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С*ртшф}Iказ а}Iалýез& ý *ФЕтtsетстtsпя

tsаимст:озапие пl]одуl{та: сто-lбiсячt,lыfi aiiaтoкc{.r]j, ослабrtенный ilифтериilный а1.Iатоксин и а*чсорбированаая
беск.,:еточчм ва!{цилtа пpýrl,tз коюltоца (АКДС)

этiлп процесоа проиээодстза: готсвьт* продук?

l-iомезэ сер;:t;: Э СА24С3
Объемl'ксrличестrзо; l49 847 упакоаоit
Усrtовuя xpaHeHi.l::; 2*8 ОС

f.ia,;,a про:,:звоiстэа; 24 апре.tя 2023 г.

?.{спыта:ляе{-я } Критерlrлr пpIl ев!,":е jlt осгi{

liомср/артику;I лrатериала: 48 1495

iозивсакаЪФфек: изltосr,ь: l доза
Лекаоствgrii.tаЯ форма: суспсtlзия для чч.ъекц,"rй

Фарма Bbit,lycKa лродукта: l ф..rакон Х 0,5 лlл
j{a,la истече;.tия срока l.sj{ности: март ?027 г.

Результат .Щата
проведеflfifi

l йr*,r*"uи

С:rРТиФ}iкА7 пРс)иЗý оДитЕ;rЯ
НgСТOЯЦИ}"i ПОДТВеРЖДа]О. ЧТО r'rиtsеде!:rý3, Eb]ire иаформаtlия явJiяс?ся подrfiнной и ,гочполi. эта серияПРОЛУКТа бЬ;Ла И:ЗГОТОВ.Зе:ЧаlПРОl:ЗЯеДеЯа С ocYlligcTвдcнt4e* l(oi{Tpoj], кеч€ства }la укаэа:.I]tь]х яи)i(с п].1оцацках вllt]jjHoM СООТВеТСТВИИ С ТРСбОВааИr:МИ НаДЛеХащсй производсl,ýенной ilрсктики 1{iMP; местно.о p.rynorop"oroopl]a'a и с:lсцифilкацl,:яN,й, приведgнllы'lи з р€гистраuио,'ном удостоверении страны-импортсра" как yKшaJ{o вIl'и}tе1,1я}lс}y, согJ''I3шэ]lи]l lo качествY й;']Я Р€ГItСТРацис!JliоNl удостовереI^Iии на JекерствеlIны* препарат(исс:тедуtмьiе ;оKapcтBg],iilыe преrlаратлl) , aоо",о"rrrчпИ с доLrьс клв!iи,iе!:}iих исследований. Записи опрёизводстi]с и исi]ыта,.:иях сэрии были изучены i] llрriзнаны соотэст(.jтýующими требовшrияrrr GMP, в
резу,,Iьта,rе rieio {]т реi);яторцого орга:iа бьiло лолучоно подтвер)riдеýие о прияятяя сертификатов fia вьiпускccp_fiir. i,l;;жеприведеняая з.irек.lронLlая 11одr]ись и}.{jeT lор;.lд}rчссL]/ло с}iлу и является аIjаJlогом

::::::х,ii:]::;iо,й 
;tолtlиси ]lиltа ý сOOтветотвии с требова;rлягlя С},iР ; Свола федсраrьных вравил США.

floKy:lteltT эавереi] с по)поlцьiО з.l:еliтронноЙ цифровOЙ ,iодпfiсИ Имя и фаlчtаltлtя Заф Дмин (Zаf Дrпir:)ý*та l3 лrарта 2024 г., !0:59:15 UTC*4
Yrroлr;o;rl о "lелlпоs !,Iи цо
Фтдел оýестlечеtlия качýства прФдукцýrlr

Стравиuа 1 из 2

..л,З::.-:]:9]"о'ацidа, соДержацiýсЯ а э'оМ доl(уеlенте, а TaKjKe любые ее част!l j]о.]жны Dасс!,атривагься какконфнденц14&'1;яая собствеаrIость компал]ии кСаilофи fIастер> 
"r" 

.a *ouap**x ко*rrrлий. Эта информапия неt,]одлежит публliкации ИЛ',i Ра,ЗГJ"jа{Лg}lиlо llo хаксй бы ,го ни бi;ло l:ричtчле ч а rlобой форлrе неу.потномочеfilJымлицам ипи трстьим cтopoнaj'1 беэ предваритe.lь1,1ого ilисьмснНого соГ]lаоия коr,паl{ии <rСаrЙфи Пастер>.

Все нспь;тант.]я сO{Jтзстс:вова.lи Исльiтание прой.]ено
кри,герия]\! лрйемле\.,остi.i 

l

]

Распределэт.lие
готоБого
]lродукта

14 фсвратя
2а14 r.
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Сертпфхýкат аýадизя

Ha;t,\rei;gaai{l.!c продуlсrа: столбнячньifi аяатокqиit.
бескiеточtlая вакцl; iia ilpoт!] 9 Koxлioilr а {АКДС)

Этаir лроцесса,:lроизвсдства: готовьй пirедr-iс

HolteB сеrии: 3Сд24сз
объсм/ко;:r.rчес,гво: ] 49 847 упекоgок
Ус;tоэtля хранения: 2-8 "С

ýата ;,lроliзволства: 24 апреля 2S2,{ г.

о сл аб:rеil н ы ii ди фтери i:;лый анатLlксиt] и адсорблрованная

},Ior.lep/apTzK,v.T r,rатериа:а: 4В j 496

.trози;.rвкаrэффехтизt,tо;:ь: ] Jlоза
,:.leKaTcTBeH;lM форl"rа: суспензия для ннъекциil
Форрtа ьь:t;];скаflродукте: 1 ф:lакон х 0,5 лtл

Л,ата истечеаиJl ýpoк.i годности: март 2027 г.

Наззапле !{ |"10ес
,]роиээсдirтеjlя

<Czuto фl: l lac,i,up Лн.rl ител>l
KotlHoT Каvпу*с,
} 755 Сти,rс Аgеню Узст.
Topol.iTo. Оятаэ,яlо,
]v{2R з,],4.
Канаца
www.sanoiipasle;r. эа

<Салtофи Пастер .riимит.едл
Коннот Кат,тпус,
] 755 Стилс ABeHttl Уэст,
Торонто, Онтарио,
ь.{2R зт4,
Катlа,да

}-lролzззсlдственная
Iт,jlощадка

Страница 2 из 2

"".З::::9.::;':ili."::!1Y"'*аЯС' 
ý }ТОМ ДОКУ!jsяте, а так}ке;ttсlбые ее части дол)кны рsссмаlриýатьс, какБUtiФt.]lсн:Iиаjlьная соýствеl,tность ко\.{1.1ании <tСа;lофи Пастер> пjIи ес до!rерl{ик компаний. Эта инфорлtация непол'sжит лубликаilнн длп разглацеЕию llo какой бы то на бirло причипе и в люболi qopMe веуполi,о'"опi"поrn'

. 
лицаIJ i{ли 1ретьи\{ сторOýаь,' без лредварятСльноГо liисЬlчlе]tяого согласиЯ коrrлаllиit кСалЪфИ Пастер>.
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Сертrфý,ýк&т &ý{алýýз& ý сýФтветствýý

\,}

i'Iа;аменоваr;ие прOдукта: столбпячттъ;й а!{втокси}{. ос:зб;еянь;й дuфтерийныii апt:т{)ксин
бчсклеточ: lая ýа;{ц],{на sрсти з iioK..l]olla r АК!С)

Этаt: проt]есса rlrt}r,звсдства: hJарк;,tрФвка

и а*,tсорбированная

l-ioпlep се,эии : Э С А24С3
объем,/колиqество: 1 5[t 000 флакоiлов
Ус;:овия храл;э::ия: 2*В ФС

,{чr,а:rровзводства: 24 алgэстя 2023 г.

t-Iомерiартику:l jllатсриsJа: 2а21 Ш2
Дсэировrtа/эффеh-t ивilость. l доаа
j-]cKaBcTBel 

: llaя форлла: су спснзия дпя ннъек:tий
Форма вьiпуска; .l флако:.l

Дата нстg.iения срока годностlJ: мьрт 2021 r.

I,} схь:та*лllе{-я) Критерлти пptIej!{JýeN!ocTи Результат , !атп
проведепия
}{спытаний

] 
!lоiьTиrl;,lость

lrlетодсlv Ул'Х-МС
]

i

,Цифтерийпый aHilтoKcиI.t t]LlяаJiеI: Испытаriие пройлено
на урозjtс, cooIBeTcTBYIojllc_\l
I-iмачию яизкой лозы {4 Lt,Мл) 

i:ифr,ернйl;о:о аI;атоксин:l. 
:

Сто.-бняч;iый аIIа.I,о:iсII1]. i]-lA.,
ГiМ, РТ и PRN обнаруlксt.ты. 

1

ИПВ {и;:ектиБ,lров:]l]ная 
"**u*alлроти,s ;]ол,лоlч!riеJlи.га) ае i

31 января
2О24 г.

Прохоли;lлость через

liглу
Рgсси;-л-

окая фар-
ilакоIlея

j Се;tиr:с;i,:аu но:лtlая
| стаби,,:ь:tость
l

i

ская фар-
\{акOпея

Отсутетьие
седи]l1еl{?аци !:

аaрегатоЁ ,1ilи

пр}:э}rакоЕ : Испытание r:ро;'!деi,rо
|,!j|и обраэоваtлlля 

]

12мzрта2024 r,

агломеi]а],ов а
Tetleнlle З минут.

Странипа t из 3

Вся информаuия, сQ.ljер}каца,чся в этоj!, док,vл,lеt',I,е. а TaK;iie лtобьi* ее чзсти дOлжньJ рассмаlривётьсrl какКонфидеtlt]имьная сOбстэеIliiость комЕаIlии <Саuофl: I1acTep> 
""" 

.a до,,*рr"",ч компаrrий, Эt4 ипформацая gеПОД':]е)ХИТ ЛУбЛаКаЦЯИ ИjlИ РаЗГJ]аЩеНЦtС Ло каtсой бы ,rо Hrl бь;ло причине и в любой Еор*" иеупоrrlЬiоЙп"r*J]ицам ип,l ],ретьим cTo9Фija),,{ беэ посдваритеjlьiiого IlисьмсННOfо ýоГ;lДtИя *о"пul.rи" <СанЪби Песзер>.

Суспсlтз;tя хегк0 проходит чi]рез
и]1,1у B tlýриц.

Испытв1.1ис пройдено | 1? марта 2024 г.
li
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Сертшфрlкат аý&лýýз& ý *ФФтветствхя

lJ

i]arilteHosailljc ýродукта; столблtячлiь;Й e!]aтoкer,jн. ослаб:тенный лифтери:'iный ааатоýси]J и цqсорбированвм
сесt(ле,It Liнзя векци!lз лро1;,а кок.:iоша iДКДС,]

Этап срс.цссса пrоязýодствi: MapKi,,1]oEKa

I-Iob:ep cc:pl,tii : 3СА 24СЗ
0бr,еп.tlко;r}iчsство: 1 50 000 флеконов
Ус;овля храl;еtзая: 2*8 ОС

ýа'та произаод стьа: 24 tпре.,:я 202з г,

сýртиФикА т п]trоизводитЕпя

iiолlер/ар:ик;-; матери&та; 2О27 1 42

ýозировка,Ъффе;rтивl.iость: 1 доза
J екарс,i,аенная фор;ча: оус пен змя дltх l.tнъскций
Фор:,ла зьirуска: 1 ф.тrаколi

J]aTe истечеlлИя срока год]]остн ltapT 1,а21 r.

Нtэстояциrr Iодт}еFjк.]sю, ч,го при;едOн]{ая Bb:i]]e инфоррrациЯ ,вля(iтсЯ поiликlлой н точной. Эта серияnpol,{yKTa бы;тс, ltзготов,rеj;i,'пDоизведсВ& с .,счщес,]вjтеЁием коятро;я качсстýа на указаIlнь!х ýиже плоlцадка-t в

::}:::-,:::",_,:],:::.:::.:-:|,6"--яияt.1; 
ilаliс)i(ащей производсl,веtlttоii ilрак,гик}.1 1dMP; местно.о p*ýnJropno.o(JP,dilil и Ullсцi,jq)!rкециям!i, tlриýедg!i]{ьJl!{и ts рgг}IстрациоijgоN{ удL\стоверэlли!l с1раны-rмпортера, как указано вllРИý{еýtМОý'l СОГЛаIýенiiИ :l(} l€чей'Ёу иiи регистрацисIt1-1оiY, }]дос-aоверсr,lи!i Еа, .i]eкapcтbe тrный г:рспарат(исследуе}"rые neкapcтBsнi,ibie лрепараты) 

" ".roru"r...ooitt 
с досье кJIи!'tических исследований. Заппси оLрOяэвоjlсj,8с и ]{сllьтта!iиях серии быrти lrэучеrlът и liризliаI.lы соответствующима требованияri ýМР, врсзуль,I,ате чего o,i реryлятор}IолО оргаtrа бы.тО поjlvченО ]jодтзерj{деJlИе 0 l1ряияти1l серт;.tфл:катов нЕ выIlусксериI;, I-{ихtегtрNзеден;iвя }.1сктоннý-с jlолгlrlсь имсет лоо;{дичосrgrtо с,.,лу и явл'ется аlIаJ]огом

:::,.ТЗТ'jJ:'.О,Й 
ПОДliаСИ "1!lЦа В соотýетс''r'и с требоваэ,lиямi смр ; свода федера_,lьных пDавил сLLи,

jioKyvleHT эа5ереý с помсцьЮ эхектро}!яоЙ цифl;оьой_lо;tплтсИ Имя н фаlялl:я Заф Дмин (Zaf Дmiп).ýата !8 марта 20?zl г,л tO:j6:33 l.ITi-4
Уполлlс;rсочсвI]ое j.lIlцo
8тдел сбеспаче}t!tя к jtчествз прOдукti}{и

Сrраннч,а 2 из 3

-"fi;;Хl,::r*j;1";.'i.;lj"-"Мl"Я ts iГО}i ДOý'Ме]]ТС, а ТаКхе .lltобыо ее L;ac'a долж}!ьJ рассматрriваться как
iiодлеifi ит tt убttика':ия 

"",, 
;;:ý;:":;,;,х"х жжg,lffнжi,;fi#Jжжнж:; *ж**ljlицаv илlI ,i}этьи,J 

сторs]JаМ бсз прсдварl;тельн{]го nиcbfulerl']alo соглас}ля кQ)ttпа]l}lи <Сапофи Пастер>.
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Сертпфý{кат ажалшзе ж ýавтtsететýtя

tl\$i[tJit -S

Ha:llrýHosailлc прсдукте: сто.:lбнячэый а]:Iаj,Ёксиir, oc;aб-reT;Ttb:ii .лиql,гэрийнь:й 8натоксин и адсорбgровавнм
бесклеточlлая i]акц;{на ПpoTlqB КСК]'1Юlла (ДКДС)

Этап лроuесса llроизвод$тýii: маркиrовкз

Hoiulep серия: ]СА?4С3
объем,/ксr;ачссгао: l jC C{j0 флакоl.iсlв

Услоэи,ч хрансния: 2-8 ОС

ýата проttзвол стзе 24 апре.tя 282З г.

Holl erlirpT и кl-л ь{атериаJlа: 2а21 | 12

ýознровка/зффективность: 1 доза
лекарствелtнitя форма: суслензия для инъекций
Форма выrryска: i ф;tакон
jjaTa истечения срока го,fi.tЬстя: март 2027 г.

llазsаuiле и адFес
:lроизýодит(.fiя

r: Санофi: rlac:ep ; I;;ll итсil,
Кониот Каlи:tус,
175j Стiцлr.. Азеню Уэстл
Торонто, 0зтар;:*,
M2lt зт4,
Кавада
lvrvrv,satз oiip asleill. са
<Санофи rlacTcp Лимител>
I{oHtToT Кампус,
i755 Сти;rс Аэеltю Уэст,
То:эонтс. Оr.;тарясl.
},{2R зт4,
Канада

i-lроuзводствелlttая
Пj'iОЦаДКа
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Вся иriфорltация. содер}ltаU]мсх в э,l,ом ДОкуl!,:еýте. а такяtе -tюбьте ее ч8стя дO;rкliýI рассмаtряýатьýя к&чконфилехциаПьная сOбствеl{:;ость коýJпа}lиИ кЬалlофИ I'lacTep> nrn" .a доraрп"х копrпаний, Эта информацня яеIl0д"tехит rIублlт,ltаliии i";r'lн РаЗГЛаШеilию по каtой бы ,ro Hl: бil.,rо llричиr,:е и в любой фо5rме неу.rrолно"ооaurr,'j,]-lцам 1iлIi ТРеТýИlv' cтop0llal\i без прt,дваlэитеjlьноГо письМеý}iоi,о с$;..iас}Iя *o*nurrEH кСавЪqlи Пвстср>.


