
зндстý;{с;4ны
8cctsyia! епdсiо:!пs

ýь:сsхсзфФектиЁh*я
аяиýноабr,4ан|.]€я )ipo^
r,iаiсiрафип с lýt-
fl;чi!сiiь]1,1 aiиiapc*
l,.1€;р?lч*сý1,1и дё?епти-
роЁаýие},t iHP},EC-
P;iD j, лае;з; iic}lilЁ-
|1y.;i

ý tgl ; реltЬп;;а lэce g;;:ol:_an-

citcпgc citro;;;atog,-ap*y
ll,itil pahtti апреtаlhе!t,!с
dsie.lior {iiРА€€.РАОi,
iп-jtоttэе пlеthссj

меttбоенr.sая
тýация 

=Фlrf-ll 41с /,-г

фltль-
Ф,сшА

,\,,iet::brayg ýiiratic;-,,
Ph.Eur,t ii-,SP, cl.Ph, E,lEl

Ге"пь-трогоlб тsст {i,лs-
тлл _li =..'\ i ,'л .^1 ! : \.|ё, J), цY J v,v*,-,

l/эl.isЕitl5

Gеi сiэ; |аз| {il-s!j;ad Bt,
:i?.Ji;" .' L!:j', о7 :'r:, !,4эLl

Прегарат до.1,1)iiён бьiть
pиl,ibHbib!
!,,jyst Ь,э sigrjie

,j] 
'!

i

-ё }taг-е ;i.; i'}1F6--;ф-g ц,Jl&!,Jз

lioi tlBre ijteiz l1.5 EiJiciosa l

\,1еjэд )9 ý ýЭ,]алл-

i0,12 ЕЭЙл)
Less lhац 33,S Eu'idosa

.$. i l ):цJ])|L)

?'hе otociiici i.t :о!эу!,э:;s l,,,iiеоt lо:lt-
otB,tci ърilh ъуа!еr ior iтieciloti

i ппtпаl;rпгт.

Ciarity

_ nL]
а4
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пд. с n *рт ý* ч ýстЕд ;' сзý iтffC{ tr aF,{&,.l J, уý/ý
ý9 4080с8эs7ýý

Нормы
Speciýcatlaa

| {iгепарат доrжен нетс|(-
ýичл-!ы}л
:VBst Ье коп-!оziс

Kap,i саtе:3Я-ПO}ýЙЙ

i Варсия l Ysrsioti 8
i FЛанк / *-оrя, 1

Результаiьi
испь,тания

Tes!

нетоксичньiй
Nоп-iохiс

5 мкфОЗ3/;rзz'сЬле

Н*имейББаi.tиБ
3ýtt&3ат9ля

ffетоды
иýпьзтания

Анол*аlьная
тоi{fiичН68Тt>
Abt;orпa| !o:tit:it1,

'JпрэделйБ
фогitлальдегида
ýе;еrмislв!iоц оffоl-

СSцее сýдерже-
ниэ
l,,lФлисахаридOв
То ta! ро iysacc her icles

ilýсизаодстаен-
tible iДТаfч!l"{ы
Fyodii{i!ott s!taiiзs

Био.rэгичеgБЕ
ЕФ или ФЕдýс
tsiologico!, Pil,Euy. or

Кллсрилле*liЛески;t
ГФ РФ ИЛИ ФЕАЭС
Ccior!пeiryl, lLГ.9P сr P.i:.

l

l
l

bjeHee 1l :икгl'доза {С,5 rлл)
Jc-"s Ji)6,: !0 pgidose /5.5 л:!,i

lаат*оафия с i,ifui-
П}Л,irСНЬ]Iчi aft,lneЁD-
метр ичёс}(иtп детекти,
DоЕаi-:ием aНРДЕС-ЭАЭ,,, rлетод кэ[,lпа-
|"1цц

ýi giz реl.iоr;поп се alt i эtt -e:l-
:i:пllge сhrс]лаrсзrсрh:,,
\1|!:,\ рц!Sr!a! а!4!эегол?ё:!iс
al ie с! i с l! {[!Р;!ЕС- РА D, i : l-

А = 7,3 мкгlмл ! др/пlL
С =7,9 мкг/мл l уi.,п,,i
Y = 6,6 l,пкг!мл ! |q4п!.

!ra J_FYv- |ýс = l,v |лкгtМл t y8h1.!L

tJoilrs

j.ýlrcj/; эJtJý-Y:

У":::"ý **"Иgil;а;s с€ ро г}у i,,1 п i}! i oj х r ов r о uр ý, щтв м м
Jt'eýýerЁ ,q:gл;';
l slrа;'л CJ 1;
,\l'сlssспз rпоп;, Соответствует

Соsпрliапt

}1;9sя.о9 neniпgitidis cвpcrýyili]ы ! с| sеl.сgrбнр
Ц?аýi1,1 i straiп63*8, w-135,

Упак,;эка
Р*сkаg*tз

; фry,.р|.а,iiбЁtгr Сфlrlл9па8 щта MMJ st/сй FL42i iiепýицняс \lпаул5 /4]=Щ.ЦеД_Ф_
i : ,о 1 доýе (С,5 млj ;-iЕеfiарата 

1о флеконь; 14ý Ерсзрач-' .,]зi"0 ý9р6;цлика;ного стёrлэ 1типl r ;;;";;;*оO7ьý З
j I* j", ff ii;YYj:i 1"_: 

*.]_" е ; Ыо;, ;. i" ;;;; н н о я и з о у -
; _;,i:. i1-. :!iёр)j{ацеfб латеi|са], * .uour",*"*l"J#,L,]l-i ни gвьi ni к!л i ач |{oi{, ;набженнь; й оrрr,чrЙЪоiстикоýойl ;р: u.:еч.;ой lO :,1:.]_,u Kjlip+T>, r|'liап !юс;!азil:?
Эле dсз,,z aО.3 п::-l оiрl,эсil;с,

: gl::s: фi:з is ::oprered,.vrrt'-".:,r?,-3:::L 
,"^,i",псс!е_с,tсlеаr 

эоrоs;!iсэrе

li"i,l, i,,'iinii,;:;;;;:"';ih";;:;::;:;i;?;,:':',У'") "оррer, 
еrily:psd

вjЁ:дrэgsлддsiЕ.ц l' 11 r''ч.l|"wv';

л_1 l nn" 5 рлаконс-s зfl.,:есте с лriстdсi.,i-в;(лад;ьiшеý1 
tsfiаЧry* ;:аРТОННУ,а

,\еFо пdс!:; р а cJ:o z ! : i g
i ат 5 yials ъ,;tii а palt|eпt iфtп|gi!ап iеф{еt ilt а cartott pc:ck

3изiо78запись i Record

из бутила 4не Содер-
leГо латек9аJ;, И ,Збка-

lll,,,,,, . ?ПЮМлtiйевым

отрызноЙ плас;икоtsоЙ
крьiшечксй по типу Kflip-

Priqa.y packaaiп8
Зпе dole {0.j ML) of prcdtc! iп а
З-пlL yial mаdе of с!оаr bcroslib
ccte giast (Туре f) stoppered я,ith
з :лlоr o|ul i*! {i а t ex-j:e е) st оре г,
crlпpeti_ lyilh atl tilall,'iпtti свр

Fаспределение
МOлец/л ý,

ýioieclilal, size abtуibu-

на; хоог,сатография
l гli-ýtU] метод {оiй-
l |€а.иr-
С ,i. , ltratioп airtф!!1ýto;^

з,?,{ttРSЕС), 
j-_J,o;;

ila балее 0,80
Nо! меrе thвп 0,8О

От 5.4 д* 11,8 мкг/ьсл iia}txýio
ПО]-1 }1СаХарИДа меН rlН ГОКоХttа
{серsi.з},i]л А, С, Y и И"'_1З5)
5; iэ :J.S рg/пtJ o!eacl,t Drе)!!tlgосос-
:ll э,о:уsэссlпr!dе {sегсgrонрs i С, Y,
а}:! !7-j !)j

i slraiп ,\-1;
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3апись i iiecora

*ýg'l0Рт LqЧýсТ*& j сS8?lлiс; rý ФF.j&I:i;: /SJS
l,,l9 4*сФс0297sЁ

4ив|с;8

Код / c*,tel Зп-п83"ЕЗ-8ýl

Еер*ия ! |чrs!мti &

ýланн l Fоrж 1

цлlплFl/

IЬlетgды Нtэршut

Упаковкg
?лcltagiпg

На,эт и кетке ф; а,чояа,"на э{99iсоi"j .fl qlrцlе ч щtзh!рацL
*ТýЭГСВСе НаИ}"JýЯЭВ8НИе ЛýКаРСТýВННСГС ПРеПараТа ic
0рэдуп8едит9..1ьнOЙ t?,tsркilровксЙ Фi;

_ rFу:,;пирсвýчнtt€ неи ýe;.ic8aНrl€i
- па}i&igноtsаЁие ;,lелlарстаенноЙ фолlл ij, зlfi iочеюцее
сп*соý приrlенения {в редакцtliл кРастзgр для Ён,lтри-
rпьiцечi"{оi* ;эедения>i]:
* gс3r;розку, ýýъеl,.{, l(э,п!lчеa,iэо дý3 ý ] флаконе iз ае-
iз!:j;lи l1 фrаyсн - 1 доза iС,€ l;.r)bl;
* яз1,'1lý{еноЕаниё и страýу IроиэЕадит€ля, являюцегсqя
И ýРИДИЧеСiiИ}С лиЦOм, На ИНЁ К,ýТa}ФrО Eb]q3H0 саГЦ,
ЭТ:а'-.:ilСnIЁСе УДОСТОЭеРёгlИе:
- Holvl€p cёpir!i раефёс8занного ,i,]рэ|:арата 

;Б рsдакqии
,л _*-._._. r.(чеР;{Я. },'

* дату прýиýвсдстза i* редакцrt и <{ Г} р0l4эс. : });

- дату G{Oич€ния сэока гаднссти ,{в редакi;ии кГод.еп

ýаполнп:*льlJs &iýiyT бьiть HaHecdHL,l технl,Jчýские пр0-
изёsдстзgннь;* l типсграфс3.ие кrдhi: iрафиrlесtiие, чис-
ленные. буквенныв.
Т!lе- bilglyi:lg,ls pyiяl_el о;; tke ,$F! iabe! ip. ýltsiqц:
_ : r э сiе :: э,:: е 4r,il:;, *е,.;,;r.,:;:,я ;:;п Фi :

- сэlll,ir::r:tо

- Cosage fоrп, iтcit:iil:g :ilз aili,|i?iisire!iФ,| :,o:is |\€х1

lr alllxзt:ia r i:lj ео ! io:t ",} ;

- ,:iоsсgt,,tоlitэll, .ztlllbo, of iаlgз itl, апе ч|i! |'!ех| " j
tзLi"):
* llaae апi саuпtrу of t}te омпzфс!аrеr beittg ti;e iegai еlэ!ф * i|arkeb
iпg At;l hor Eat i оr !:о lder ;
- Ьа!сh l;itllзЬsу of the pactr,Bged рrсd:tсl {re;t "Botch:");
* rзэлtg}с:lirizlg da:B i?с;; " h{впtt{асаlrэd: ".):

^ expilv- acie (!е::: "E|plry aatc:").
iсlri i t iэllлi iy, tвtiуziза i lllcж{a:tlu,il;g.i лri;:i;;:g i: o:lt е с жJеs э;а-;; Lc
pririad: grapl:ic. r;;r,,nel,;c, a!pitabeticai.
На_картqнýgй пз;l$* на э:{gсý_9.\t язьц9 у{qзэtаают:
- ТаРiСВOе ýаИМSЯ3ВаНИе Лаl{аРОТЁеННOi0 ]1РS1'1аРаТа \С
пред)Jп ре&ительiiой t''1аDкирGýкýi; Фj;

- г!:,,ппи роЕсччзё lаи}.1еновзнilё:
* iiаrltJенозаN 1-48 ""]аr.арDтвен н 0* фсрil]ьi. а}i,п iсчаюце9
slссýб fi}иrLенЁния (s редакцilл: <Раrтаср для ýнутри-
tiыцеч;:с|о эведеr.ияl.);
* дýtирýёку. сбъеful, }(слr,lчеýтвс д*3 ý 1 флаконе is ре-
даýциl1 *'l ф.лаксн * i дсза (t,ё мл)лJ;

- ýФл,уlчестsо дOý в упаксвке iдля i]ачки ка.$теiiнсй, с0*

дsржац*l;, i флаrо* пs ,] 
дозе - ijl-]узчЕi:о а реqаi(циlO

tl't флаксн -'i доэа {*,5 мл)>; ýля i"]ачки кýртsннс;, io-
дер}i(ацёЙ 5 флаконо* fiо 1 дýзе - l1рsдстаsrsно ё ý*-
далiции (s доэ в,упакоакý});
* лсгстиii к*t|,,1ан14и i]р,о}:3вOдитеýй g зiiде стилизсýан-
н eii н адписи rlати HýKi4 afr i,1 б},KBaMil { << SДýl СF j yi;

Вторичl.iая lrпакgвка
По 1 флаtlону вместý с
листком-3I/ладышем в
лачiq Ёp?cНHyio
S tl с о п cia r,, il aeka g itt g

] ltлi lyýll а p1lieli| iп|оl,пtаliоп
а

i * торrовое наименоаание

J 
леtlаэстаенного препа-

! рата (э предупредитель-
i ной маркироа(ой Ф);

- rруппl4ро8счнсе наи,!пе-

- |аиt",,9ii0ваЁrlе ;]е{ар-
ственной форttы, вýiюча-
юцее спё9об приsпенения

j (з реда{ции <Раствор для
] вi-tутэимьiщечного зведе-
| ьия>);
l- ;озиосэка, сбье?"1, коли.-
! чзстзо доз 9 1 флакоjе (а

"Sci:ltionfor itb

vl"i* j Саз,с {0-J

, :едекции ti''! флаrсtl - 1

доза {с,ý мfi)});
* наиtiенование и страна
fi роизвсдителя, являюще_
lс9я !,l юридическим ли-
чом, на и},{я которсго Bbi_

i дано рёгистраLlиснное
i удостов8рение;
]- Ho,1tep серии расфаоо-
i ванногс препарата {в ре_
l ;акции ,,tСэсия:>);

|-дата гiDоизаодстве (6 ре-
iffакции <iПрgизs.;});

l- дата окснчаi-lия ёрока
] :однэсти (в редакз1,1и .зГо-
]qлц гп,rr',

h9| l Fч./J,

l л]сrслнительнэ нанесены
]технически* 1,]рýизЕод-

! 
cTBeHHbie / тиtlографские

l ксдь;: графическ!tе, чисt
лэн|-tые1 буквенные.
'}'tie fot i olrilд,i; pl, lnted о п t |ie v ia!
i*Sej jп ;1i;ssja.,l.,. л,"::l:. ..

.^:,;bii,**/' в,gitп, t й:;.ru"rniig
s'€rtФ: " ,"", ,,

Резiальтаты
исý]ьпания

| - ge}jerrc |,!аlпЕ; -. ,, ,::

i - dо;сgс,i}гл;, ilrcl:rd:'ц:lhe at!-

i пiеisll,аtiэп rэu!е (:e,:l "Sэtutiоп

| }i, r'rllrлurrlscl; !6t !л;е9ttiп'!);
| - dosage, val:tпэe, пупйёr фdоsеs
1 ., |'i . l
I iп опа,ttia! {к.xt " } -uicJ,- ! lase
i |0,51n:)",| ',. ' .,,'al

Маркиэовха
Labeliпg
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запись l Recori ýизlсУ8

пА * п * р Т к.& ч Ё*тtsА i cg.t??F/cc rд- 8F.{ ;Y,{ i, }3/ý
sg 408ýOOаý7ýý

Квд i зп-пOз_03-00i

8ерсия l l;ersioli 8
ýланк l Fоr"п1

Методы;1];#;_i ;.1ýрмьзiТ,т::_',:I1,
;;;;;;;'i*есsсаriопlитытания

- состаЕ Ha 'l д6зу *.укааание
ЮЦИХ Бецестý, ,.lx кi:личестý и пýреч}iя пgи*е,rо*аrй- j - лаrле спс! соuпlry af lhe пaltlt-
ЕС€Х ВСпОr\.1эгательных в€цестý, l!::ny|. bei.Hg.lhe legal епt!ц, _

;lnfi|,}:--Иl'1 
}'fiёКОВаННОГе Прýпара?а {в редакци " li"iti|,,r,:*:;,x!,iii,l!lfi|;,o

-даа, jрOизводs-зэ {э Deд.a*ullt: ,ri]соиэз.;>i. l,:i,:;:,:;;:,?:,;,|i'i!*"l;,,,,,u**

* ýтрих_код; ptiabetica!,

* наиtлЁýsзаfiu*; и ртрану праиýвOдителя. n.^-^^ .- i..тiý'(€яБ.lЯeт"я,,рnqu,..*ir*",u.u,1"];;;;;.""J;;]ffi
ЗЬ,ДаН0 РеiИСТiаЧИСНhОе i-ДССТОВЭРеНИе; ! * тппrпэпд- п р sду п ред иruп""' * * й *l;- ;а;;й 

"н 
о, > ; 

.< 
Хоа- 

i ;"ЕВ'.',iý ;?:-"- ТpT*:
;JЖ::f;--}.11х jj :-trg ::1Tj j ::lT:r* j T, 

on'- j ;;;; " ;; ;"]у п р 
"д 

*."п 
"

i.{аокировка
!вЬэ!isig

, зоýаfiiиеý! ýниl,{ательýс ýзнаi{}ь{r'тiя 
" 

nn"r,i""].*uдд- 
i ffi;;-r;;#"ГБf*''"о*

] *::i:]::?_-*тки неис;lслЬзоýанýёй ýакцины или меди- i:-iрi"i"рБ"Oчное наиме*
! 11.::':*: 'тхсд.ы 

;эл>кнь; быть ,",iичтоьtень: 
{1lти.rизиFс- i цпна*:ле.

j;3;"] ý соо?sетствии . национёлеr{ыми iсе5оваiи- j---i"r,ibno".*"" лекар-
i ýon.nn*r*nbii8 моryт бьiть нан*сены текничеёк!!е пЕо- ilъ:,:r"птжжýfffi
, 
j!ý*rЗr,ýýiТИПЭГРафСкИе ходь;: грабичЬские, ч*.- j й;;,-; краствор для

' Зэiолнl:тЁльfiо ио;кет быть fia*eje*a инфýр,lаLия *r" i iХ]],Т]''ЬrUЭЧНОГО 
ВВеДе-

] л,tсниторtlнiа двiфкЁзиfi'лёкзрстёенti5lх fiзепаj]етса от 
] 
*д93ирсвка, объем, коли-i лроизводллТ9ля дý оо:,::::,lО jо]ребителЯ. *"::I:* | чество доз в 1 флаконе (s*ej]bНo 

Mor<eT 5эrть чаl-1есен КОrТРОЛь перЁогJ эск}ьi- Jпапо,,,,,.,. ,,4 л-^.-^.,
i тия, дспол$ительн. г.tокет быть нанесЁhа опециа.-]изи- l ;;;;;,I,.,:,',.rY'on'* - 

'

; :ýilт,"'tцитнаЯ 
наклейка на эдi{сй стсрэн9 Kapтo:.- i:,;;;;;;;J''oou " ,n"-

i i]ilc."oj,'cv:;lg l: pr::l:e--| с,,l li;э ,:эr:оt: oa;ijr; i:,ssiзl:., | 
ковке (для пачки картон-

i*l1".io noi,Ёirri,b,'l|,"-,r*,,ii,,::.;igti*1; illrl lО_ЛеГжащей i бiакоя

;"::у::!:.::.,.::зt"!.l,tiil,;g:fu 
сiлliп!s|.аiiоt; raill, {;gxi ''So!K!raпj-a.,,,_ ifflцlY, ("'' флаксн - ': доза

iO,ý мл}в;

;,,|i:,ir,vО|нП;е, 
lzulllber o{aajlвs !:l опеъ,iсl ftex!,, j, чiв!- j ttose ia.S | - логотип коiипаl]ии про_l LlvJ< |v,J

э:2,; ) :

,- 
e;rl, of dysy i;,l с paci: l{оr :i;э саt!сп 1:a:!:lTiiit ! ,ia! 

t' j lсst tj:e te:.liJ 
,J 

1,Jff - ; dсsе 1'0 S :;зi)'.. ;or llie еttlэll pt;rl:,,yi:!t 5 уiа!э i dosecacll, lhe lsyt is ''-з lжеs it; в pack''};
- 

:?:i:t:!::,"::ltl.€nJI.j;?ý ,rnpoi,y iп !lle jorB о1 а g?t:plic еiепlепtjij]\ L/.r j lir: j;j,? i,зlfе."lý,,

изводитёля * виде стили-
зсваннсй надписи латин-скими буквами
{KSANOFI>);
- -!f9тав.на.ilýо,ýу с указа-

* iclcli ýа of liзе pac?,Bgel prcd$c! {iet:: '' i}al:il: ''...l.'

, ниеfu' наиr!rен.оваh!яЙ деЙ-
l ствующих Бецеств, их ко-
i л$честв и леречirя:,;наиме-

:,.r^":::Y::1fr'.' 
}.dose , iy:t!x;,!i:igg.j].1y .ll,}Ji€fif,e& lizai. cэtl.lelli, t:ild

- tttai;,:dacllu.iпg cili е 0 i; t'': |,iatytjhcul re d ::',
- *pi,y аа* |Ыi|,;Ы;; ;;;':'::j:'"t,l<Ц 

}'
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Запись ! Recort!

fiАЁfiОрТ КАЧЕ*тgА j с;,,tr#тrлтs ор ANALysls
,ч9 +vUUUiJlэ{ оэ

биз!оlВ

ýод l соа,: ЗП-П&З-Og-С8t

tsеРсия i yетsiояi 8
ýла*к l ForM 1

Результаты
и8пытания

Tes! tesltlý

l- дзта скончания сро](з
i iодносги iB редакции <Го_
l _.l лдн ;л,ъ\,
t:-yi.rii, храненzя {э ре-

*r,*-*--,

]

]

Hal:*tgHoBaHиe

yala$rele1"

а*л:л *" .iЁlЕ ! 9двс

и*ilь,тýF{ия H*pMbl
'Sресiýtвtiоп

i дакции <Хранить s холо-
; дильнике {2 _ 8 "С), э сриги-
i нальнсй ynэKoBKe (э пачке
i ttартоннзйJ для тогс, чтобы
i зацитить от света, Не за_

Иаркировк*
LabefiHg

-, -;,J{iriiilзý., ' j'ral& "; "Кеер ol| эltrеасh о{сi;ik]rtл,": " Р,еас! :tzrфl!.!у
lhе PfL Ьt:tоrz *ае"; "Tke уассiпе eicls ilаi cotllбift рi,еsеlэаlivgg":
"Diар,зgg |ile 1,|о!чlsеd,r,gсс;):а or лпэихлlsаtiо?i Medica! \yaýles as рg|,
;/re ioecJ jegкfc;;orl ",
Atitiitioпally" ieeltпlca| B:*Mtfacll.a.iilg ,l pri],|li?|g boilse сзdrs псу* Ье

р r i пiе ci.: ;, r ар hi с, л:lrlсriс, а tp }la Ь е t ic а !.

,1,с!diliсlэаi!у, tke !l"фrлsаliм!вr пoпilorilig эltйе >teiiciпaI c!:.ugs1?o:l

troп |he маlut{ас*уsr io tl2e etd соlt!ьп'яr пау Ье piiilleti, ,4,ddillo1latb,,
tjзе !епtоеу, lэуidепсе пql Ьв срэiiеС. ,AdditiBlally, а special p|aieelire
iаЬе! пtу,Ье срr!!еd lo спе cicie ofthe саrtоп ра**,

ijgи члаковr.е igгOgичноФ упакggкgJ ýредпэiý]!ýдЗа9
<rНаijэлэк>, Рссgия:
i-la пачхе {пртsýнýй дополнительýо укааьjэаю. ({Упа-
Koвiiý и зыпуеtiаюций d]i,трзiэ,}, чазэаi-jl4е i{ аýрsс
KontпaН }iи, 0су цествля iФ l i iей вторt lчну}* :f пак8s\} i4 *bi_
пуокаiсци* кснтроль, 8ё логOт,l!ý * sиде грёфическсiс
эл€иента i,,1 надгэr:си к НАНOЛ EK:l.
Whеп packgiltg {secotztial.", Fасkдgill.з) is tialt Ьу l,LC J.lgýo!ei:, iP|ls-
s;gдflglелаJiолJ.,
llle;'bi!o,,l,il:g l'.t aa<i';'/iorпiiy эресiýеd cli а ,ýr!o?1 ýý€k: "Рз:itц!пg
allC lg/g55g 96;;11Oj: ", па:rе *;d з,ilrеэs сf:hе сsftlFапу ruspollliile lor
tize :есспdаry расkq!пg апс! tile l,",;er:.i!- *о,,:r.эj. jiJ jcga 1.7; li:e forп: oi
с graзi:.ic elz:ltttlt зцi iel:: "i,!?1.irOLEK'',

] *tораживать.>}

i 
* условия стпуска;

l* !!rпиу*rпл,
] -'r''" "*Ёl
;- наимеrjо8ание и с;рана

]производлrтеля, KoTэpbll-l
iTaюite яаляетс.q юридиче-

l 
ски$ лицом, на иlt{я ксто-

i рого tsьlдано рёrистрацисн_
i нсе чдссговеоечие:],"
1 - предупред;.тельные
j lладписи: *Стерllльнс.>;

<rХранить в недосryпноlr1
для детаЙ м€сте,D: <Перед
испсльэавани8l"4 вниме-
тельно ознакомиться с
ЛИСТКОгdl-ЁКЛаДЬ!Цiэi,,!. D ;

sсстатки ЁtиспользOаан-
ноЙ вакцины t!,пи медицин-
ýкиё 0тходы дол)кны бьl7ь
lJничтёrкgньl {утилизиро-
заны) в состзетстзии с
наци9нальныt и требова-
нияiýи.)),

,fсlолiilтельнс HaHeceHbi
техничвские произ8од_
ственныё j тiлпографские
ксды: граф}rческиý,. чис-
лЕн,Liые, букзенные.
ý*полнительно нанесена
инфсрмациf; д,ля 1(оj{ито-

i)инiа движЁния лекар-
стзенfiьlх лрепарато9 ст
проиээOдителя до .(снеч-
ного потребителя. Допол-
ý}iтелLнс нанесен кон-
тро;ь пелБого 8скрьiтия.
На пачке картсннOй до-
пслнительно указано
.t<Упаковка и вьlпyскаюций
кЕнтрсль:}1 l{а38аýие ,t ад-
РеС jiОЬlПаriИИ, Оаi/ЦеСТВ-
ляюцей втоЁичную yjTa-
ковку и sыпуýкаýщий licН-
т,Dоль. ее лOгвти,] 8 8идв
iрафичесю{,о ýле,\,1ёнта,и



ýапиоь i Яsсоуd 7изlоs8

fiА*пФрт кАчЕýтвд ! сЁятlF{сАтý 8F,4NALysrc
ýg 480ФЕ8а9?6,5
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