
рАзрýýIýЕý{ý{ý
ýа ввод в ýражда*чекий оборот в Рgссийской Федерации с9рии иýи партии

ýро!iзведеКного В Россий*кой ФедераЧии или tsвOзимOго в Российскую Федерацию
:аммунобиолDгическOго ýекарстЕенýýгФ препарата

"h'9 РOOб_001 10-77i81582514 пт 08" 11.2024

Еыдано Акциокерllому сбцеству''Санофи Россия'',
ул- Тверсках, д. 22,?XFIH: 77С50 } 8 1 69.

Россия, |25375, г. }\dосквц

заý*ц}Фч8l{жЯ исýъ]?ательЁOго центра эксý9ртизьj качества медицинок}гх
иммуяобислогкческих препаратов Федерачъного гоý}.дарстtsенного бtодясетного
учр9ждения "Научный ц€нтр экспергизы средств медицинского применения''
Министерства ния ? о соиflgкой Ф еде рацрrи

{дата) iHoMep)
в Российской Федерации цмli{ужобиологýческФгФ лекарственнФг0 прешардта

_ АдАсЕльФ

кO!L:I!ош]а {с 1иенъ*tе}iньil,{ содержанием аýтигена, беск:lеточная) и столбняка,
адс0

сусýеýзия .;ll-rя tsи}л{ри.iчfы]ýеЧнOгФ tsýедения 0"5 м.,:/доза 0.5 мл -
:оны il шт,) - пачки

зсА39с1сеi}ии 3CA39CJ _ , объем сер!dи или партии 257887
{номер серии) Т""""".(ко;ичество улаковок)

гаде}ý дФ О4.2*?7
{срок годности)

fiрsлазýФдства Санофи Г{астер Лимитед, Каяада, i755 Steeles Ачепuе
Llпt аri o, _M2R3 т4. С anada {зсе стадии, вкJ]ючая ска}ощий

'West, 
Тоrопtо,

ь качества

Заместитель рукOвOдителя
Росздравнадзора

(tlаилrе воваяие, адрес)

, iJ,,.,.;i il _ JOjr}':nl]il j-I]tJ.lПitСдii

',]lТ,,.' )лгктгi)l:I;()i,l tlодпtiсьiо
..:l}i

{ ]срrъr!;rхлт JL)]Дi l1i]i6: i 9lJ0]_l^l 9Hj 5 i]74Dfi]r
,В:адсасц lraptorellto ýrtя грэril.8ссвоэодовлв;
jlсйmятс"rезс iý,()f .]1J:4 !о l2,c?.]Qi5

{.В. Пархоменко



ýAt\jOFi

Сертшфý{к8т ак{&лшз8 еý с*sтвететвIлfi

.ý

На*vеяоваlдяе ýрод},хта: столбgячний аýатоксfi!]" ослабле;**ый лифтерийrъй анатоксиц
бесьчетоqяая вакцина прOтиs ко}с':rоша (Акдс)

Этап процесса произэолстýа: готеэый rгpo.{vкT

и адсорбi{роваýfiм

Номер сери:я: 3СА39СЗ
Объе:ч/колlтчеетзо: 257 В87 у;iакозок
Условия храяентrя: 2-8 "С

I-ioM ер/артих,ч*,1 ý{ aтeprlejta : 4 8 ] 49б
.Щозировл;а/эффеrсптвность: Т доза
Лекарственная форма; суспеrrзия дlrя иt*ъекций
Форuа вытуска: l флакоя объемом 0,5 ц.it
ýата истечения срока годцости: апрель 2027 г.laTa кроизводства: 1 8 лrм ?023 г.

Испытаниэ(-я) Результат

i Расп,ределение ioToвo1,o испьýания соответствýваlи ] Испытание пройдено i 06 мм 2024 г.

сЕртифLкдт rрOизводитLтя

настоящттм подтверхtда}о, что приведýýýм выIýе информащия яв;жется по;Lтгrхой и точяой. Эта серия ýродуi<табы,,:а IiзготоЬтева,/пронзвеДена с осущеСтмехиеМ коýтроrя качес:за }la указ{ttl:]ъж нlDке гi,:lощадках в полýоJllсФответетtsии с требованияvrи sадпежащей rровводстважlой праrrики {G-MP) месгяо.о р".уй*!'"ого оргаt!а :iспоциФtакациями, i]рI/rведеýr:ь[мl,{ в регистра{ио!allоr! удостоýероЁиа aтаrlы-имIlортера, как указано ý примеяимомl:огла{ýе,{иý п0 качсству l41'Iý регистРациоrrном удостоЕерЕifi;и Ёа лекарстsеняый препарат (иiслелуемые
пекарствонýьlо превараты) в саответстtsiтfi с досье &,]r,rниsескрr{ исследованяй. iап*ои о оро*ЪuодЬе и испытаниr{хсерии бшrи изучеЁ5r и пр,{зýаý5i сOотýетствуrощ:ами требоэаяиям GMP, з результате чеIо от реryJuторнOlю органабы:tо позlучеНс под..ъер)r(деlrие о fiр],lнятюi iертафиrсатСВ ýа ВЫГrу-ск a*р*r.- ýп",aор*"aд""ra"Ь"фо"** подruлсьи},еет }оридичесцуtо сцл},Ё я,&тяется аяа-,1оrOм собстзеняорутной подписи j']].iЦа ts COOTBеTсTBI*, ,,рadоччвиями GMPи Свода федера,rыlьrх Ерав%] CLLIA, ржде* 21, часть ] 1.

ýокуженТ завере;t с ломо]&Ю электроirяо:i ;rифровоЙ гJодý]4сИ Имя li фамьп.rи: Милаg Фролкх frIitan Frоhliсh)

ýата; l0 ьае.я 2024 r.. 09:08: tr4 (UTC-4)

Уgолноtпtоч9нýое лица

Отде:т обест:g]iс:tия качества Ероý/кции

Страяича l из 2

tsся информаtitя, содеря(пr?lаJiся в даýýом дOh7меяте1 а талl{е -:iобые ее части должiлы рассматриваться какКОНфИДеНrИаЛrЫlаЯ СОбСТВеВЯОСТЬ Комýаиии <Салrофи ilu"r"po -"* * oo.lup"$x комr!а}мй. эта ииформаuия яеýОДJrеЖЕТ ýУбЛИКаЦШ{ lljlИ РаЗГЛаТПеIflФý ПО Како* бы то яq бiпо причЙе и в.чюбой бормa 
"чусоrrлr"'*оqецýъtr}v(ЛИЦаМ И,J]}l TРfrTbИl'l СТOРОНаu беЗ ТТРеЛВаРЯТ€льrтого гý,!сьмеЕного согхаси;I коrо**** <СаяЪфи ластер>.

Кратери:а ffрfi ом.IIемост!{ Дата проведения
испъпаrrий
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fl ертжфý{к8т еЕýелýез.g .ýý .*Ф Фýв етстtsрIя

Нмлtеяоваиие ц]одукта: столбнячлый аtiатоксия, ослаблslfi{ый лифтерийный aýaтoкcиil и адсорбированная
бесiслеточяая зак{иgа ýроl в кокЕаша (АКýС)

Этап процесса ýроизводства: гзтовь:й rrроý.кг

Holcep серии: 3СА39С1 Номер/артих,чл матери&та:48149б
Oбъеvlколичество:257 8В7упакrзвох ffозировкаlэффектвпость: 1 доза,
Условлrя храяеяия: 2-8 "С Лекаротвеi*rая форма: суопензвя у5ý иsъекiий

Фпрма выцrска; l флакон объемом 0.5 мл
ýата произвоаства: l 8 мая 2023 г, /{ата истеч9нуя с.рока годности: апрать 2027 г.

Назваrrоае и адрес 1lро-}в9одитс],я: (<Саяофи Пастер Ли:tите;рl
Коннот Кампl,с,
l755 Стилс Авеню Уэст,
Торонто, 0нтарио.
ivtz t{. -i 1 +_
-J ^..^ -^l\Фщ4

ътчw.sапо{lраsтеur,са
Прохэводстве]iriая шоцаJка: (rСанофн l1acTep Лкшrлiтедя

Ковнот Kavrry.*c,

1f55 Стилс Аэеigо Уэст,
Торовто. Ьr*тарао,
N{2R.3т4"
Каgма

. Странича 2 из 2

Вся жформжия, сод€р]кацмся в дsItýом документе, а тахэке любые ее части.аол;кны рассматрЙатъся как
кояфвлен;иаьяая собствеltяость комýа}ии <савофи ýастер> лши ее дочерiлtа< компаl.tий, Эта лшформаrия не
подлежtfl т;"уб;rика*ии илi{ разгj]ашеlш,uо по ха-кой бы то tти было причи::е и в.rюбой форме неуполномочdiщъrм

лицам ил!, трётьим cTopcнali без п,релварнтельцого гlисьмеýr.tого ,огэасая комfiмии <Санофи Пастер>,



Нашиеtrозаюrе qrоý/кта: столбнячlый аЁ8токсин,
бесюltgточнм запд,lна rроти, кокяюша (ДЩЩС}

Этап ироtесса ýронзвOдства: маркировка

ýоtяер серэи: ЗСА39С1
Объем/тtо;птчество: 25 8 ý00 флаконов
Услввия храпеяия: 2*8 "С

ýатэ прожводства: i8 мм2023 т-

ослаблсзгяьтй ляфтерайшй анатоксия и адсорблтровшrная

}loмep;'apT:*xl,Jl матер!{&]а: 2а27 | 42

,Щозяровкыэффектлвнооть: 1 лоза
JleKapcTBertHM форма: суспен зия дJа иrrъекций
Форма аыпуска: ! ф;lаксн
jdaTa истечения срока год,носl!r: апрель2О21 r.

Исrтытаirие{-я) Крлггерии TpиeIvrj]*MoOTй Результат

ýодrлiнность методOм }КХ-МС fi ифтерий*ый аяатокси-ч аыяЕ;-:€i-i н8 Ис*ытаrrие пройдено
УРОtsНе, СОотвgтсI8).юшем на_г}l,rчию,

низкой дсзы (4 Lfi*T) :ифтерийного i
: анатоксиýа, l

aзtЦ;- аýатоксин. FНА. FtM,l
РТ и PR}i обнарухсены. l

] Т,П:В (инаrгивяроваtllм 
"u*,i*r, 

]

jпротиз Ес.ЕiомиеJlите} не ]

] 
IТрохолкмость

]чеоез игjтч

РОССNЙОКМ
| Су*пенэия лсгкý ýтрокодкI qэрсз Исгытаяие пройдено 25 апрсля

2а24 r,яг.ху в uIттрЕц.
ссдилrеtlтационная росстtйскм

фармаколея
i Отсутствис празЕаков седllментаццlIl й€пьýаýи€ llфЯйБ
|и-lа образовання агрегатоs ыи,]отаб*т:ьность

в теqе}ýiе 3

Страяи:rа I из 3

ýся информасия, содержаrцмся в дазýом докумеýте, а таltхе;вобые вв чаýIи должны расс}rатрив8ться как
конфрценr{ааlь*lм собственяость коil4пании <Саlrофи Пастер> ю:д ее дочеря:оi корлпавй. Эта Йформаия яе

IIОДJ:еЖИТ ЕУбj]ИКаДИИ ИjtЗ РаЗГЛа]r'еНИЮ Ло какОЙ бы то аи бьпо прlг,iняе и Е jlюбой борrе веулоЙоiоri€ýýшм
:\}4дамwм трgтьим cтopoiia?lr без ярелварятеjъ!!ого гtýсьме}ýIOго сог]lасия компа$ии <Смофа IIастер>.

29 zттрел:я

2а24 г.

Дата
проведения
испьrгаяий

25 апреля
2024 г,
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Сертифиý{&y 8ýе.,ýшз8 ý{ 8Ф8твgтствия
':ý

ýаи*яеясвалл.лs rrpojly*Kтa : столбl*я:ллый ёцатФксиý,
бесютgточ}iая вакlи}rа против KolоTloп.ta (АКДС)

Этап rтроцесса Ероязв6/1ства: маркхровка

ýомер сории: ЗСАЗ9С]
Объелg,/ко.qкчество: ?58 000 ф,паконов
Уедоsия храхеяия: 2*8 ОС

ýаталроизsодотва: 18 уlвя2023 r,

сЕртиФикАт :1раизводитЕ],Iя

оолабленнь:й лифтеряйньlй axaтoкcl4ý и адсорбироваr*rм

I{oMepiapTжqyj: .ttaTepиai{a: Za27 1 42

ýозировка/эффекzкв.аосгь: l доза
Лекарствеitвм форма: суслензия д,чя иlьеrсцй
Форма въrпl,ска: i флахон
,Щата истечснri,ч срока годяOати: аярем2027 r.

Наgrоятrчпt подтв9рждаю, что пр!lведеь,llая вьýце rнформачия явfiяется подлиýвой и точной, Эта серия цроryrта
5blna изготоа.'jеяа/сроизведсна с осуществJIением коЕтроJи качества на указаýlIýх нl}ке I]лощадках в полном
сOотgетствии с требованиями надлежаiдей ЕроIiзвOдстве!шой лрактикя iC&XP) меr.тяоaо реryляторного 0ргаýа и
спеifiфlжациямеt ýDиведенgыlttl-r ý регЕстраIý,iояI]ом удостовереЕии страньr-импортераЬ как указано в прЕ!rенимом
сФГла]деýии по качестsу ý,n:а рёгисзрациOнriом удостоверения на j]екарстýенный rrрепарат (исследуемые
пекарствеЕяýе препарать:) в соотаетств!4и с досье к]ýl{и]lеск}r{ llослЕловаяий. Заmлси о rро}.lзводстве и яспыта}tиrD(
серии бапи изуttЕiýI и ýрrcнаЕы соответствуюцI4\4и требоваяиям GМf, в рсзультате <ls-го от peryrýTopнoTo органа
бьато поФчено Еодтвер)a(4еýие Ф приi{*тия сертяфикатов на sыfi,уск сеrж.:. t{,лакепризедеиЕая электроýцая подfiась
амеет юридичесryВ c!frIy и я&1яýтся а1{&10iоfi{ собс]зеннорrlноЙ подивси;зgтtа з соотвgтствиý с трфоsакиями GMP
;,r Саода федераtькьп< прамл CTiJA, раздеý 2l, чаоть i 1.

ýсqмент завереý с помоцью электроя*ой ý{фрозой ýOдпяеи Имrt и фамв:ия: Мичаи Фролlо< (It{iian Frоhliсh)

Дата: 10 мм.2О24 г., 09:00:53 &rTC+)

Уполномgче}ý{о9 лицо

Отдел обеолечеяия качастsа riродукцин

, Страниuа2аз3

ВСЯ таlформаurrя! содержацаяся в даЕýом док,чмеитеt а ?ыоке .тобьiе ее части дол)iсlы рассматри}атýся как
конфиденrrиаяьная собстве;rность компа}!ии кСмофи ýастер> i&ж ее дочерrltй компанай. Эта информашия хе
полле*е,lт rryблrdкаlия:zли ра3гýашеIgrю gо какоЙ бы то l*a было rrричияе и s J:побой форме неуполI]омФчеgЁым

ЛТЦа,\t }irЧИ Т9тЬ!fiи ýтороýам без гryедварите,тъý0l! гýсы4еrжOго согласия компании <Саяофи Пастор>;



SД.NОFI ,, ý
Сертхлфкк8т &ý{ал*ýзЕ &ý 88sтветgтвхIя

Чаиряеноваяяе про4кта: столбнячжыЙ ааатоксиý: ослабленяый аифтерийяьгli аватýкси}i и qдсорбировааная
бвскчsто*{ная вакtи}!а rтротив K0llтolrla (Акцс)

Этап п-роцесса Ерои9водст!]а; маркировка

Еомер сэрии; ЗСАj9Сj
Объерr/количество; 25 8 000 флаковов
Условия храпения; 2*8 ОС

,Щата rrроизводства: i8 ьtая2Ф23 т.

ýомсрiартжryп мат€риа"та] 2а27 Ш2
ýозrровкаlзффектлазность: 1 доза
Лепарстве*_вая форlиа: еуслекзия д,тя илlъекц:.й
Ф*рма вьrпуска: i флаков
ýата истечентая срока Iодяостtt: аяре.чь 2027 г.

<Санофи ýастер j]илtитедр

Коннот Ка.vвус,
1?55 Стшс Авешо Узст.
Тороято, Онтарио,
M2R зт4,
Каня па

www.saгiofipasteur.ca
<Санофи ýастер Jlr*митед;l
Конаот Кмпус.
1755 Сп-лrс Авеню Уэст,
Тороито, Онтарис.
Mz}l, зт4,
Каяаца

Назвавие :r адрес шроизводит€ля:

trlроизводствеýяая лJ"lоr{ажа:

Странича 3 из З

8ея инфорrvIация, содерjкащаяся в деяпо}f доку,urеýте, а таюке;*обые ее час.:,и долх(кы рассматриваться как
КОНфИДеНlЕtВЛЫlаЛ СОбСТВеННОýТЪ КОмýан!rи кСа:rофи fla"""po ýли ее дочерlltл,ч кол:паюlгл, эта информацяя яеfiодл€жит ЕУб]"IИя8rlйц !r?1{ ржглеrлеý}ý0 по какоЙ бы то rll*. бiио шричине и в:тюбой борме неулйо*о""rоrr*

лrqам 14ли Tpaтýrr\r сторов&ц без сре,ФаритЁяrЕого iп,iсьliё}:ýого Фгла.I4я компчйЙ <СаяЪфя Пастср>.


