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

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

от 05.|2.2022 м 009687/22

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "НПО Петровакс Фарм",
Россия, 142|43, МIосковская область, г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д. 1,
ИНН: 7702з02492.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества
лекарственных средств Федерального государственного бюджетного учреждения
"Информационно-методический центр по экспертизе, учету и ан€uIизу обращения
средств медицинского применения" Федеральной службы по надзору в сфере
здравоохранения

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 02.|2.2022 м 2з27ДК-11122 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПревенарФ 1 3 1вакцина пневмококковая полисахаридная конъюгированная

алсорбированная, тринадцативалентная)
(торговое наименование)

Вакцина для профилактики пневмококковых инфекций
(межлународное непатентованное наименование группировочное или химическое)

суспензия дпя внутримышечного введения 0.5 мл/доза 0.5 мл - шприцы (1 шт.) -

пачки картонные /в комплекте с иглойl
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии 100922 , объем серии или партии 240308
(номер серии)

годен до 09.2025
(срок годности)

производства ООО "НПО Петровакс Фарм",
г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д. 1

контроль качества).

(количество упаковок)

Россия, 142|4З, Московская область,
(все стадии, включая выпускающий

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛП-000798 от 03.10.201 1.

Щержатель регистрационного удостоверения Пфайзер Инк, США, 235 East 42пd
Street, New York, NY 10017, USA.

(наименование, адрес)
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пАспорт ль382
Il;tllrtcttcltзaIIl-.le Itрепаl]ага: ПpeBellap8I3 (вакцлtttа пIIевýl(}Iit)кк(}ваrI IIоJlпcaxal)ltjlIlatI K0lI:l,K)гIt|}()BattI|aя

rrлcopбllpoBilIIltilrlr,|,plttralllll:t,I,III]a"rIeH,r,Ililя), суспеllзltя lUIrI вltvl,рrl;!IышечIlог0 RRедеllllя 0r5 ;rtл/ло:rа

I lor.rcp ccl)ll}l !_00222 Ko;tl,t,tccr,гro п[)0,1}/кll1,1и всер1.1и 2.10 72l vll.

l"[aTa r,rзгсlтt)в"ilе}-{ия 092022 , , I'олеrt до
дttit-llttз t]ыllоJll"tetl по JIII 000798-]905 l6, Изrlеttеttлtялt ЛЪ 1

092025

ffi

Лlir

ll/n
I ltt lt;ll сн tlBa tt rte

tlo Kltзit,l,e.lrcii

I-Io;rrla по ЛП 000798-1905I 6, ИзrtенеtIllfiilr
л}l, ЛЪ 2, j\Ъ3, л&,l, ЛЪ5, Л}6, Лъ7, Л!8, ЛЬ9, м10

I}езy.ltь,глrгы
ItсrIы,ганttii

I c)llll cil tt lltl I-t,l;tt tl гс l t l t ait сус tle н,] l {я бс,it tl г0 цвеr,а Гtlьlогенttая сус1,1е1,1зllя

белого швета
1 IIoл;tltttttocтb i,|tl;r iltc н бы гь гlо,r o;tt rtтел ь tl ы й рсз}.jl ь,I,а,г jt.ll я

кахi,l10го 1.1з l З trневлtококковых поJIrlсi}хtlрIlлоt]
ccp0,I,1lll0t]: l. j.4, 5. бА, бt].7F.9V, l4, 18С:, 19А,
l9[: rr 2]I: tt белка-носli,геля CRlvlrqT

Резу-lы,ат полtl;кl,tтsлыtы it

для каждого l,t] l3
11l]e вьlOкокковы х
ПоЛ1{сахар ll.il0I] cepoтti пOв;

l, 3, 4, 5, бА, бli, 7},,, 9ч,
l4, l8C, lt)A, l9E, 23F и

белKa*ltocлtтеля С-IiM rqT

з. }l зв.цекасrrыii об,ьеltt l le btettee Ho;!lttнaJlb}lol,o Нс t"teHce rioýt lllia,jlbн(r1,0

4. рН от 5,З ло (1,3 5,8

Бактсlltlальные
)llдотоliсllrIы

jle более 12,5 ЕЭ/лr-rr Менее 5,0 l]Эirrt;r

6. CTcptl.;tbttoc,l,b IIlrепаDа,г Jlo]lxteI{ быть стерильныь,t C,l,cpt.l.ilctt

7. z\.ll to;lt tl tl п й от 0.20 до 0,]0 ;r.rгi';rr,:r 0,22 ь;гirrr;r

8 По"пllсоllба r В0 От 0,0l4 ло 0,02.1 %
(),г 0, 14 ,lo 0,24 лtг/ьul

0,018 7о

0.18lrгirлtл

9 Бс"цоlс oбшllll'i От,l3.0 до 86,0 trtкгl;rtл 67.1 лrrtг/irrл

l0, Бе.irок связаlltлыit Не IIе нее 70 0/о 98 9'0

l l. Ito,rtt.tcc,l,t
1-Icl.rrltctrxap

11o;rrrcaxap
Полtrсахар
Поллtсахар
По,rнсахаlr
Гl(r]lllсаХар
I lo;rrtcaxap
lliuttlc:ilxap
[1o,1rrcaxalэ

C).il rr госаха;
По_:tttсахар

I-1o;r rrcaxap
lIсrлt.lсахар

Ielt 1loe оIIреле.пеllltе
t.tд ceptl,t,t.ttta l

tljl серO,гllпа j
ttit серотнпа 4
t.t;t ссротнпа 5

llJ серо,1,1,tпа бz\
lJj1 сероl,}lпа бI]
и.1 ceput,ltlta 7Г
пl celrtlTt.tгta 9V
пд cepol,Hlla l4
эrlл сероr,ипа l8C
rrl серот,лlпа l9z\
rt,r cepoTlrtta l9Г
ttl cep<rTltttil ?ЗГ

От ],
ОтЗ,
()r,З,
от 3,
()т j,
от 6,
отl
()т l
От J,
От ],
от 3,

0т3,
от З,

до -5,7 btKгlrr,п

/lo 5.7 [lKl,i[lJl
ito 5,7 ýIкгlN{л

;ttl 5.7 rlкг/rtл
лtl 5,7 rlкгlлtл
rо l 1.4 лtкгlлl;l

до 5,7 ;tttct,,irt;t

до 5,7 пtttt,ll,t.,t

,:10 5,7 iuliI,/MJl

дсl 5.7 iчtttгiьtл

дсl -5,7 мкг/пt;t

до _5,7 лtкг/мlt

до _5,7 пtкг/лrir

i - 4,8 ltкг/;лtзt

3 - 4,4 irlKt,i;tt.lt

4 - 5,1 irtкгi;uл
5 - 4,2 ýlкгillл

бА - 4.2 ьtкгiлl.rt

бВ - 1,9;uкгlп,l;r
7F - ],8 лlкг/lt.tt
9\r - 5,6 ь,tкг/ьt:t

l4 - 4,4 лtttг/рt;t

l8C - 5,0 пtкг/lttл

l9A - 4,3 ;r,tкгlьlл

19F - 4,7 iчtкгht;t

2З},- 5,4 л,tкг/лlл

l2. yrlirkcrBka IIо 0,5 i!{Jl l} шпрI,Iц вllестиl{остьк) I M'гr из

прозрачнOго бесцвеr,ttого стекла (тип 1).

l rпприtt и l стерлlльl{ая }IгJlа в пластиковую

упаковку, 
-.]alIctIa,l,alIllyto полиэт}rленtrвой пленкtlй.

l плitс,lltкtlвая упаковка &blecTe с иHclpyкtlltct't tlo
npltlteIteHlIю в кар"г0}lllуtо пачку с кон,грO"]lс;!t

пеl]вOго Rскрыl,trя t,t;l1.1 бе1 ttего,

-ý шtпрltrtев в Il"llac,гllкoвyю упаковку, :lliпеllаl,анную
l ioJl l!эти.пеново l:i t1.1lctltio ii,
2 tlластиковых yIlaKOBlttt }r !0 стернльных 1,1гл.,

Býrccl,c с tlllcтp),Kl(t,teI', II() tlpmtvlcHell}1lo в кар,гоll l l),Io

IlAlIKy с коli,гrJолеlvl первOго вскрыт,}tя ttлl,r без ttегсl

0,5 tuл в шприц на l мл fiз
ilрозрачll0го бесцве,rного
с,[екла (тил I).

l uluрич lt l с,герlt.пьпая
l.tгла в пластиковогt
ylIaKoBKc. заilсtIаl,анкOii
l l<l;t lt э,t,l t.tlc ttoBo ii t l..ltct t t<cl ii,
l lutа,сцtlковая yllaкoвKa:-вмсстс с ,lltlcTpyltltllcll Il(l

ПрЦиgнен1,1lо в . KtlpTOHH()I",r

гrdчке без колтроля
пеDвUгo.: мliрытIrя

( ) : \ ( -'.l 1,. l dl ч к а ч tl с t t t ti а \() tп d c.l о б е с п е, t tl t t t l l t
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Hдllrrellollaltпe

показ11,I,е.цеt"l

Норма по ЛП 000798-190516, ИзпtенеIIиrl|lt
л}l, "N} 2,.N}3, л!4, л}5, лiбо л}7, л}8, л}9, лъl0

Результаr,ы
ttcпыT1lIIrrl"I

lз. N'lirlrKll ptrBKrr I,1a э,гttкетке шпрtlца tla pyccKo;rt языltе ,yкi1,]ываю-п
торговOе tt общегtриttятOе пaиi\leiloвa}tlte преrIарата
с пpejl)/пpeдt.tтe,ltbttoii r,tapKпpoBKoii Ф, j,l0гOт}lп
KOi\,lпltl{ItlI латll}IскиNlrt букваьtrt кРtizег>,
j,,leKapcTBellllylo форлrу, об,ьел,t дO3ы t] Il jI,

предупред I1тель1-1ые }lадп}.tслt: <Порс;t
пс по"п ьзова tl l,lelu хоро шо встряхtlу],ь), кСr,ерt.tльtlо>,
HoýleL] cep1,Iи, дO,r5, рlar,*чеllия срока I,OjIl{oc].[t, /lal,Y
проIlзводстt}а, заводсttой ttrlеtt-l,ttфиttаttttонныii Ktljt
(коrы) прсдtlриятлtй-проrtзводttr,с.ltеii.
I Ia KalэL"otrlloi.i ttачкс rta pyccttobt языltс ука.lывацr.Ij
торгOвое tt обшlеп;lltt,lя1,0е HiltliuelloBaH1,1e препарата
с пред),rlредttте"rьноii лtаркировltоii Ф,
груп пilpoBott }loe Ha}l]\lel-toBalt}le, Jlого,гl,tfi KOi\l llaH tlll
латIl}tскlIItи буквалtлt KPlizer>, Hilиý{eHot]aHllc ll
стра l Iy п|rедпрl lятltя-гlроlt]вOдлll,еJlя, на ilNlcHoBa HI te

ll cTptllly гlредприят,ltя, осуlцес,II]JIяt0l1lеl.о
B,ropltlIHv}o \,паковку. лекарстl]еIiную фор;rtу,
колllчество лоз, объелt д(lзы в irrл, Koi\lIIjlcK.I.lloc.l,b,
Hn}I}leHORaI{tle lI c0-1el]xialllle акт1.Iв}|ых t}ещест,l] s
олl]оI'l лOзе, пеl)ече}lь всI,1оýlогателыlых вешсс]]в,

услс}вия храIlеl,tlJя, предупредuтеJlьl{ые llадullсl,t:
к()терttльrtо.я. <XpaHrtTb в недостуIIпоý.l дJlя ]lel.el"l
i\lecтe.)1 кIlерел IIспользоваIIlIеllI про(I].lr.ге
tlHcтpyKll1.1ю пtl пpl1,1tettetll.tlol>. <Переrt
ttспользOваниеi\., xol)otI]0 встряхIlуть)), <l Ie вволлггь
BHvTp 1,1BetlHo l > H0[lep ре гllстра цlt0llll()t,о
}'/l0стOверенllя, Yсловllя отпуска, }lo]\tep ceptll.t. дат},
ис-l,сtlе}ll,tя срока голнос,ги, лаry проrIзводст8а,
шllpllx-Kojll заво]tсlкtlйl идентt,tфикаttионный код
(коды ) предприятиr"l-производtlтелей.
При rlроизволстве на ООО KHIlO [IeTpoBaKc (Dарпt>

на картоttt JIоrlолнштельно указываlот
HalI]\|e HoBaI{l.te влаjlе-|l ы,lа ре г}{страцl l()нrlого
удос1,0вереtlttя в Р(l.
.Щоп,r,скается Hatlecel"ltte ltнформаttt,ltr ]Utя
i\lolll,.l1-op1.1iiI,a лUll7liеl ttlя лекарс,I BeHHo1,o rlperlapal,a
(м е гсt:tопt l le ч а,I,и l.tJI }l cl,}t ксрованисшl ),
I:Ia l}cex i(OýlIIoHetlтAx упакOвки l\,toгут
l l P r:l СУl'С l-B()l]aJ'b завOдск!lе
,tехllojl01,1rllескttсlидеttr,иtlrпкашrrонныс кOJ{ы !t

lIрOt{зt}Oлс,гt]с},ll{ыс l,e,чttIttlccкlrc деl,аJII,1, t|ltlpblaT rr

l\.lecTo ptlcГlojIo)'ieI,1l.irl КОl'ОРЫХ tчrO}КеТ lvtеНЯl'ЬСЯ В

завl.iсIiý,осl-L ol, 1,ехно-цоглlt|еских особенностеl"r
llрOизl]одства

Соответствует

1,1нформаrtlrя дJlя
ill0H}lтoptlHгa двt,lжеllLя
JleKapcTBe}lIloг0 IlpeUapaTa
Haнeceнit lrlетодоNl печ aTrt

l4. УслOвltlr х pa}tet!llrl Прtt Teltnepaтype от 20С до 80С. не заj\rора}кriва,гь. Соответствует
l5. Срок годllосr,ll j года соо,гветствчет

Ф0l -O1,1-yl{,,0Bl

!,aтa alla"lllIзa: с 30.09 ,2022 tю 09,l l,2022
ЗilKJll0.1clllte: ГlревенарЪl3 (вакцинir IIневillокOкк()вая IlсrлисахаридItая к0}l1,Iог}Iрованtlая адсорбирOванная,
триналIlативалеIIтIIая), с}/спеIIзия лля вI.IYтриi\{ыLIIечttогс) введе[{ия 0.5 м.гllдоза ссрии HOý,tep 100922 coclTBeTcTBycT
r,ребованиям JIli 00079t1-1905l6, Изпtенений },ibl, ЛЬ2, J,lb], Ns4. ЛЬ5, NЬ6, М7, N98, Л!9, N9l0.
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