
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в грzDкданский оборот в Российской Федерации серии или партии

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

Ns Р006-00110-77/0|0з6042 от 25.01 .2024

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "Нанолек", Россия, |27055, г. Москва,

ул. Б}тырский Вал, д. 68/70, стр. 1, этаж 2, пом. I, комн. 23-37, ИНН: 7701917006.
(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на осцовании заключения
Московской испытательной лаборатории контроля качества лекарственных средств ФГБУ
"ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 19.01.2024 ЛЬ 2574Дt-1 1/23 разрешает ввод в гражданский оборот

(дата) (номер)

в Российской (Dедерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбированнzш,

кокJIюша ацеллюлярнffi, полиомиелита инактивированнЕrя и инфекций, вызываемьтх
Haemophilus influenzae тип Ь, конъюгированнzц)

(торговое нмменование)
Вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, кокJIюшq полиомиелита и инфекций,

вызываемьтх Haemophilus influenzae тип Ь
(международное непатентов€lнное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат дrlя приготовления суспензии для внугримышечного введения (1 доза) -

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

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

серии х0в441м (сусп.:WзJlб/ лиоф.:Wlв61) , ;r"T ;'rП"Т l06048 ,

(номер серии) (КОЛИЧество

упаковок)
годен до З0.04.2025 ,

(срок годности)

производства Санофи Пастер С.А., Франция, 1541, avenue Marcel Merieux, 69280, Маrсу
l'Etoile, Frапсе (производитель готовой ЛФ (суспензия, лиофилизат), первичнiul )/паковка
(лиофилизат)); Раrс Industriel d'Incarville, 21|00 Val de Reuil, Frапсе (первичная упаковка
(суспензия)); Общества с ограниченной ответственностью "Нанолек" (ООО "Нанолек"),
Россия, Кировская область, Оричевский муниципальный район, Лёвинское городское
поселение, Биомедицинский комплекс НАНОJIЕК территориJI (вторичная )/паковка,
выпускаюший контро.ць качества).

(наименование и адрес производитеJuI с укzванием стадий производства)

Регистрационное удостоверение Nil ЛСР-005 l21l08 от 0l .07.2008.

Щержатель реfистрационного удостоверения Санофи Пастер С.А., Франция, 14 Espace

:,. лOк}.]чtЕIIт подпIl(Аll
**"r,'элЕктр()ннс)li tttlлпtlськ;

:'1.'

('ертиtРикirт 0l l 7,1:.160('С_] I 5.10D.].l5E85B0507E.182

В;lалеlсu IIapxorreHKo.Ц,rIlrTpIrr-r Всеволодовrr.r

,Щействите:ен с l;1,0],202.1 по 09,05.]{)2.1
Заместитель руководитеJuI Щ.В. Пархоменко
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Пенmаксuм@ (вакцuна 0ля профuлакmuкч dчфmерчч ч сmолбняка аёсорбuрованная,
коклюша ацеллюлярная, полuомчелumа uнакmu€чрованная u uнфекцчй, вьrзьr8аемьrх
Haemophilus iпfluепzае muп Ь, конъюеuрованная), лчофuлuзаm dля прuеоmовленuя сус-
пензчч ёля внуmрuмышечноео еееdенuя 1 0оза, в комплекmе с суспензчей 0ля внуmрч-
мычlечноео ввеdенuя 0,5 мл

Мех<дународное
непатентованнOе
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии

flaTa производства
Годен до
Регистрационное удостоверение
Наименование субстанции
Серия субстанции
Производитель субстанции
испытания выполнены по

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

xOBr
Вакtцuна dля профuлакmuкч dt
u сmолбняка аdсарбчрованная,
клюша аl|еллюляр,ная,
чна

WзJ16

25.05.2022

лср-005,121/0в

ЛСР-005121lО8-241121 (Изм,Nч 1, 2, 3)

z
Z
Z

l41M,,', \r. ()\l t_] |.l|,.,_,,, |,,

i'8'aKqtrHa 0лН/прёфuлакtпuкч uнфекt\чй,

,вЬtзьtваемьti. Ё/,qёllорhllus influelйae

наименование
показателя

Методы
иGпытания HopMbt Результаты

испытания
l, Вакцчна 0ля профuлакmчкч 0чфmерчч u сmолбняка аOсорбчрованная, коклюша аLрллюлярная, по-
лчомчелumа l]накmчвLlрованная (суспензuя 0ля внуmрuмыцJечноео ввеOенчя 0,5 мл (1 0оза), преdварч-
mел ьно запол не нн bt е ulпрч цьt)

описание Визуальный
Беловатого цвета мутная
суспензия

Беловатого цвета мут}lая
суспензия

Подлинность

- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный ана-
токсин

_ вирусы полиоми-
елита типа 1,2 и 3

Метод Люминекс

Метод Люминекс

Метод Люминекс

Метод Люминекс

В вакцине дол)кен обнару>ки-
ваться дифтерийный ана-
токсин
В вакцине должен обнаружи-
ваться столбнячный анаток-
син
В вакLlине должны обнару-
живаться филаментозный
гемагглютинин и коклюшный
анатоксин
В вакцине должен обнаружи-
ваться инактивированный
вирVс полиомиелита типа 3

Подтверхцена

Подтверх<,цена

Подтверхqqена

Подтверхцена

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 0В40 (диа-
метр частиц не более
0,8 мм)

Седиментацион-
ная устойчивость

Визуальный
(гФ рФ)

не менее З мин Более З мин

рН
Потен циометрический
(ЕФ или ГФ РФ)

от 6,8 до 7,В /,с
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наименование
показателя

Методы
испьlтания Нормы Результаты

испытанияизвлекаемый
объем

l равиметрический
(ЕФ или ГФ РФ) Не менее 0,5 мл Соответствует

2-феноксиэтанол l )i(X
(ЕФ или ГФ РФ) 9t 2,0 мкл/доза до

З,0 мкл/доза 2,6 мкл/доза

Алюминий
КомплексоноltлеЙr*-
ское титрование
(ЕФ или ГФ Рф)

Рт 0,20 мг/доза до
0,45 мг/доза 0,30 мг/доза

Формальдегид
v\+/ б UUчgIании с l(оло-
риметрической реак-
цией, основанный на
Еф или гФ РФ

от4 мкфозадо 15 мкг/доза 10 мкг/доза

Бакгериальные
эндотоксины

лромогенный кинети-
ческий метод (ЕФ или
гФ рФ)

lVleHee 100 ЕЭ/доза Менее 100 ЕЭ/доза

Стерильность
Iчlетод мемOранной
фильтрации
(ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина должна быть
стерильной Стерильна

Специфическая
безопасность Биологический метод

Биологический метод
(ЕФ или ГФ Рф)

Вакцина должна быть
безопасной Безопасна

Иммуногенность
адсорбированного
дифтерийного
анатоксина

lle менее 30 I\аЕlдоза, ниж-
няя граница доверительного
интервала (Р = 95 %) уста-новленной активности
лолжна быть не fuleнee
20 МЕ/доза

(42 66) МЕ/доза

Иммуногенность
адсорбированного
столбнячного ана-
токсина

Иммуногенность
коклюшного ком-
понеl]та: коклюш-
ньlй анатоксин

Биологический метод
(ЕФ или ГФ РФ)

Нижняя граiицБ*довери-
тельного интервала (Р =
95 %) установленной актив-
ностй должна быть не менее
40 tИЕ/доза

97 (71 - 1З2) МЕ/доза

Биологический метод в
сочетании с ИФА (ЕФ)

Средние -;еометрические
титры антител к коклюш-
ному токсину, индуцируе-
мых испыryемой вакr_lиной,
не должны быть статистиче-
ски значимо меньце соот-
ве],ствующих титров анти-
тел, и1-1дуцируемых стан-
дартным образцом вакцины
ПPtl р = Q,s5

Соответствуе,г

Иммуногенность
коклющного ком-
понента: фила-ментозный ге-
магглютинин

Биологический метод
сочетании с ИФА (ЕФ)

Средние геометрические
титры антител к филамен-
тозному гемагглютинину, ин-
дуцируемых испытуемой
вакциной, не должны быть
статистически эначимо
меньце соответствующих
титров антител, индуцируе-
мых стандартным образцом
вакциныприр=0,05

Соответствует
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наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ РФ)

Тип 1 * от 20 ЕД/доза до
43 Е!/доза
Тип2-от5Е!/дозадо
9 ЕД/доза
Тип 3 - от 17 Еfl/доза до
36 ЕД/доза

26 ЕД/доза

7 ЕД/доза

22 ЕР,lдоза

ll. Вакцчна dля проq
(лuофчлuзаm dля пtr

Ь uл акrп uKu u нфе Kt1u й, Bbt ;

) U еОmОВЛеН U Я С|СПа НЗU Ц t

эываемых Haemophilus iпГlчепz
0ля вн уmр u м ышеч ноео ввеdе н

|ае mчп Ь, конъюеttрованная
чя, 1 0оза, флаконьt)

описание
лиофилизата

Визуальный
(ЕФ)

Белый гомогенный
лиофилизат

Белый гомогенный
лиофилизат

описание восста-
новленного рас-
твора

Визуальный
(ЕФ)

Бесцветная, прозрачная
)кидкость

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Время
раствоDения

Хронометрический Не более 20 с Менее 20 с

Подлинность

_ полисахарид
Haemophilus
influenzaa тип Ь

- 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
линией 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 преципитации стан-
дартного образца кон,ьюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus iпfluепzае тип Ь, со-
держащей столбнячный
анатоксин

Подтверщдена

Подтверщqена

Прозрачность Визуальный
(гФ рФ)

Восстановленная вакцина
должна быть прозрачной

Восстановленная вакцина
прозрачная

[_{ветность
Визуальный
(гФ рФ)

Восстановленная вакцина
должна быть бесцветной

Восстановленная вакцина
бесцветная

Видимые механи-
ческие включения

Визуальный
(гФ рФ)

Видимые механические
вкJ]ючения должны отсут_
ствовать

Видимые механические
включения 0тсутствуют

рН
Потенциометрический
(ЕФ или ГФ РФ) от 6,5 до 7,5 I,Z

осмоляльность Криоскопический
(ЕФ или ГФ РФ)

Не менее 200 мосмоль/кг 406 мосмоль/кr

Вода

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

Не более З,0 % 1,1 о/о

3из9
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наименоваiБ
показателя Результаты

испытания

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

О1 0,67 мкфоза до,1,01 мкг/доза 0,80 мкг/доза

Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 31,9 мг/доза до
53,1 мг/доза 42,9 мг/доза

Полисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тип

Расчетный метод От 8 мкг/доз а да 12 мкг/доза 10 мкг/доза

Свободный
полисахарид

Вэ}(Х в сочетании с
ультрацентрифугиро-
ванием (ЕФ или ГФ РФ)

Менее 13,5 %

Бакгериальные
эндOтоксины

Хромогенный-- кЙiети-
ческий тест (метод D),

Ф или ГФ РФ
1-1e более 50 ЕЭ/доза Менее 50 ЕЭ/доза

Стерильность
Метод мембранной
фильтрации (Еф или
гФ рФ)

Вакцина должна быть
стерильной

суспензия беловатого
цвета, при отстаивании раз-
деляюцlаяся на бесцветную
)(идкость с образованием
белого осадка, который
легi(о ресуспеЁдируется
встряхиванием

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании ра3-
деляющаяся на бесцветную
жидкость с образованием
оелого осадка, которьlйлегко ресуспендируется
встряхиванием

Прозрачность Визуальный
(гФ рФ)

1-1адосадочная жидкость
должI-1а выдерживать срав-
нение с эталоном l

|-iадосадочная жидкость
должна выдерживать срав-
нение с эталоном Вs

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с эта-
лоном Вs

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с эта-
лоном l

Визуальный
(гФ рФ)
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наименование
показателя

Методьt
испытания HopMbl Результаты

испьlтания

Упаковка

пеDвичная чпаковка
По одной дозе лиофилизата во флаконе из стекла
1 типа (Ф.сt"UА) вместимосТью 3 мл, который укупори-
вают резиновой пробкой, изготовленной из хлорбути-
лового эластомера и закатывают алюминиевым кол-
пачком, покрытым снаружи лаком и снабженным от-
рывной полипропиленовой крышечкой типа <flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии в шприце (с закрепленной
иглой или без) (ЕФ) вместимостью 1 мл из стема
1 типа (Ф. сшА) с поршнеМ хлорбутиловым, или бром-
бутиловым,
По 1 флакону и по ,1 шприцу в закрытую ячейковую
упаковку (пэт/пвх). Если шприц не имеет закреплен-
ной иглы, то в упаковку вкпадывают 2 отдельные сте-
рильные иглы.
Вторltчная чпаковка
по 1 ячейковой упаковке в индивидуальную картонную
пачку с инструкцией по применению

Первичная чпакоFшq
По одной дозе лиофили-
зата во флаконе из стекла 1

типа (ф.США) вместимо-
стью 3 мл, который укупо-
рен резиновой пробкой, из-
готовлен ной из хлорбутило-
вого эластомера и закатан
алюминиевым колпачком,
покрьiтым снаружи лаком и

снабженным отрывной по-
липропиленовой {(рышеч-
кой типа <flip-off>,
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в tлприце (с закрепленной
иглой) (ЕФ) вместимостью 1

мл из стекла 1 типа (Ф.
США) с порщнем хлорбути-
ловым или бромбутиловым,
По 1 флакону и по ,'| шприцу
в закрытую ячейковую упа-
ковку (ПЭТ/ПВХ).
вторичная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке в
индивидуальной картонной
пачке о инструкцией по при-
менению,

Маркировка

- общепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировку, объем,.количество доз в одном шприце
(в редакции: <1 шприц - 0,5 мл - 1 доза>);
- способ применения,
- предуп реДительнуЮ надп исЬ <См. инструкцию, ) ;_ логотип компании производителя готовой лекар-
ственной формы <санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: <Sanofi Раstеur>);
* дату производства (в редакции: <Произв.:>);
* номеР серии расфасованной суспензии (в редак-
ции: кСерия:>);
-- даry окончания срока годности1 (в редакции: кГо-
ден до:>).
пQополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные.

- обцепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТАКСИМ@>;
* дOзирOвку, количество доз в одном флаконе (в ре-
дакции: <1 флакон * 1 доза>);

на этикетке шприца с
счспензией чказаны;
-обцепринятое наимено-
вание кOмпонента;

-(для ПЕНТДКСИМФ>;
-дозировка, объем, коли-
чество доз в одном
щприце (в редакции: к1
шприц-0,5мл-lдоза));
-способ применения;
_ предупредительная
надпись <См, инструк-
цию. );

-логотип компании прои3-
водителя готовой лекар-
ственной формы <Санофи
Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в ре-
дакции: <Sanofi Pasteur>);

-дата производства (в ре-
дакции: <Произв.:>);
_ нOмер серии расфасо-
ванной суспензии (в редак-
ции: <Серия:>);
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наименование
показателя

Методы
иGпытания Нормы Результаты

испытания
- способ применения;
- предупреДительнуtО надписЬ кСм. инстрУкцию,);
- логотип компании произвOдителя готовой лекар-
ственной формы <санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: кSапоfi Раstеuг>);
- даry производства (в редакции: <Произв.:>);
- номер серии расфасованного лиофилизата (в ре-
дакции: кСерия:>);
_ даry окончания срока годностиz (в редакции: <Годен
до:)).
flополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные,
На пачке картонной чказьlваtот:
_ торговое t]аименование лекарственного препарата
(с предупредительной маркировкой Ф); *

-Jокращенное торговое наименование (в редакции:(ПЕНТАКсИМФ));

- группировочное наименование;
_ наименование лекарственной формы, включающее
способ применения;
- количество доз в пачке картонной;
- количество флакогtов и шприцев в пачке картонной
(для пачек, содержащих 1 флакон и 1 шприц с закреп-
ленноЙ иглой, в редакции: (1 флакон + 1 шприц с за-
крепленноЙ иглой>; для пачек, содержаLцих 1 флакон
и 1 шприц без иглы в комплекте с двумя отдельными
иглами, в редакLlии: к1 флакон + ,1 шприц t 2 отдель-
ные иглы>);

- логотип компании <Санофи Пастер> в виде графи-
ческого элемента и надписи латинскими буквами (в
редакции: (SANOFl PASTEUR>);
- состав 1 дозьt суспензии и 1 дозы лиофилизата с
указанием наименований и количеств действующих
веществ и перечня вспомогательных веществ;
_ услOвия хранения;
- предупредительные надписи: <ffля детей>, nXpa-
нить в недоступном для детей месте.), <Перед при-
менением внимательно оз|-lаl(омиться с инструкцией
по медицинскому при менению. ), <остатки, неисполь-
зованной вакцины или медицинские отходы должны
быть уничтожены (утилизированы) в соответствии с
национальными требованиями,), <Стерильно.>,
- условия отпуска;
- наименование и страну производителя! являюще-

гося и юридическим лицом, на имя которого выдано
регистрационное удостоверение (в редакции:
<Санофи Пастер С.А,, Франция>);
- номер регистрациоlJного удостоверения (в редак-
ции: < Регистрационное удостOверение:
ЛСР-005121/08>);
- щтрих-код;
- дату производства комплектаЗ (в редакции: кПро-
изв.:>);

-дата 0кOнчания срOка
годности комплекта (в ре-
дакции: кГоден до:>),
,Щополнительно нанесеньl
технические производ-
ствен ные/ти пографские
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные.
на этикетке флакона с
лиофилизатом чказаны:
*общепринятое наимено-
вание компонента;

- (для ПЕНТАКСИМ@>;
-дозировка, количество
доз в одном флаконе (в ре-
дакции: (1 флакон 1

доза>);
-способ применения;
- предупредительная
надпись кСм. инструк-
ЦИю.);
-логотип компании произ-
водителя готовой лекар-
ственной формы <Санофи
Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в ре-
дакции: <Sanofi Pasteur>);

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

- номер серии расфасо-
ваннOго лиофилизата (в

редакции: кСерия:>);

-дата окончания срока год-
ности комплекта
(в редакции: кГоден до:>).
,Щополнительно нанесены
технические производ-
ственн ые/ти пографски е
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные.
на пачке картонной чка-
заны:
-торговое наименование
лекарственного препарата
(с предупредительной мар-
кировкой Ф);*

-сокращенное т,орговое
наименование (в редакции:
<ПЕНТАКСИМФ>);
- группировочное наимено-
вание;

ъ.,,''
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испытания Нормы Результаты

испытания
l * нOмер серии упакованной суспензии (в редакции:
| <Серия сусп.:>);

| - номер серии упакованного лиофилизата (в редак-
| чии: <Серия лиоф,:>);

l - номер серии комплекта (в редакции: кСерия

|компл.:>);
l - лату окончания срока годности комплектаа (в редак-
| ции: <Годеti до:>).
l Поимечание.
l]=-
| 'лата окончания срока годности комплекта или дата
| окончания срока годности суспензии.

| 'Дата окончания срока годности комплекта или дата
| окончания срока годности лиофилизата.

|' Дата производства комплекта (лиофилизата для
| приготовления суспензии для внутримышечного вве-
| дения в комплекте с суспензией для внутримышеч-
| ного введения) определяется по дате производства
| того компонента, который был произведен раньше,
| 'Дата окончания срока годности комплекта (лиофи-

l лизата для приготовления суопензии для внутримы-

l шечного введения в комплекте с суспензией для внут-

| римышечного введения) определяется по дате окон-

l чания срока годtlости того компонента, у которого она
насryпает раньше и указывается на пачке картонной
и на этикетке кащдого 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).
ffополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные. flополнительно
пачка картонная оснащена контролем первого вскры-
тия.
,Щополнительно может быть нанесена информация
для мониторинга дви)кения лекарственных препара-
тов от производителя до конечного потребителя.
.Щополнительно может быть предусмотрена защитная
наклейка на одной стороне пачки картонной.
[рц чпаковке (втоOичной упаковке) и вып)iскающем
контроле качества предприятием ООО <Нанолек>,
Россия, на пачке картонной дополнительно указы-
вают:
Номер серии комплекта в редакции: <Серия:>,
(компл,:)), номер серии суспензии в редакции: <Се-
рия:), (сусп,:), номер серии лиофилизата в редакции
<Серия;>, <лиоф,:>i, <Упаковtлик (вторичная упа-

ковка) и выпускающий контроль качества:), название
и адрес компании-вторичного упаковщикаt его логотип

в виде графического элемента и надписи кНАНО-
лЕк>,
* торговое наименование лекарственного препарата
сOстоит из краткOг0 зарегистрированного торгового

- наименование лекар-
ственной формы, включа-
ющее способ применения;

- количество доз в пачке
картонной;
- количество флаконов и

шприцев в пачке картонной
(в редакции: к1 флакон + 1

шприц с закрепленной иг-
лой>);

- логоти п компании
<Санофи Паотер> в виде
графического элемента и

надписи латинскими бук-
вами (в редакции:
(SANOFl PASTEUR>);
-состав 1 дозы суспензии
и 1 дозы лиофилизата с
указанием наименований и
количеств действующих
веществ и перечня вспомо-
гательньlх веществ;
*условия хранения;
* предупредителные
надписи: <Для детей>,
<Хранить в недоступном
для детей месте.), <Перед
применением внимательно
ознакомиться с инструк-
цией по медицинскому при-
менению.>, <остатки неис-
пользованной вакцины или
медицинские отходы
должны быть уничтоIiены
(утилизированы) в соответ-
ствии с национальными
требованиями.>, <Сте-
рильно, );

-условия отпуска;
- наименоваllие и страна
производителя, являюu.lе-
гося и юридическим лицом,
на имя которого выдано ре-
гистрационное удостове-
рение (в редакции:
<Санофи Пастер С.А.,
Франция > );

-номер регистрационного
удостоверения (в редак-
ции: <Регистрационное
удостоверение: ЛСР-
005121/0В>);

- штрих-код;

в,
i;,I
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наименование
показателя

Методы
испьlтания Результаты

испытания

женного в скобках после краткого торгового наимено-
вания (<вакцина для профилагги*, ди6r"рrи и столб-
няка адсорбированная, коклюша ацеллюлярная, по-
лиомиелита инактивированная и инфекций, вызывае-
Mыx Haemophilus influenzae тип Ь, коньюгированная)).

-дата производства ком-
плекта (в редакции: кПро-
изв.: >);

_ номер серии упакованной
суспензии (в редакции: <Се-
рия;> <сусп.:>);

- номер серии упакованного
лиофилизата (в редакции:
<Серия:> <лиоф.:>);
- номер серии комплеrга (в

<Серия:>
< компл.:>)

- дата окончания срока
годносrи комплекга (в ре-
дакции: <Годен до:>).
На пачку, содержащую фла-
кон и шприц с закрепленной
иглой, дополнительно нане-
сен тематический рисунок(контурное изображение
шприца с закрепленной иг-
лой и флакона).
!ополнительно нанесены
технические производ-
ственн ые/типографские
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные. rЩополнительно пачка
картонная оснащена кон-
тролем первого вскрытия.
,Щополнительно нанесена
информация для монито-
ринга движения лекарствен-
ных препаратов от произво-
дителя до конечного потре-
бителя.
на пачке картонной допол-
нительно чказаны:
кУпаковщик (вторичная
упаковка) и выпускающий
КоНтролЬ качества:), назва-
ние и адрес компании*вто-
ричного упаковщикаl его ло-

готип в виде графического
элемента и надписи
кНАНоЛЕК>.
* торговое наименование
лекарственного п репарата
состоит из краткого зареги-
стрированного торгового
наименования ((ПЕНТАК-
СИМ@>l), присвоенного раз-
работчиком, и обцеприня-
тOго наименования, изло-
женного в скобках после
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наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания
краткого торгового наиме-
нования (<вакцина для
профилакгики дифтерии и
столбняка адсорбирован-
ная, кокJ]юша ацеллюляр-
ная, полиомиелита инакти-
вированная и инфекций,
вызываемых Haemophilus
iпflчепzае тип Ь, коньюги-
рованная>).

Транспортирова-
ние Прл; температуре от 2 до 8" С. Не замораживать

Хранение Хранить при темпераryре от 2 до 8'С в защиценном от света месте.
Не замораживать

Срок годности

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 о(ончания срока годности того компонента, у
которого она насryпает раньше,
,Щата окончания срока годности комплекта указывается на пачке картонной и на эти-
кетке кФ(qOго из компонентов, либо только на пачке картонной.
Датой окончания срока годности является последний день месяца, указанного на
упаковке.

Примечания: Z

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:
Препарат

х0в441м
(WзJ16/Wlв61)

ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро-
ванная, коклюша ацеллюлярная, полиомиелита инактивированная и ин-
фекций, вызываемых Haemophilus influenzae тип Ь, конъюгированная),
лиофилизат для приготовления суспензии для внутримышечного введе-
ния 1 доза, в комплекте с суспензией для внутримышечноrо введения
0,5 мл

Наименование препарата

лср_005,1 21 l 08-241 121
требованиям (Изм. Np 1, 2, 3)

Соответствует i Не соответсгвует Номер

начальник окк lE rl i.aА з
!олжность Дата


