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Пенmаксuм@ (вакцuна ёлЯ профuлакmuкч duфmерuч ч сmолбняка аOсарбuрованная,коклюша ацеллюлярнаяl полllомuелumа uнакmuвuрованная u uнфекцuй,'вьtiьrcаrr",i
наеmорhilus iпflчепzае muп h, конъюеuрованная), лuоquлuзаm dлi п,рurопrо"ленuя сус-пен3u1,1 dля внуmрuмышечноео ввеёенuя 1 dоза,"в комплекmе с суспензuей dля внуmрч-мышечноео ввеOенuя 0,5 мл

П/еlцународное
непатентованное
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии
.Щата производства
Годен до
Регистрационное удостоверение
Наименование субстанции
Серия субстанции
Производитель субстанции
испытания выполнены по
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вакцина для профилактики дифтерии, столбняка, коклюша,
полиомиелита и инфекций, вызываемых Haemophilus
iпflчепzае тип Ь

Вакцна dля профuлакпttкч duфпtерuчu спlолбнtlка аdсорбuрованная, ко-
KllloLua ацеллюлярнея, полL!амчепLrп\а

А18657

11.04.2023

Вапрна dля профuлакпlttкч ttнфех,t1,1.tй,
аь/зыааемь/х Наепюрhilчs iп|luепzае
пl ttп Ь, конъло ell ров анн ая

WlA63
6 640

Z
Z
Z
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А18767

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Резульiаты

иGпьlтания

В изуал ьн bi й
Беловатого цвета мутная Беловатого цвета мутная

Подлинность
- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный
аllатоксиtl

Метод иммунодиффу-
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии (ЕВ ипи ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Вакциttа при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисьtвороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливающуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца дифте-
рийного анатоксина.
Вакцина при взаимодей*
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в геле
дол)(на давать линиlо пре-
ципитации, слива}ощуюся с
линией прецигlитации стан-
дартного образца столб-
нячного анатоксина.
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
скими антисыворотками в
геле должна давать линии
преципитации, сливающи-
еся с линией г

| 
Вакчина при взаимодействии
с моноспецифической ан-
тисывороткой в геле дает ли-
нию преципитации, сливаю-
щуюся с линией преципита-
ции стандартного образца
дифтерийного анатоксина.

вакцина при взаимодействии
с моноспецифической
антисывороткой в геле дает
линию преципитаLlии, слива-
lоll]уюся с линией преципита-
ции стандартного образца
столбнячного анатоксина.

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифическими
антисыворотками в геле дает
линии преципитации, сливаю-
lлиеся с линией преtlипита-
ции станлартноrо об
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наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результатьt

испытания

- вирусы полиоми-
елитатипа 1,2иЗ

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ РФ)

ста1-1дартного образца ко-
кл!ошног0 анатоксина
(одна линия преципитации)
и с линией преципитации
стадартl,{ого образца фила-
ментозного гемагглюти-
нина Bordetella perfussis
(другая линия преципита-
ци и).

В вакцине должны обнару-
)(14ваться D-антигены ви-
руса полиомиелита типа 1,
zи5

коклюшног0 анатоксина
(одна линия преципитации) и
с линией преципитации стан-
дартного образца филамен-тозного гемаггл.ютинина
Bordetella pertussb (друrая
линия преципитации),

В вакцине обнаруживаются
D-антигены вируса полиоми-
елитатипа 1,2и3

Проходимость
через иглу гФ рФ

Вакциt-tа дол)кна свободно
прохOдить через иrлу
Ns 0840 (диаметр частиц не
более 0,В мм)

Вакцина свободно проходит
через иглу Ne 0840 (диаметр
частиц не более 0,8 мм)

Седиментацион-
ная устойчивость

Визуальный
(гФ рФ) не менее З мин Более 3 мин

рН
Потенциометрический
(Еф или ГФ РФ) От 6,8 до 7,8

извлекаемый
объем

Грави метрический
(ЕФ или ГФ РФ) Не менее 0,5 мл 0,5 мл

2-феноксиэтанол DKX
(ЕФ или ГФ РФ)

От 2,0 мкл/доза до З,О
мкл/доза 2,6 мкл/доза

Алюминий
Ком плексонометриче-
ское титрование
(ЕФ или ГФ РФ)

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

Формальдегид

СФвсочетаниисколо-
риметрической реак-
цией, основаttный на
ЕФ ИЛИ ГФ РФ

От 4 мкг/доза до 15
п,tкг/доэа 10 мкйоза

Бакгериальные
эндотоксины

Хромогенный кинети-
ческий метод (ЕФ или
lФ_LФ)

NЛенее 100 ЕЭ/доза Менее 100 ЕЭ/доза

Стерильность
Метод мембранной
фильтрации
(ЕФ или ГФ Рф)

Вакцина должна быть
стерильной Стерильна

Специфическая
безопасность Биологический метод Вакцина должна быть

безопасной Безопасна

Иммуногенность
адсорбированного
дифтерийного
анатокси на

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к дифтерий-
l-|oMy токсину:
для '1 иммунизации не
lrленее 150 ОЕ/мл
,qля 2 иммунизаций не
менее 174 аЁlмл
для 3 иммунизаций не
менее 1Вб оЕ/мл

225 оЕ/мл
(для 1 иммунизации)

Иtлмуногенность
адсорбированного
столбнячного
аl,{атоксиl]а

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

-Гитр антител к столбняч-
ному токсину:
для 1 иммунизации не
менее 9,1 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
менее 119 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 134 оЕ/мл

185 оЕ/мл
(для 1 иммунизации)
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Методьl
иGпытания HopMbl Результатьl

испьlтания

Иммуногенность
кокпюшного
компонента:
коклюшный
анатоксин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к КТ:
для 1 иммунизации не
менее В4 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
менее 106 оЕ/мл
для З иммунизаций не
менее 117 ОЕ/мл

2'17 оЕ/мл
(для 1 иммунизации)

Иммуногенность
коклюшного
компонента:
филаментозный
гемагглютинин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр аtlтител к ФГА:
для 1 иммунизации не
менее l36 оЕ/мл
для 2 иммуниэаций не
менее 157 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 168 оЕ/мл

307 оЕ/мл
(для 1 иммунизации)

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или Гф РФ)

Тип J - от 20 Еfllдоза до
43 ЕД/доза
Тип2-от5ЕДlдозадо
9 Еff/доза
Тип З - от 17 Еff/доза до
36 ЕД/доза

28 ЕД/доза

6 Еfl/доза

24 ЕД/доза
ll, вакцчна dля профчлакmuкч uHqektaua зьtзываемьtх Haemophilus лfluе

лчзаm dля u 0ля вн ьtшечноео BBeOt
описание Визуальный Белый гомогенныи
ли изата ЕФ ли

пzае muп Ь, конl>юеLlроваIlllая

гомоrен н ы й
лиофилизат

нчя, 1 0оза
Белый

Uписание
восстановленного
раствора

Визуальный
(ЕФ)

Бесцветная, прозрачная
)кидкость

Бесцветная, прозрачная
жидкость

Время
растворения

Хронометрический Не более 20 с Менес 20 с
Подлинность

- полисахарид
Haemophilus
iпflчепzао тип Ь

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в
геле должна давать линию
преципитации, сливающу-
юся с линией преципита-
ции стандартного образца
конъюгированной вакцины
Haemophilus iпflчепzае
тип Ь

Подтверждена

- столбнячный
а нато кси н

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в
геле дол)(на давать линию
преципитации, сливаюu_lу-
юся с линией преципита-
ции стандартного образца
конъюгированной вакцин ь!
Н ае m oph il tts i пfl u е п z ае т ип
Ь, содержащей столбняч-
ный анатоксин

Подтверщцена

Запись 3из9
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наименоваrrлrе
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Методы
испытания Нормы Результаты

испытания
Прозрачность Визуальный

(гФ рФ)
Восстановленная вакцина
должна быть прозрачной

Восстановленная вакцина
прозрачная

Щветность Визуальный
(гФ рФ)

Восстановленная вакцина
должна быть бесцветной

Восстановленная вакцина
бесцветная

Видимые механи-

_::j:::]"
рН

Визуальный
(гФ рФ)

Видимые механические
вlfiючения должны отсут-
ствовать

Видимые механические
Blg] ючен ия отсутствуют

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

осмоляльность Криоскопически й
(ЕФ или Гф Рф) Не менее 200 мосмоль/кг 410 мосмоль/кг

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

l,]e более 3,0 % 1,0 %

l СО, модибицирован-
Фосфоо | ный метод Чена, осно-

| ванный на ЕФ, или Гф
lрФ

От 0,67 мкг/доза до
1,01 мкйоза 0,В4 мкг/доза

Сахароза Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 31,9 мг/доза до
53,,1 мйоза 42,5 мг/доза

Полисахарид
Haemophiltts
itlflttenzae тип Ь

Расчетный метод От В мкфоза до
12 мкг/доза 10 мкг/доза

Свободный
полисахарид

вэхfi в сочетании с
ультрацентрифугиро-
ванием (ЕФ или ГФ РФ)

Менее 1З,5 % 6,5%

Бакгериальные
эндотоксинь,

Хромогенный кинети-
ческий тест (метод D),
(ЕФ или ГФ РФ)

Не более 50 ЕЭ/доза Менее 50 ЕЭ/доза

Стерильность
Метод мембраtlной
фильтрации (ЕФ или
гФ рФ)

Вакцина должна быть
стерильной Стерильна

lll, Воссmановленна
ацеллюлярная, полl
пlчп Ь, конъюеLlрова

п аалчuпd UJlЯ tlРОФL]ЛаКl
,Jомчелчmа uнакmчвuров
нная (счспензL!я Оля BHvn.

|l1L!Ku очфmерчч u сmолбняка
|анная tl чнфекцчй, вьlзывае,

аа со рб u р o,a;Hia я, Й кл ю Lu а
Mbtx Haemophilus iпflчепzае
л,1 dоза)

описание Визуальный

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании
разделяющаяся на бес-
цветную жидкость с обра-
зованием белого осадка,
который легко ресуспенди-
py9lq8 встряхиванием

Суспензия беловатого цвета,
при отстаивании разделяю-
щаяся на бесцветную жид-
кость с образованием белого
осадка, который легко ресус-
пендируется встряхиванием

[-l розрачность Визуальный
(гФ рФ)

1-1адосадочная жилкость
долх(на выдер)(ивать срав-
нение с эталоном l

Налосалочная )(идкость вы-
держивает сравнение с эта-
лоном l
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Методы
испытания Нормы Результатьl

испытания

l_{BeTHocTb
Надосадочная )](идкость
долх(на выдерживать срав-
1-19t!ие с эталоном Вs

| 
}-lадосадочная жидкость вьl-

lдер)кивает сравнение с эта-
| лоном Вs

| Первичная чпаковка
| 
По одной дозе лиофилизата

| во флаконе из стекла 1 типа
| 
(Ф,США) вместимостью 3 мл,

| 
который укупорен резиновой

| 
пробкой, изготовленной из

|хлорбутилового эластомера

| 
и закатан алюминиевым кол-
пачком, покрытым снаружи
лаком и снабженным отоыв-
ной полипропиленовой кры-
шечкой типа <flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в шприце (с закрепленной иг-
лой) (ЕФ) вместимостью ,1 

Mrl
из стекла ] типа (Ф. США) с
поршнем хлорбутиловым или
бромбутиловым.
По 1 флакону и по 1 шприцу в
закрытую ячейковую упа-
ковку (ПЭТ/ПВХ).
втори.чная чпаковка
По 1 ячейковой упаковке i] иt]-
дивидуальной картонной
пачке с инструкцией по при-
менению

Упаковка

| 
Первичная чпаковкз

| 
По олной дозе лиофилизата во флаконе из стекла
1 типа (Ф.сшА) вместимостью 3 мл, которыЙ укупо-
ривают резиновой пробкой, изготовленtrой из'хлор-
бутилового 9ластомера, и закатывают алюминие-
вым колпачком, покрытым снаружи лаком и снабжен-
ным отрывной полипропиленовой крышечкой типа
<flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии в шприце (с закреплен-
ной иглой или без) (ЕФ) вместимостью .1 мл из стекла
1 тиLа (ф. США) с порщнем хлорбутиловым или
бромбутиловым.
По 1 флакону и по 1 шприцу в закрыryю ячейковую
упаковку (пэт/пвх). Если шприц не ймеет закреп-
ленной иглы, то в упаковку вкладывают 2 отдельные
стерильные иглы.
Вторичная чпаковка
по 1 ячейковой упаковке в индивидуальную картон-
ную пачку с инструкцией по применению

Маркировка

- общепринятое наименование компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
_ дозировку, объем, количество доз в одном
шприце (в редакции: <1 t,tlприц - 0,5 мл - t дозj>1;
- способ применения;
- предупреДительнуЮ надп исЬ <С м, и нструкцию. );
_ логотип компании производителя готовой лекар-
ственной формы <санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: <Sanofi Pasteur>);
- дату производства (в редакции: <Произв.:>);
--нOмеР серии расфасованной суспензии (в редак-
ции: <Серия:>);
_ дату окончания срока годности1 (в редакции: <Го-
ден до:>).
,Qополнительно моryт быть нанесены технические
производственныеiтипографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные,

вают:.
- общепринятое наименование компонента,
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировку, количество доз в одном флаконе
(в редакции: <1 флакон - 1 доза>);
- способ применения;
_ предуп редител bнylo надп исц <См. и нструкцию. ) ;

На этикетке шприца c_Elc-
пензией чказаньt:
- общепринятое наименова-
ние компонента;
- (для ПЕНТДКСИМ@>;
- дозировка, объем, количе-
этво доз в одном шприце (в
эедакции; <1 шприц - 0,5 мл
- 1 доза>);
. способ применения;
, предупредительная
jадпись (См. инструкцию. ));
, логотип компании произво-
]ителя готовой лекарствеl]-
tой формы <Санофи Па-
)тер) в виде надписи латин-
;кими буквами (в редакции:
lSanofi Pasteur>);
дата производства (в ре-

lакции: кПроизв.:>),
нOмер серии расфасован-

tой суспензии (в редакции:
:Серия:>);

дата окончания срока год-
ости суспеliзии (в редаl<ции;
Годен до:>),

Запись 5из9



нАнtrлЕi<

Запись биз9

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Ns 4000002В676

Код: ЗП-П03-03-001

Версия: 7
Бланк 2

наименование
показателя
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испьlтания HopMbl Результаты

испытания_ логотип компании производителя готовой лекар-
ственной формы <санофи Пастер> в виде надписи
латинскимИ буквамИ (в редакции: <Sanofi Pasteur>);
- дату производства (в редакции: <Произв,:>);
.- номер слерии расфасованного лиофилизата (в ре-
дакции: кСерия:>);
- дату окончания срока годности2 (в редакции: кГо-
ден до:>).
flополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные.
На пачке картонной чказь!вают:_ торговое наименование лекарственного препа-
рата (с предупрёдительной маркировкой Ф);.

-_c9liPj,щeH ное торговое наи менован ие (в реда кци и :

(ПЕНТАксИМ€'));
_ группировочное наименование;
_ наименование лекарственной формы, включаю-
цее способ применения;
- количество доз в пачке картонной;
- количество флаконов и шприцев в пачке картон-
ной (для пачек, содержащих 1 флакон и 1 шприц с
закрепленной иглой, в редакции: <1 флакон + 1

шприЦ с закрепJlеНной иглой>; для пачек, содержа-
щих 1 флакон и 1 шприц без иглы в комплекте с
двумЯ отдельнымИ иглами, в редакции: <1 флакон +
1 Шприц + 2 отдельные иглы>);

- логотиП компаниИ кСанофИ Пастер> в виде графи-
ческого элемента и надписи латинскими буквами (в
редакции: (SANOFl РДSТЕUR>);
-- состав 1 дозы суспензии и .1 

дозы лиофилизата с
указанием наименова}tий и количеств действуюцих
веществ и перечня вспомогательных веLцеств;
_ условия хранения;
- предупрелительньlе надписи: <ffля детей>, nXpa-

| 
Дополнительно нанесены тех-

| 
нические производствен-

| 
ные/типографские внутренние

| 
коды;_ графические, tlислен-

I Ltые, оуквенные.
| На этикетке флакона с лио-
lфилизатом чказаны:|@енова-
| 
ние компонента;

l 
_ (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировка, количество лоз в
олноl\4 флаконе (в редакциtl:
к1 флакон-lдоза>);
- способ применения;
_ предупредительная
надпись <См. инструкцию. );
- логотип компании произво-
дителя готовой лекарствен-
ной формы <Санофи Пастер>
в виде надписи латинскими
буквами (в редакции; KSanofiРаstеuг>); 

l

- дата производства (в редак- |

ции; <Произв.:>); 
l- номер серии расфасоваtr- |

ного лиофилизата (в редак- |

ции: <Серия:>); 
I- дата окончания срока год- 
|

ности лиофилизата (в редак- |

ции: кГодеtt до:>). l

,Щополнительно нанесены 
lтехнические производствен- 
]

ные/типографские внутрен- 
|

F.tие коды: графические, чис- 
|

ленные, буквенные, 
lна пачке картонной l

l rlyll р о псдчUlуllнUм лJlя леlеи MecTe.)l (l IеРеД ПРИ-

l менением внимательно ознакомиться с инструкцией
l по медицинскому применению.>, <Остатки неис-
| 

пользоваt]ной вакциньl или медицинские отходы
I должны Оыть уничтожены (утилизированы) в соот-
| ветствии с нациоl-iальныNли требованиями.>, <Сте-
] рильно.о;

| - услов"я отпуска;

l 
_ наименование и страну производителя, являюLце-

l гося и юридическим лицом, на имя которого выдано
J регистрационное удостовёрениё (в редакции:
| кСанофи Пастер С.А Франция>),

| 
* номеР регистрациОнного удостоверения (в редак-

I чlц ___ _<Регистрационное удостоверение:
lЛСР-005121/0В>);
| - штрих-код;
- дату производства комплекта3 (в редакции. <Про-
изв., >);

-}loмep серии упакованной суспензии (в редакции:<Серия сусп2l

чказаны:
- торговое наименование ле-
карственного препарата (с
предупредительной марки-
ровкой Ф);-

- сокраценное торговое
наименование (в редакции:
(ПЕНТАКсИМФ>);
- группировочное наименова-
ние;
_ наименование лекарствен_
ной формы, включающее
способ применения,
- колиtiество доз в пачке кар-
тонной;
- количество флаконов и
щприцев в пачке картонной
(для пачек, содержащих 1

флакон и 1 шприц с закреп-
ленной иглой, в редакции:
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испытания
- номер серии упакованного лиофилизата (в редак-
ции: кСерия лиоф.:>);

- номер серии комплепа (в редакции: <Серия
компл.:)

- дату окOнчания срока годности комплектаа (в ре-
дакции; кГоден до:>).
На пачку, содержащую флакон и шприц с закреплен-
ной иглой, дополнительно наносится тематический
рисунок (контурное изображение шприца с закреп-
ленной иглой и флакона). На пачку, содер)(ащую
флакон и шприц с двумя отдельными иглами, допол-
нительно наносится тематический рисунок (контур-
ное изобраlкение шприца, двух игл и флакона),
.Щополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды:
графические, численные, буквенные, ,Щополни-
тельно пачка картонная оснащена контролем пер-
вого вскрытия.
flополнительно может быть нанесена информация
для мониторинга движения лекарственных препара-
тов от производителя до конечного rlотребителя,
,Щополнительно может быть предусмотрена защит-
ная наклейка на одной стороне пачки картонной.

При производстве (пеOвичtlая Vпаковка) и упаковке
(вторичная упаковка) и выпускающем контроле каче-
ства предприятием ООО <Нанолек>, Россия, на
пачке картонной дополнttтельно указывают:
Номер серии комплекта в редакции: <Серия:>
(компл.:), номер серии суспензии в редакции: <Се-
рия:) (сусп.:), нOмер серии лиофилизата в редакции
<Серия:> <лиоф.:>, наименование держателя реги-
страционного удостоверения в редакции: <ffержа-
тель регистрационного удостоверения: Санофи Па-
стер С.А,, Франция>, наименование, страну и адрес
производителя в редакции: <Произволитель (пер_
вичная упаковка), упаковщик (вторичная упаковка) и
выпускающий контроль качества: ООО <Нанолек>,
Россия, Кировская обл., Орtлчевский мун иципальн ый
район, Лёвинское городское поселение, Биомеди-
цинский комплекс НАНОЛЕК территория>, логотип
производителя в виде графического элемента и
надписи (НАНОЛЕК>>.

Примечание:
1 .Щата окончания срока годности комплеlffа или дата
окончания срока годнOсти суспензии.
2 flата окончания срока годности комплекта или дата
окончания срока годности лиофилизата.
3,!ата производства комплекта (лиофилизата для
приготовления суспензии для внутримышечного
введения в комплепе с суспензией лля внутримы-
шечtlого введения) определяется по дате производ-
ства того компонента, который был произведен
ра}{ьше.

к1 флаконtlшприцсза-
крепленной иглой>);
- лOготип компании <Санофи
Пастер> в виде графическоrо
элемента и надписи латин-
скими буквами (в редакции:
(SANOFl PASTEUR>);
- состав 1 дозы суспензии и
1 дозы лиофилизата с указа-
нием наименований и коJlи-
честв действующих веществ
и перечня вспомогательных
веществ;
- условия хранения;

предуп редител ьные
надписи: кnЩля детей>, <Хра-
нить в недосryпном для де-
тей месте.>, <Перед прип/е-
нением внимательно ознаl(о-
миться с иl-iструкцией по ме-
дицинскому применению.>,
<остатки неиспользованной
вакцины ипи медицинские
отходы должны быть уничто-
жены (утилизированы) в со-
ответствии с национальными
требованиями.>, <Сте-
рильно. ),
- условия отпуска;
-номер регистрационного
удостоверения (в редакции:
< Регистрационное удостове-
рение: ЛСР-0051 21 /0В>);
_ штрих_код;
- дата производства ком-
плекта (в редакции: кПро-
изв.: >);

- номер серии комплекта в ре-
дакLlии: <Серия:> (компл.:)
- номер серии суспеilзии в ре-
дакции: <Серия:> (сусп.:>
- номер серии лиофилизата в

редакции <Серия:> <лиоф,.>

- дата окончания срока год-
ности комплеrга (в редакции:
<Годен до:>).
На пачку, содержащую фла-
кон и шприц с закрепленной
иглой, дополнительно нане-
сен тематический рисунок(контурное изображение
щприца с закрепленной иглой
и флакона).
,Щополнительно наt]есеllы
технические производс,rвен_

Запись
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шечного введения в комплекте с суспензией длявнутримышечного введения) опредеп"етс" по дате0кOнчания срока годности того компонента, у кото-
рого она наступает раньше и указывается на пачкекартонной и на этикетке каждого из компонентов* торговое наименование лекарственного препаратасостоит из краткого з_?рj||9]ри роЕзан ного торговогонаимеttования (кПЕНТАКСИМru), присвоенного
разработчиком, и общепринятого наименования, из-ложенного в скобках после краткого торгового
наименOвания ((вакцин€ для профилактики дифте-рии и столбняка адсорбированная, коклюша ацел-люлярная, полиомиелита инаfiивированная и ин-
фекций, вызываемых Наеmорhilui ЙiЙБ'irrе тип Ь,коньюгированная >).

ные/типогра9сrtиlе внутрен-
ние коды: графические, чис-
ленные, буквенные.
,Qополнительно пачка картон-ная оснащена контролем
первого вскрытия.
,Щополнительно нанесена ин-
формация для мониторинга
движения лекарственных
препаратов от производи-
теля до конечного потреби-
теля.
на пачке картонной дополни-
тельно ]/казаны: наименова-
ние держателя регистрацион-
ного удостоверения в редак-
ции: <!ержатель регистраци-онного удостоверения:
Санофи Пастер С.А., Фран-
ция), наименование, страна
и адрес производителя в ре-дакции: <Производитсль
(первичная упаковка), упа-
ковtцик (вторичная упаковка)
и выпускающий контроль ка-
чества: ооо <Нанолек>,
Росоия, Кировская обл.,
Оричевский муниципальный
район, Лёвинское городское
поселение, Биомедицинский
комплекс НАНОЛ ЕК террито-

рия, логотип производителя в
виде графического элемента
и надписи кНАНОЛЕК>.
* торговое наименование ле-
карственного препарата со-
стоит из краткого зарегистри-
рованного торгового наиме-
нования (кПЕНТАКСИМФ,u),
присвоенного разработчи-
ком, и общепринятого наиме-
нования, изло}кенного в скоб-
ках после краткого торгового
наименования (<вакцина для
прOфилакгики дифтерии и
столбняка адсорбирован ная,
коклюща ацеллюлярная, по-
лиомиелита инактивирован-
ная и инфекций, вызываемых
Haemophilus influenzae тип Ь,
коньюгированная )

Виз9

Методы
испытания
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При темпераryре от 2 до 8. С. Не замораживать

в защищенном от света месте.

Срок годности

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года.
,щата окончания срока годности комплекта (лиофилизата для приготовления суспен-
зии для внутримыщечного введения в комплекте с суспензией для внутримышеч-
нOго введения) определяется по дате окончания срока годности того компонента, укоторого она насryпает раньше.
!ата окончания срока годности комплекта указывается на пачке картонной и на оти-
кетке кахцого из компонентов, либо только на пачке картонной
ýатой окончания срока годности яgляется последний день месяца, указанного на
упаковке.

Примечания: Z

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:
Препарат

А18767

начальник окк

ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро-
ванная, кокJIюша ацеллюлярная, полиомиелита инактивированная и инфек-
ций, вызЫваемыХ Haemophilus influenzae тип Ь, конъюгированная}, лиофи-
:1111 !л1 приготовления сус_пензии для внутримышечного введения

в комплекте с суспензией ышечного ния 0,5 мл
Наименование препарата

лс р_005,1 21 l08-241 121

-il',ll:.'.,".ii*a Номер нормативного документа

!олжность
Дата


