
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гр€Dкданский оборот в Российской Федерации серии илипартии

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

м P006-00ll0-77 /01044977 от 05.02.2024

Выдано обществу с ограниченной ответствеtlностью "Нанолек'', Россия, 127055,
г. Москва, ул. Бутьr.рский Вал, д. б8/70, стр. l, эт.2, пом. I, комн. 23-37, ИНН: 770191700б.

(наименование юридического лица, ор"д""
Ф,едеральная служба по надзору в сфере rдр"uоъ*ранения на основании заIспюченияМосковской испытательной лаборатории контроля качества лекарственньж сРедств ФгБу

(наименование фот 3 1 .0l .2024 лЬ 2577дк- l l /23 разрешает ввод в гращданский оборот--G"-)-- (номер)
в Российской (DедераЦии иммУнобиологического лекарственного препарата

ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбированнЕUI,
кокJIюша ацеллюлЯрн€UI, полиомиелита инактивированн€и и инфекций, вызываемьIх

Hu.-oohilu, ilflu.-u. r"n Ь, norr"-."po"urrri")
(торговое наименование)

Вакцина лля профилактики дифтерии, столбняка, кOкJIюша, полиомиелита и
инфекций, вызываемых Haemophilus influ enzae тип Ь

(междунарОдное непатентованное наименование гр

j::,!:Tз.?iЖ "l1_Оlо"пения 
суспензии дJIя внуtримышечного введения (1 доза) -;;;;;;;;;;;;;;"};ffi;;

введения (шприц) 0.5 мл-1 шт., игла-lшт./

серии Al8870 (сусп.:А1 8651l лиоф.:WlВ69) объем серии или
партии

(номер серии)

годец до 31.08.2025 ,
(срок годности)

:::л"jл::З., Р]:у,о"rинский комплекс нАнолЕК ,"рр"Ъор""' (первичная упаковкаvyptr ддrи JrrqлUD(суспензия), втgричная упаковка, выпускающий контроль качества).
(наименование и адрес производителя с укzванием стадий производства)

Регистрационное удостоверение .I\lb лср-0051i 1/08 от 0l .07.2008.

*:rЖr Р".1iУ:l1оТо.о удостоверения Санофи Пастер С.А., Франция, 14 Espace

l 05645

(количество

упаковок)

Henry Vallee,69007 Lyon. Frапсе.

лок}ъ,{Ен], подIIлlслн
)лЕктронноti подпltсью

('сртиrРикат 0l l 7,12,160('C_] l 5,10D.]45EE5B0507E.18]
Вlале,rец lIapxorreHKo lrIlrTpltr'i BceBo.:roдoBrr.r

,i{sйствитеJсн с 14_0].202З по 09,05,]02;1

Заместитель руководитеJuI

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко
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н а е m о р h i ! u s i п f l u е п z а е m u п ъ, r о ",,J uй ; : ; ; ;; ;х:;;:: : : 
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# зху :;х:: ;::,,2: : : : yi, :.

::trJ:::"":!ЖХУ:'tr:У:r" ""iаu",iril-ЬiЬiiJiйЬплекmе с суспёнзuей оля внуmрч_

Меlцународное
непатентованное
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии
!ата производства
Годен до
Регистрационное удостоверен ие
Наименование субстанции
Серия субстанции
Производитель субстанции
испытания выполнены по

Вакцина для профилактики
полиомиелита и инфекц ий,.i'
iпf!чепzае тип Ь ,''/ i'

1, 
n y,:!,:i ! : :,,:о 

о !; уlуп tl к uu,*,.i,}
11^.з1.1,19л!няка аdсорбuрованнir,'"ol|
клюLuа ацелпюлярная, полчомuел uпla|

;l,сtтолЯIlка, коклюша,
ваемьl{i:,. Ё ае m ор h il u s

,"],, '\'

,ryJi:itl,,,
\\.lL,tli.lili,,(чна 0hя,l чнфекtцlй,

iпf lttetlzae

А18657

11.04,2023
106 009

69

21,09.2022
31.08.2025

лср-005121/0ъ
z
Z
z

лср-Oq5]21П€а4Тlи Изм.
наименоваrrие Методы

испытания Результаты
испытания

БеловатЪБ$ý|ил;ая Бел оватой--Цв етi* мFiБ
Подлинность
- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксин

- филаментозный
гемагглютинин и
коклюшный
анатоксин

Метод иммунодиффу-
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии (ЕВ или ГФ РФ)

Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитаt]ии, сливающуюся с
линией преципитации стан-
лартного образца дифте-
рийного анатоксина.
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
ской антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливающуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца столб-
нячного анатоксина.
Вакцина при взаимодей-
ствии с моноспецифиче-
скими антисыворотками в
геле должна давать линии
преципитации, сливающи-
еся с линией

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифической ан-
тисывороткой в геле дает ли-
нию преципитации, сливаю-
цуюся с линией преципита-
ции стандартного образца
дифтерийного анатOксина.

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифической

| 
антисывороткой в геле дает
линию преципитации, слива-
ющуюся с линией преципита-
ции стандартного образца
столбнячного анатоксина.

Вакцина при взаимодействии
с моноспецифическими
антисыворотками в геле дает
линии преципитаци и, сл иваю-
щиеся с линией преципита-
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наименование
показателя

Методы
испытания

HopMbl
Результатьt
испытания

- вирусы полиоми-
елита типа 1,2 и 3

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ РФ)

стандартного образца ко-
lu]юшного анатоксина
(одна линия преципитаци и)

и с линией преципитации
стадартного образца фила-
ментозного гемагглюти-
нина Bordetella pertussls
(другая линия преципита-
ции).
В вакцине должны обнару-
)(иваться D-антигены ви-

руса полиомиелита типа 1,

2и3

кOкJlюшного анатOксина
(одна линия преципитации) и

с линией преципитации стан-

дартного образца филамен-
тозного гемагглютинина
Bordetella pertussls (другая
линия преципитации),

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

Проходимость
через иглу

гФ рФ

Вакцина должна свободно
проходить через иглу
N9 0840 (диаметр частиц не
более 0,8 мм)

Вакцина свободно проходит
через иглу N9 0840 (диаметр
частиц не более 0,8 мм)

Седиментацион-
ная устойчивость

Визуальный
(гФ рФ)

не менее 3 мин Более 3 мин

рН
Потенциометрически й
(ЕФ или ГФ РФ)

От 6,8 до 7,8 /,J

извлекаемый
объем

Гравиметрически й
(ЕФ или ГФ РФ)

Не менее 0,5 мл 0,5 мл

2-феноксиэтанол
г}кх
(ЕФ или ГФ РФ)

От 2,0 мкл/доза до 3,0
мкл/доза

2,6 мкл/доза

Алюминий
Комплексонометриче-
ское титрование
(ЕФ или ГФ Рф)

От 0,20 мr/доза до 0,45
мйоза 0,30 мг/дс:за

формальдегид

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

От 4 мкг/доза до 15
мкг/доза

10 мкг/доза

Бапериальные
эндотоксины

Хромогенный кинети-
ческий метод (ЕФ или
гФ рФ)

Менее 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
адсорбирован ного
дифтерийного
анатоксина

IVlетод одновременной
оценки иммуногенно*
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к дифтерий-
ному токсину:
для 1 иммунизации не
менее 150 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
N4eнee 174 оЕ/мл
для З иммунизаций не
менее 1Вб оЕ/мл

225 оЕ/мл
(для 1 иммунизации)

Иммуноrенность
адсорбирован ного
столбнячного
анатоксина

Метод одновременной
оценки иммуногенно_
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к столбняч-
lioMy токсину:
для 1 иммунизации не
менее 9,1 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
менее 1]9 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 1З4 оЕiмл

185 оЕiмл
(для 1 иммунизации)
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РезультаЙ
испытания

Иммуногенность
коклюшного
компонента:
коклюшный
анатоксин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр анйiЙТЕ
для ,1 иммунизации не
менее В4 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не
менее 106 ОЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 1 17 оЕ/мл

217 оЕlмл
(для 1 иммунизации)

Иммуногенность
коклющного
компонента:
филаментозный
гемагглютинин

метод одновременной
оценки иммуtlогенно-
сти (на основании ЕФ)

для '1 иммунизации не
менее 136 оЕ/мл
дпя 2 иммунизаций не
менее 157 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не
менее 168 оЕ/мл

307 оЕ/мл
(для 1 иммунизации)

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФД
(ЕФ или ГФ РФ) }1Ъ;";r* 5 Ед/доза до

Ш.,ilr:' 
17 Ед/доза до

28 Еff/доза

6 Еfi/доза

24 ЕД/дозаВакцuffi
ВизуальБЙ

Бесцветная, прозрачная
жидкость _БеСЦветная, прозрачная

жидкость

Не более 20 с Менее 20 сПодлинность

_ полисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тип Ь

Метод иммунодиффч-
зии (ЕФ или ГФ РО)' ' Р_чпцrпu при взаимодей-

:]:з, с моноспецифиче-
скои антисывороткой в
геле должна давать линию
преципитации, сливаюlду-
юся с линией преципита-
tии стандартного образца
конъюгированной вакциныHaenlophilus iпf|uепzае
тиrl Ь

- столбнячный
анатоксин

ньiй qнатоксин

Вакцина при взаимодей-
:r?r, с моноспецифиче-
ской антисывороткой в
геле должна давать линию
преципитации, сливаюцу-
юся с линией преципита-
ции стандартного образца
ко}{ъюги рованной вакцины
пае mophil us iпflчепz ае типо, содержаtцей столбняч-

[\Летод иммунодиффч-
зии (ЕФ или ГФ РФ)' '

]

l

l

]

l

I

l

l

]

l
l
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Нормы
Результаты
испытания

l

I

наименование
показателя

Методы
испытания

Восстановленная вакцина

должна быть прозрачной
Восстановленная вакцина

прозрачная

Восстановленная вакцина
бесцветная

Прозрачность
Визуапьный
(гФ рф)

[_.{ветность
Визуальный
(гФ рф)

Восстановленная вакцина

должна быть бесцветной

Видимые. механические
включения должны отсут-
ствовать

Видимые механические
включения отсутствуютВидимые механи-

ческие включения
Визуальный
(гФ рФ)

1.,

рН
Потенциометрическии
(ЕФ или ГФ РФ)

От 6,5 до 7,5

405 мосмоль/кг
осмоляльность

Криоскопический
(ЕФ или ГФ РФ)

Не менее 2О0 мосмоль/кг

l

Не более 3,0 % 1,2 оь

Вода

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

От 0,67 мкг/доза до
],01 мкг/доза

0,78 мкг/доза
Фосфор

СФ, модифицирован-
ный метод Чена, осно-
ванный на ЕФ, или Гф
рФ

42,5 мг/доза
Сахароза

Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 31,9 мг/доза до
53,1 мг/доза

9 мкг/дозаПолисахарид
Haemophiltts
iпfluепzае тип Ь

Расчетный метод
От В мкг/доза до

12 мкг/доза

7,1 оk
Свободный
полисахарид

вэжх в сочетании с

ультрацентрифугиро-
Ьанием (ЕФ или ГФ РФ)

Менее 13,5 %
l

Менее 50 ЕЭ/дозаБакгериальные
эндотоксины

хоомогенный кинети-
ческий тест (метод D),

{ЕФ или ГФ РФ)
Не более 50 ЕЭ/доза

Вакцина должна быть
стерильной

Стерильна
Стерильность

Метод мембранной
фильтрации (ЕФ ипи
гФ рФ)

Ж:::x"";;:;i:i:':,::frt::,i;:::i,н:"r';,:БZi,'i;,',';;,;',iuЬ'i,,'нuёйБiiitusinfluenzae
mчп ь, Ko'ъюeLlpo*uni'i,}-ibyэiuiii, ол, 

"iii?+iioш"rrobo 
ugе_qчщ,_g,'rмл, t 0о,аl _

описание Визуальный

UУСПеН3ИЯ vcJ Iw,

цвета, при отстаивании
разделяюLцаяся на бес-

цветную жидкость с обра-
зованием белого осадка,
который легко ресуспенди_
n\/AT.q RстпяхиванИеМ

Суспензия оеловатOго цtJёld,

при отстаивании разделяю-
щаяся на бесцветнуtо жид"

кость с образованием белOго
осадка, который легко ресус_
пендируется встряхиванием

Надосадочная жидкость

должна выдерживать срав-
нение с эталоном l

Надосадочная жидкость вы-

держивает сравнение с эта-

лоном l 

-

Прозрачность
Визуальный
(гФ рФ)
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Результатьl
испьlтания

менению

lЧ,"тчтЪrt- ш"шrц, 
" 

;ч."

во флаконе из стекла 1 типа
(Ф.США) вместимостьtо З мл,
который укупорен резиl{овойпроОкой, изготовленной из
хлорбутилового эластомера
и закатан алюминиевым коJI-
пачком, покрытым снару)(и
лаком и снабженным отрыв-
ной полипропиленовой кры-
шечкой типа <flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспе|lзии
в шприце (с закреплен ной иг-
лой) (ЕФ) вместимостью 1 rutл
из стекла ,1 типа (Ф. CIJJA) с
порщнем хлорбутиловым или
оромоутиловым,
Ло 1 флакону и по ,l цприцу в

:?*ро,_rIр_.ячейковую упа-ковку (ПЭТ/ПВХ).

РЩ!_над_yпаковка
l lo ,l ячейковой упаковке в ин-

Первичная йпiБББ----_
По одной лозе лПБфилизата

дивидуальной картонной
пачке с инструкцией по при-

пецзией чказаiii-
- оощепринятое наименова-
ние компонента;
- (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировка, объем, количе-
ство доз в одном шприце (в
редакции; <1 шприц - 0,5 мл_ 1 доза>);
- способ применения,
- предупредительная

Маркировка
надпись кСм. инструкцию. );
- логотип компании произво-
дителя готовой лекарствен-
ной формы <Санофи Па-
стер) в виде надписи латин-
скими буквами (в редакции:
<ýanofi Pasteur>);
- дата производства (в ре-
дакции; <Произв.;>);
- н_омер серии расфасован-нои суспеF,зии (в редакции.
<Серия: >);
- дата окончания срока год-
ности суспензии (в редакции
<t оден до:>).

наименоýiiБ

Визуальный
(гФ рФ)

НадосадочнЫ--ЙдББ
должна выдерживать срав-
нение с эталоном Bs

надосадочБгifrffiгlf,р
держивает сравне}lие с эта-
лоном Вs

| 
1 типа (Ф,США) вместимостью 3 мл, *оrорlЙ ffiНl:

l p::.i:] резиновой пробкой, ;;r;;;;;;;;;й из хлор_
| 0утилового эластомера, И закатывают алюминие-
:::l1 

к:уачком, покрЬlть;, ;*;Й;;;;;',, снабжен_ным отрывной полипропиленоЪой крышечкой типа<flip-off>,

,Т:Ч:9_Ч 
(1 дОза) суспензии в шприце (с закреплен-нои иглоЙ или без) (ЕФ) вместиrоJrоЫlti.,п из стекла1 типа (Ф. США) 

'с

OporOliib;;^, u ПОРШНем хлорбутиловым или
По 1 флакОну и по 

' Pllrll' в закрыryю ячейковуюупаковhУ (пэт/пвх). Если шприц ,u ййчч, закреп-
:::::j. иглы, то 

" 
yn"KoBKy вкладьlвают 2Ъrд"поrо,uстерильные иглы,

Дrcддчнrяrд"-""*
t lo 'l ячейковой упаковке в индивидуальную картон-ную пачку с инструкцией по применеЪию '

ден до:>).

гр_афически u,.,r.nur, о,", бi;; ;;;]

вают;

- предупредительную надпись <См. и

l * дозирOвку, объем, 
. 
количество доз в одномшприце (в редакции: <1 шприц - о,S ,il" - .1 

доза>);* способ применения;
* предупреДительнуЮ надписЬ <См. инструкцию.),- логотип компании произв€дителя готовой лекар-ственноЙ формы <Санофи ПЬстер,, ,;;;Ъ надписилатинскимИ буквамИ (в редакциИ:' n SiйГраrt"чrоi;
"* ДатУ производстВа (в редакции; оПрои.".:п;;_ номер серии расфасованной ayanunar, (в.редак-ции: <Серия:>);

;#:1.:Р'ЧаНИЯ срока ГодностИ1 (в редакции: <го-

fl:::lr:::bнo моryт быть нанесень, технические

rjfir,"j:I:" :,:r] :1] : : 9 
г р а ф с к и е r, yip u i н, u * од r,,

прица с суспен

J

i

l

l

i

l

1

l

i

l
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Результаты
испытанияHopMbt

- логотип компании производителя готовой лекар-

- сокращенное торговое наименование (в редакции:
<ПЕНТАКСИМФ>);

- группировочное наименование;

- наименование лекарственной формы, включаю_

цее способ применения;

- количество доз в пачке картонной;

- количество флаконов и шприцев в пачке картон_

ной (для пачек, содерх{ащих 1 флакон и 1 шприц с

."*рЙпu*пой иглой, в редакции: <1 флакон + 1

шприц с закрепленной иглой>; для пачек, содержа_

щиl t флакон и 1 шприц без иглы в ко.мплекге с

двумЯ отдельнымИ иглами, в редакции: к1 флакон +

1 шприц + 2 отдельные иглы>);

- логотип компании <Санофи Пастер> в виде графт-

ческогО элемента и надписи латинскими буквами (в

редакции: (SANOFl PASTEUR>);

- номер регистрационного удостоверения (в редак-

ции: <Регистрационное удостоверение:
ЛСР-005121/08>);
- штрих-код;
- датУ производства l(омплектаЗ (в редакции: <<Про-

изв.: >);

- номер серии упакованной суспензии (в редакции:

- состав 1 дозы суспензии и ,1 
дозы лиофилизата с

указанием наименований и количеств действуюцlих
ьеществ и перечня вспомогательных вец1еств;

* условия хранения;

- предупредительные надписи: <flля детей>, nXpa-

нить в недоступном для детей месте,>, кПеред при-

менен ием внимательно ознакомиться с инструкцией

по медициi]скому применению,), костатки неис-

пользованной вакциньi или медицинские отходы

дол)кньl быть уничтожены (утилиэированы) в соот-

ветствиИ с национальными требованиями,>, <Сте-

рильно. );

- условия отпуска;

- наименование и страну производителя, являюще-

гося и юридическим ли1-1ом, на имя которого выдано

регистрационное удостоверение (в редакции:
<Санофи Пастер С.А., Франция>);

ственноЙ формы <Санофи Пастер> в вlд_е надписи

латинскими буквами (в редакции: <Sanofi Раstечг>);

- даry производства (в редакции: кПроизв,:>);

- *ой.Р ..рии расфасованного лцофилизата (в ре-

дакции: <Серия:>);

-- дату окончания срока годности2 (в редакции: <Го-

ден до:>).
flополнительно моryт быть нанесены технические

производственные/типоrрафские внутренние коды:

графические, численные, буквенные,
на пачке картонной чказывают:
- rорrо"ое наименование лекарственного препа_

1 рата (с предупредительной маркировко1 Ч,_ 
_

( я сусп.: ) );

наименование
показателя

flополнительно нанесены тех-
нические проиэводствен-
ные/типографские внутренние
коды: графические, числен_

ные, буквенные,
на этикетке флакона с лио,
филизатом чказаны:
-общепринятое наименова_

l ние компонента;
- (для ПЕНТАКСИМО>;
- дозировка, количество доз в

одном флаконе (в редакции:
<'1 флакон-l доза>);
- способ применения,
- предупредительная
надпись <См. инструкцию,);
- логотип компаtlии произво-

дителя готовой лекарствен-
ной формы кСанофи Гlастер>
в виде надписи латинскими
буквами (в редакции: KSanofi
Раstечг>);
- дата производства (в редак-
ции: <Произв.:>);
- номер серии расфасован-
ного лиофилизата (в редак-
ции: кСерия:>);
- дата окончания срока гOд_

ности лиофилизата (в редак-
ции: кГоден до:>).

flополнительно нанесены
технические производствен-
ные/типографские внутрен-
ние коды: графические, чис-

ленные, буквенные

- наименование лекарствен_
ной формы, включаюц{ее
способ применения;
- количество доз в пачке кар-

тонной;

чказаны:
- торговое наиме}]ование ле-

карственного препарата (с

предупредительной марки-

ровкой Ф);*

- сокращенное торговое
наименование (в редакции:
<ПЕНТАКСИМФ>);
- группировочное наименова_

- количество флаконов и

шприцев в пачке картонной
(для пачек, содержащих 1

флакон и 1 шприц с закреп-
ленной иглой, в редакции:

биз9
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испытания Результiты

;iН:i СеРИИ комплепа (в редакции: ксерия

- датУ окончаниЯ срока годности комплепаа (в ре-дакции: <Годен до:>).

,|j,п1l1ч,_"одержащую флако,-i и tuприц с закреплен_нои иглой, дополнитель+lо наноситс" iБйатическиирисунок (KottTypHoe 
'.l?бРзlчпй. u.,пр"ц"' с закреп-ленной иrлой и ф""1:j:]_ i; ;";;у:';Ъержащую

r*:l11, : Y: t: :.."_ |:У М я о тд ел Ь Н Ь'' i й, i {, 
^,д 

о п ол _нительно наносится
ное и зображ",,; ;; J;,ъi?J;,1H i ýI !::д'' о-
,Щ*олол н ител ьно м оryт бil-i;; ;;;uný' fi 

"r 
r,, u.*r"производственные/йлогр"61й"- BHyipuJnr" *одо,,rрафические, численные, ОуквенriыЪ." Допоп*r-тельнО пачка картОнная оснащ"r, *Бrlропем пер-вого вскрытия.

f# жff*ь;lJ:1t.:lл 9 :,]ь нан есена и нформа ци ядл я м о н ито р и н га д в и )ке н и я л е ка р ст, 
", " 

; #""J#:ъ::тов от производителя ло u.,.or.L^ --::,::,:
д о n Б n n iir-.n'Jn"J Н; : 

о 9 ко н е Ч Н о г о п о т р е б и тел я,

ная наклейк; 
"; ;;;;; Н:ffi:I;ж:ý:;-:?*,,

111y 
nn_,,,, номер сери и сусп е*urи'. Б.о. -ur]r, 

r,i8",i
рия:) (сусп.:), HoMeD серии лиофrпr..йЪ редакции
1_!еlия; 

> <л иоф. : >, н_аи]чl€нова Н ие держателя реги-страционного удостоверения . рчдч,iцrЙ: <.Щержа-тель регистрац ион ного удостоверенЙя:-Саноби Па-стер С.А,, Франция>,яаимчноurние, aip"ny и адреспроизводителя в ре{l1чии: ."Проri.оiЙтель (пер-вичная упаковка), упаfiовщик l.rЬрrrп"I'упаковка) и

в::#х" p;:i 
"i".:,::: 

. j:1 : 
*" ; I 

Р о6' i il 
", 

on u * uРоссия, Кировская oOn , орrrЬ;;;ййй;ýi;:i,й
район, Лёвинское гор.94т9е по."п.rrЬ,-Биомеди-
цинский комплекс НДНОЛеК ;;;;;;;;), логотиtl
:ry1::"Д1l9|l_ В ВИДе ГРафиuё"*о.J'.пчмента 

инадписи (НАНОЛЕК)

ПDимечание:

|}а1l9кончания срока годности комплекта или дата
,о:ончания срока годности суспензи и.

лlu]" окончания срока годности комплекта или дата
.оlо:т 11, сро ка годности л и оф ил r."i",

!.ldId llроизводства комплекта (лиофилизата 
дляприготовления суспензии дп,'.пуriйrо,r"rrоrовведения в комплекте с суспензией'для внутримы-

Н::' 1".:' :Я :,:i:)л: у "д 
ел я етоя n о i.r" n р о и з в од-ства того компонента. *.,r.,.,*,й ;J}-'v 

I lРvУlJоUлl

раньtле. 
Га, КОТОРЫй бЫл произведен

_ uJтрих-код;
- дата производства ком-
.1l:"з (в редакции: пПро-
изв.: >);

- номер серии комплекта в ре-

крепленной иглой>);
- логотип компании кСанофи
Пастер> в виде графического
элемента и надписи латин-
скими буквами (в редакции:(SANoFl PASTEiJR));
- состав 1 дозы суспензии и'l дозы лиофилизата с указа-

I нием наименований и коли-
честв лействующих веществи перечня вспомогательных
веществ;
- условия хранения;

предупредительнь,е
надписи: <ffля детей>, nXpa-

:].Io " Недосryпном для де_тей месте.>, .,Перед приме-
нением внимательно ознако-
миться с инструкцией по ме-
Дицинскому применению.)),(остатки неиспольэованrlой
вакцины или медицинские
отходь, должны быiь уничто-жены (утилизированьЦ в со-
ответствии с национальными
треоованиями.), <Сте-
рильно. );
- услOвия отпуска,
-номер регистрационного
удостоверения (в редакции:(rегистрационное 

удостове-
рение: ЛСР-0051 2 1/08>);

дакции: кСерия:> (компл.:>

_l9,Mep се-рии суспензии в ре-дакции: <Серия:> (сусп.:>
- номер серии лиофилизата в
редакции <Серия:> <лиоф.;>

:_ДаТа ОКОНЧаНИЯ СРОКа ГОД-
ности комплеюга (в редакции:
Kt оден до:>).
На пачку, содержащую фла-кон и щприц с закрепленной
иглой, дополнительно нане-
9ен тематический рисунок(контурное изображеtlие
шприца с закрепленной иглой
и флакона).
,Щополнительно нанесены
технические производствен-

]
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l

l
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l
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наименование
показателя

Методы
испытания

Нормы
Результатьt
испьlтания

а fiйа окончания срока годности комплекта (лиофи-
лиэата для пригOтовления суспензии для внутримы-
шечного введения в комплекте с суспензией для
внутримышечного введения) определяется по дате
окончания срока годности ,т,ого компонента, у кото-

рого она наступает раньце и указывается на пачке
картонной и на этикетке ках(цого из кOмпонентов
* торговое наименование лекарственного препарата
состоит из краткого зарегистрироаанного торгового
наименования ((ПЕНТАКСИМ*о), присвоенного

разработчиком, и общепринятого наименования, из-
ложенного в скобках после краткого торгового
наименования (<вакцина для профилактики дифте-
рии и столбняка адсорбированная, коклюша ацел-
люлярная, полиомиелита инактивированная и ин-

фекций, вызь,ваемых Haenlophilus itlfluenzae тип Ь,

коньюгированная ) ).

ные/типографские внутрен,
ние коды: графические, чис-
ленные, буквенные,
flополнительно пачка картон-
ная оснащена контролем
первого вскрытия.
!ополнительно нанесена ин-

формация для мониторинга
движёния лекарственных
препаратов от производи-
теля до конечного потреби-
теля.
На пачке картQнной дополни-
тельно чказаны: наимеllова-
ние держателя регистрациоll-
ного удостоверения в редак-
ции; <Держатель регистраци-
онного удостоверения:
Санофи Пастер С.А., Фран-
ция), наименование, страна
и адрес производителя в ре,
дакции: <Производитель
(первичная упаковка), упа-
ковщик (вторичная упаковка)
и выпускающий контроль ка-
чества: ооо <Нанолек>,
Россия, Кировская обл.,
Оричевский муниципальный
район, Лёвинское городское
поселение, Биомедицинский
комплекс НАНОЛЕК террито-
рия, логотип производителя в

виде графического элемента
и надписи (НАНОЛЕК).
* торговое наименование ле-
карственного препарата со-
стоит из краткого зарегистри-
рованного торгового наиме-
нования ((ПЕНТАКСИМФ,,),

| 
присвоенного разработчи-

| ком, и оощепринятого наиме-
| нования, изложенного в скоб-

| ках после краткого торгового
| наименования (<вакцина для
| профилакгики дифтерии и

l столбняка адсорбированная,

| 
коклюша ацеллюлярная, по-

|лиомиелита инактивирован-
l ная и инфекций, вызываемых
IHaemophilus iпf!чепzае тип Ь,

l коньюгированная)).
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При температуре от 2 до 8" С. Не замораживать
Хранить при темгrераryрББ Z до В
пе замораживать

Срок годности

Суспензии - 3 года.'
.щата окончания срока годности комплекта (лиофилизата для приготовления суспен-зии для внутримьiцечного введения в комплекте с суспензией для внутримышеч-

lli:rT:X'#:L:lЁЫ:]:i:: 
дате окончания срока годности того компонента, у

лата окончания срока годности комплекrа указывается на пачке картонной и на эти-
[""}"r-:Ж: ,T.1*:y:_":|Io", либо только на пачке картонной

f,T:* :J"'Ча 
Н ИЯ срока годности 

".n""r.i il;ffi # Xl,"ff i|""" u", указа н ного на

3АклюЧЕНИЕ:
ПРеПаРаТ ПеНТаКСИМФ (ВаКЦИНа для профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро_ванная, кокJIюша ацёллюлярная, полиомиелита инактивированная и инфек-ЦИЙ, ВЫ3ЫВаеМЫХ Haemophilus innueni""_1"n ь, конiй"iо""""""), лиофи_лизат для приготовления суспензии для внутримыrле"ного введения

ения 0,5 мл

А18657/ Wlв69
оерия / Не соот

Ко яков

лср-005121lо8-241121
я

#9цtДп l, гlп z, tw з,
помер нормативного документаl'-/'a,

,j-

Нач?льник ОКК
лолжность i,t


