
рАзрЕшЕ}tиЕ
На ВВОД В ГРаЖДанСкиЙ оборот в РоссиЙскоЙ Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиолог}Iческого лекарственног0 препарата

}l9 Р006-00 l 1 0-77i0 |з45478 от, lЗ.08.2024

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "Нанолек", Россия, |27а55,
г, Москва, ул. Бутырский Вал, д. 68170, стр. l, эта}к 2, пом. I, комн. 2з-зJ,
ИНН: ']'1019]17006,

(Hall пtенованl{е юриди ч€сl(ого "rица, юридttческий адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основанпи
заключения испытательног0 центра экспертизы качества медицинских
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
уtlреждения "Научный цеI{тр экспертизы средств медицинскогс прил.tенения"
IVlини здравоOхранения Российской Федерации

(наилrенование федератьного государствснного бюдiltетного учреlкдения )

от 09.08.2024 лЪ 872iнцЭсмП разрешает ввод в гражданский оборот
(лата) (номср)

в Российской Федерации имDtунобиологического лекарственного препарата
МЕНАКТРАФ

(торговое наиь.тенование)

Вакцина для профилактикI.1 менингококковой инфекции серогрупп А, с, W, Y,
полисахариднаrI) конъюгированная

(международное непатентованное HaI{]\IeHoBaHrle (группировочное илrt xltMrгrecKoe)

раствор для внутримышечного введения 0.5 мл/доза 0.5 мл - флаконы (1 шт.) -
пачки картонные

(фОРrvа ВЬJПУСКа (С указанtлсм лекарственной формы, дозировкIrl фасоuпiiр no",u.recruo u yna*o*g
серии U8З l5AA , объем серии или партии 160662

(номер серlrи)

гOден до 12.2025
( коллrчество упаковок)

(срок годности)
произвоДства СанофИ ПастеР Инк., сшА, Discovery Drive, Swiftwater, Pennsylvania,
18з70, USA (производителЬ (готовой лФ), первичная упаковка); общества с
ограниченной отв9тственностью "Нанолек" (ооО "Нанолек"), Россия, Кировская
область, Оричевский муниципальный район. Лёвинское городское поселение,
Биомедицинский комплекс нАнолЕК территория (вторичная упаковка,
выпускающий контроль Ka.tecTBa).

Регистраци онное удостоверен и е ЛЪ Л П-Л9(00 l 76з )-( рг-RU) от а2.02.2023 .

ýержатель регистрационного удостоверения Санофи Пастер Инк., сшА,
Discovery Drive, Swiftwater, Pennsylvania, l8З70, USA.

Заместитель руководителя
РосздравлIадзора

(наичrеноваЕис ц адрес производ}rтеля (с yказанllем стадий проlrзводства)

( наиьtенованис. а:рсс)

,,.*l"r Л()KУMEIITlt{);llII,I('.\H
;,*,1:,,)JlI_1(Ip()IlIIOI"I Il(r[Ilис1,I()
уф

Сертиt|rнкаr 4D2l\] 1 ts2762 l9l-'.{02_]Al9lr]5 l47.1l)Hl)4
Rjrз,,19;l911 llapxorreuKo,l[rtи t ptri Всевrrlrtlдtlви.r
jlейrгвrtтелеrl с Iti.0.1_2t)],1 по l2_07.]025

{.В. Пархоменко



3апись l Rес,эrJ

пАспорт кАчЕствА ! CERTIFIIArý о.r,Jл:4rуslý
Н* 400000З,lý{9

1 из / о"18

Код l соге; 3П-П03-0З-001

Версия l Versioпi 8
Бланк l Fоrп,1

мЕнАктрдФ Вакцuна 0ля прафuлакmuхu менuнёакокr(овой uнфёхцuч сараёруппд, С, W, Y, полuсахарudная, кiнъюеuраванная. Расmвор dля ануmрuмъ1дQчноаоssеdвнu& 0,ý мп/ёоза

tr'Ж;:У* 
YаССtПе mаП!ugОСОССа!, serhgroaPs Д, С, Y, attt! lY, pl\,ttlceltariie, toпjagated ýolпtiottlor iпlramttseular ilфecliotl

МецдународнOе непатентованное
наимёноýаниё лекарстtsённого
препарЁта
lrllerпBtiotlal поп-рrttрriеlаry папtе

Номер серии
ýatclr lYo.

Кол-во упакOвок ý серии
Q-ry oJ'packs iп tke Ьаlс}э

ýата произвсдства
lь4апа{жtаriпg tlale
Годен до
E;'piry dale
Регистрационное удостоверение
Marke tiпg Autltori:a!ioll
Наименование субстанции
stlb-ctance цанле

Серия субстанции
ýrllslaii1.,p fii]lg/;l

Производитель субстанции
.Sr{rJl(1}rde па il ltla е llt r d r
испытания выполнены по
I'esled tж per

Вакцина для профилактики менингOкOк-
ковOй инфекции серогрупп А, С, W, Y, по-
лисахаридная, конъtогирOванная
.,1,fс:;iлgог*сс*j yЁ..lile. ýfflOgrсl{]ý д, с, ly, У, }rpi],sa,:_
с,jl;lгjlе, ctrlilji{ c.?iiJ

%

U8ýl5AA

1ý0 961
1ý,01.2а24

31"12.2025

, ЛП_Ц9t00176З)-(rГ-RU)

z
Z

Z

наименованпв
показателя

P*rawtter

Методы
испытания

теý melltotlя

Нормы
Speciýcatioп

Результаты
иýпытаняя

Test r*Tulls

описание
Арреаrапсе

Еизуальный
l/isual

Бесцветный прозрачяый или
спЁгка мутноватый рёfiвор
Co/cl."J:;.t rie;;r or sr'iд/tt/у apllltrгaer?' J0-
luli,эtl

Ьесцветный iрБиЙЙ
или ýлегка мутноватый
раствор
СоlоrJеж claar or stightly optlles-
селl sо/иljоrl

Идентификация

ldепtiýса!iоп

Прямой двойной
твердофазпый имму-
ноферментный ана-
лиз (ELIýA), метод
компании
ýlrcil сir)иSlе епzупэе-liп ke d
itпrrэurtо.tоrЬui с-ýý(,1у

(ЕLlSД}, lл-ltorrse пtеt hod

отноц.lение зfiачения оптиче-
екой плотности исследуемой
,]робы четырехвалентноЙ вак-
цины, взятOй в хонцентрации
10 нг/мл {по кахцому виду ан-
тигена), к оптической плотно-
Ёти четырехвалентного рефе_
ренс_антигена, ваятого в кOя-
цантрации 30 нг/мл (по каяt-
дому виду антигена), должн0
быть } 0,2 для всех чётырех,
входящих s её состав, сер0-
групп антигенOв
Tl sе r а ! i,э qf l&e c,g,ti;.;I Jdr:_s ii2, qf ilTe lesr
litlttplc of tfu lcjf;j.я,lef;' ул*riла]п с*в-
гgt;fi*;lсlл .l0 lц1lli (of e;.г|z .Jrlliýýx
lype) to t/;J rt']/i;.rJ d",'|'sity of ||ta telra-
vв!tпi rej;ret;iя c:;fфc:l lfj/fi (orr.tl?lIJ?-
llал :,]0 rц'rлl |rf eril:lr a}ffigcl1 tу!-,ёi
tп:i,t Ье Z 0.2 for all lat опtigtп
"rd,'cý,oj.l1s,

Подтверцдена
СопJirпrcd
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3апись l P,ecori! 2изlа18
а. "ý

нАнЕлЕк пАспорт кАчЕствА l сЕRтIнсдтg оF АNдLу,IIS
Ng 40000031949

Код / соае: ЗП-П03.03-001

Версия l yаrciоп: $

Ёланк l Fопп1

наименование
показателя

роrоплеlеу

Методы
испытания

Tasl пletltods

Нормы
Specфcatiott

Резулыаты
испытания

Iеs/ ге.тtt//.r

Прозрачность
Сlаriф

Визуальный, фЕАЭС,
|liluаl, Ph. ЕдЁU

Опалесцвнция препарата не
должi"lа превышать опалёсцен_
циiо 0талOна сравнения Il
П;с "t,1l;plg аtrлаlеsсепсt пltsl поt Ье
gi,ea|er !!ип lltat оlrеГеrаtсе I]

Опалесценция препарата
}le превыlлает 0r]алесцен-
цию аталOна сравнения ll
The satпple ораIеsсспсе is поt
gleolel,thaп that of r;{et.ettce .lI

L{BeTHocTb
Соlоr

Визуальный, ФЕАЭС ,

|'isual, ?h, EilliU

Препарат должен быть бес-
цветным по сравнёнию с водой
для инъекций
7'!le protllict tttttsl Ье соlоrlе.уs lyltetl сопt-
раrе l v, i l h паl er |or i п |eati оп

Препарат бесцветяый по
сравнёнию с водой для
инъекциЙ
The proluct is calorless wltelz соtп-
раlеi with lyater for iпiecliott

Видимые механи-
ческие включения
|''isi Ь le pпrt hпl ate ilrаt-
lеr

Визуальный, ГФ РФ
или ГФ РБ,
}'Klloi ft}'SP оr ЛВ "S?

Видимые механические вклю-
чен14я дOлжны отсутствовать
Tisiblt p*r!isulale пtatler ilil!ý! Ье qbsent

Видимые механичёские
вкпючения отсутствуют
Vlsible particulale tпфlrеr is аЬsепl

Проходимость
через иглу
Sytittgcalэility

Визуальный, метол
компании или ГФ РФ,
Visua!, itl-holtse lttelhod оr
/lл-lр

Раствор должен сrободно про-
ходить в шприц через иглу
25G х 5/8" (0,5 х 16 мм)
I/;с .To/ll/jotl пtпlt pa,ts!,eely iпtо lhe rj,
tiitgl liп,c,:i;qii llle tteeclle 15{j х 5/8" (0.5
х ]6 tilпl)

Раствор свободно прохо-
дит в шприц черёз иглу
25G х 5l8" (0,5 х 16 мм)
Tlle whtliоп роssеt f,eely iпlо llte
sуriпgе lhrough the пееdlе 25G х
518" (0,5 х lб rruп)

рН

Потенциометриче-
ский, ЕФ / Ф.США или
ФЕАэс
Гоlепliопrclriс, }'ll.Ецr, /
LISP, ot Рh. пАЕU

От 0,3 д0 7,3
6.З to 7,3 7,1

извлекаемый
объем
ExlracltllJle уоfuме

[4ассо-объемн ый,
Еф / Ф,США или
ФЕАэс,
]laxs-yalHпctric, PIt.f)tr, /
USP, or Ph, EAEU

не менее номинального
(0,5 мл)

N,:r /p,ts th,lп tlп label уоlнmе (0.5 пL)

0,5 мл/флакон
0.5 mL/yia!

Свободный
пOлисахарид
Гrt е р ols,j цgg I iц,. 1,1.

Высокоэффепивная
аllиOнообменная хро-
матография с им-
пульсным амперо-
метрическим дётеrrи_
рованием (НРАЕС-
PAD), метод компа-
нии
l.i ig i l Jэе t |ur л,, ttt; ё а t,i u, l-e:t-
с!пtце chroilialtlgratrllry
v,!tll pu!sed апlреl,опlеll,iс
dBleclicltt (t!PltiC-PllD.),
iп-hопsе пtеijюtt

Не более 40 % кащqоrо полиса-
харида менингококка (серо-
групп А, С, Y и W-l35)
:VoJ lt1,11,o, tilaп 40 9i of еach мецiпgо-
('o;rd/p('1Jýr;.'i] hartde (serogroupt Д, С,
l', aiii |V-l35

А; < ПКо l LoD {10) о/о

С=<ПКОlLоD{lЩ%
Y. < ПКо l LaD {10' о/ý

W-135:<ПКо/дол
(10) %

Стерильность
Steritity

Мембранная филь-
трация ЕФ / Ф.США
или ФЕАэс
fulепtЬrапе f llпtiotl,
Ph.йlr. / USP, or ?h, ЁiЕ{J

Препарат должен быть сте-
рl4льным
"\1,1,t l,е:;"г!!е

Отерильный
Sterile

Баrгериальные
эндотоксины
В о с: l tэ r i а l е l d р l о.,- i t t s

Гель-тромб тест (ме
тод В), ЕФ / Ф.СШ;
или ФЕАЭС,
Gе! clat test (,lv{etlюtl В),
Ph,btr. / USP, оr Ph, L4EU

1-1e более 28,5 ЕЭ/доза (0,5 мп)
дIоl tl;o;,a tltпп 28,5 ELИo."e (0.5 пtL)

\
.],..,''

'',''ii,, ,,
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нАнчлýк Код / сеrе; ЭП-П03-О3-0И

Версия l Vеrsiоп:8
Бланк l For*,1

3из/о78

пАспорТ кАчЕствА l CERTLFICýIý O}",{lTltrý/S
шs 400$003,194ý

наимёнование
показателя

paromeler

lUlетоды
испытания
_!еsl ttwthods

Нормы
Sресiýсмiап

Резуяьтаты
испытанип

Аномальная
токсичность
АЬчоrпtаl !ox!cillu

Препарат должен быть неток*
сичнь}м
:ly'rlst Sе ,ir7i-ldт:""

нетоксичный
l\'ori-l{?,TJt

ГФ РФ ИЛИ ФЕАЭС
Саlоrпrctry, Rt,' SP or Ph.
L4ЁU

Менве "10 мкгlдоза {0,5 мл)
le.r,s l1;*r; }0 ps.\.!,:,:t {0.,5 mL) 6 мкг/доза /,иg.ilпsе

Распределение
молекул по
размеру
Molecular si:e dittri Ьц-
tiоп

Гель-фильтрациýн-
ная хроматография
(HPSEC), метод ком-
пании
ael filtratiott сhrапаtоg-
raphy (HPS&C}, iп-lloyse
Milthod

Не бол*е 0,80
Nо! m,:re l,|;t:lл 0 8$

Общее содержа-
ние
полисахаридов
Total роll,sасс harides

ВыоокоСффеББrý
анионообменная хро
матоrрафия * 

"*-пульснь,м амперо_
метрическим детекти-
рO8анием {НРАýС-
PAD), мётод кQмпа-
нии
fI i gh р е lfo ru а пс е al r t о п-t^ х -
cllatlge cltootatogrBplry
H,tth рпl:, J aOlpero]пetr.ic
dеtёс liоп (НР.аЕС-РД D, iп-
l1ouý,, пlёthLl{l

0т 5,4 до ,'l1,8 
мкг/мл ках{qого

полисахарида мsнингокOкка
{серогрупп А, С, Y и W-135)
5.a,to l1.8 yg.,llL о!e;;h 1l.,;ir]gci.rl._
ct;/ pol) -1.1.,;,|.з r i :!; { s ; l, ; gr о прs,t. с У.
al;d ll/- } 35)

А = В,2 мкгlмл l рg,iпl,
С =7,0 мкг/мл ! уg'ml

Y= 10, l мкгlмл !рg'пtL
W-lЗ5 = 8,5 мкгlмл ! pg,'mL

Произвсдствен-
ные штаммы
?rоduсliоп stуаiпs

Nеlssеп'а mелrпgit'ГЬ
l s*aill A-li
ffelsserla maпiпgitidiý серогруппы / о/s;rчд".чilр С, tлтаммl stуоiп С11',

|oвse1g mепiпgitidis серогруппы l о!sаrоgrtluр Y, штамм
/ srraйz ý3fi6-Y;
lVаýвепЬ mankg_itidis сýрогруппы / о/ scrug,,,olp W-l3ý,
ШТаММ / лlrrlirr ý308;

heriae, шIамм 1JJ;.*r? ВЪ42

Соответствует
Сомр!iвпt

Г1о 1 дсзе (0,5 ЙлiЪрепарата 8о флаконы из прозрач*
нOго бOросиликатного стекла {типа i) вм*стимостью 3
мл, кOтOрые укупýриsают пробкOЙ, изгOтовлеilной иа бу-тила (не содержацего латекýа), и iакатыýают алюми-
ниевы м кOл п ачком, снабжё н н ым отрывн0 й пласти кФвоЙ
крыщечкой по типу <<flip-off>
Рriпlаrу tэасkйрitлg
Оуа dye (0,1 mL) of procl*ct iп а 3-ML vjc/ л;,:r,f; *f.с,'г.lr &ol,c;,if/icctlc,
gryy Иве 0 slорреrеt7w!!lэ a_ch|*l,BbMryl 1lB;e:t1$.J; ý!{4)р€r, eriпtllet!
ъuitk ам вlапtплltп tар ulith alltp-oýpl*iilc covci
ВlQричнqя упаковка
По 1 или 5 флаконов gм*сте с листком-вшlадышем в
пачку картонную
Sесоц.dýrурасAцiпg
/ оr j ylcls уFilh а pýlieпl llфrпlаliФп ltaf ct iп с с,;;.I*л rr:;;*

П*рвичная чБФй'
По 1 дозе {0,5 мл) препа-
рата во флаконах из про-
зрачного боросиликатноrо
стекла (типа l) ýместимо-
стью З мл, которыё укупо-
рены пробкой, изготовлен-
ноЙ из бутила (не содер-
жащего латекса), и эака-
танных алюминиавым
колпачком, снабженным
0трывноЙ пластикOвоЙ
крышечкой по типу (flip-
off)
f r!!цаryрасks,qiпр
{)пё d{lýe ((].5 пtL) о!рrоdпсt irl а
3-пL vial t;аiе of c!*clr barosili-
свld g/dý.t {Туре l) sIо|лрdtеi \yilh
а с hl or о bu tyl $ol е t-f.ee) \ l аррё r"
crimped wilh ап altlminum сар
bith g {lФ-оýtэlаsliс u.оvеr

3апись l,tсгэrl
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА l СЕRТIFIСАТЕ OF ДNАLУМS
Ng 400000s1949

4изlоf8

Код l coael 3П-П03-03-00,|

Ворсня l yеrsiоп.. 8

Бланк l rопп1

наименовахие
показателя

раrапrclеr

Методьt
испытания

Test пrclhоtls

Нормы
Specфcatiott

Результаты
испытания

Test recults

Упаковка
Packagitlg

Вторичца[упаковк
По 1 флакону вместе с
листком-вкпадьlшем в
пачky картонную
ýесопdqry packagiltp
] yial tyit}l а paliBtlt i\Грrпtаliол
leallet lп а саrtоп pack

Маркировка
1,o}e/l)lg

Н а _эти KerKe .фла цlr! а Hq pvýcLtrМ яз ыке_уl<азывают:
* торговое наименование лекарственнOго препарата (с
предупредительной маркировttой Ф);

t 
группировочное наименование;

- наименование лекарственной формы, включающее
способ пр}lмёнения (в редакции <Fаствор дJlя внутри-
мышечного введения>);
- дозировку, объем, колиLJество доз в 1 флаконе (в ре-
дакции <1 флакон * 1 доза (0,5 мп)>);
* наименование и cтpatly f,lроизводителя, являющегOся
и юридическим лицом, на имя кOтороrо выдано реги-
страционное удостоверение;
* номер серии расфасованного препарата (в редакции
кСерияl>);
- дату прOизводства (в редакции <Произв.:>);

- дату окончания срока годности (в редакции кГодан
до:)));
ýополните.rlьно моryт быть нанесаны технические про-
изводственные l типоrрафские коды: графические, чис-
ленные, буквенные.
1fu,kJlsц|.цл!Ь!zд!з!!ý!L!!л!у4liФrl ill,{l,,rqlсп:
-, lrаdв паtпе (lilh l}ie rlлi,liillg ;цl; rEl;
- gcttci,tc, rlaпlB;
- dosageforп, iltclurlilщ !|le c;ctiiiiпislr:l{iФl |пldе (text ",lаtutiоп{оr iп-
tra ппlsс цl ar iпj ес l iarl") ;
*- dosagr:, л,оlппе, lпiai&ei, */dл,s;s ilt clltc l,ial (te,xt " l vial - l dose (0.5
tttl)");
- tlaпie апd cotttttry o|the пlаtп(hсliii,оr Ьеiпg lhe legal епlilу * b{arkeb
ittg,t ut),or i :о ! iott lюl,tе r;
-- batctt lluпber o/'the ptlcka1cd y:rot!ltt (text "Batc}t:");

- пtаtпtlactwiпg dote (tехt "Alаi,r{ar-:iпrеt/ ",);
* elpit1l tl41a (lexl "Llцli?t сhiе:"),
Atlditiaпatty, lес:liпiсаl псlпф. !lil,iltg / рriпliпg hou.se cotles tпсry Ье
pr i пlеd : gr apltie, пuпrcriс, с/lrl;к{ъ./ir*1,
На каотонной па9ке на русском язык9 указываtщ:,
* торговое наименоваtlие лекаротввннOго првпарата (о
предупредительной маркировкой Ф);

- групп ировOчное наименOвание;
* наименование лекарственной формы, включающее
способ применения (в рвдакции <раствор для внутри*
мышечного введения>);
*дозировку, объем, колиlчество доз в 1 флаконе (в ре-
дакц1,1и <1 флакон * ] доза (0,ý мл)>);
* количество доз в упаковке (для пачки картонной, со-
дерl<аtцей 1 флакон по 1 дозе * вкrlючёно в редакцию
<1 флакон *,l доза (0,5 мл)>;для пачки картонной, со-
дер>кащей 5 флаконов по 1 дозе * представлено в ре-
дакции <5 доз в упаковкё)): ,' ,,'

* логотип компании проиэводитёJ]я в виде стилиэоЬýнl
ной надписи латинскЙми буквами ((SАNОF|)); i ,\, .\

на этикетке флакона нз
русскOц 8эыl(е указаны:
* торговое наимено8ание
лекарственного препа-
рата (с предупредитель-
ной маркировкой Ф);

- группировочное наиме-
нование;

наименOваняе лекар-
ственной формы, включа-
юцее способ применения
(в редакции кРаствор для
внутримышечного введе_
ния>);

- доэировка, объем, коли-
чество доз в 1 флаконе (в

редакции <1 флакон - 1

дOЗа (0,5 мл)));
- наименование и страна
про извOдителя, явля юще_
гOся и юридическим ли_
цомl на имя котOрOго вы-
дано регистрационное
удостOверение;* номёр серии расфас0_
ванного препарата (в ре-
дакции кСерияl>);
- дата про9tзводства (в ре-
дакции кПроизв,:>);

- дата окончания срOка
годности (в редакции <Го-
ден до;)));
дополнительно нанесены
технические производ_
cTBeHHble / типографские

, коды: rрафические, чис-

| 
ленные, буквенные.

| 'Гhе follolviпg ls рriпtеd ott the via!

I label iп Лп.ssйп;

| - trаdL папе (и,i!lt lhe wаrпillg

I 
slglr G,);

| - 8ellerlc папlе:

| - do-lct,o,e tоrпц iпclttdillg the od-

| пiпistt,аtiоп roule (te,\r "Solutioll

| liit1 ir t ra пutsc u lar itje ct i oп " ) ;

| - c/osl?ge, ioluпt,e, пч,пЬеr ord,aies

I iп cltte vial (te;tt,''l,,yial * / tltijt?

| (0,,5 пl)") ., 
1

.,i,|'Iil 
)



пА с поFт ltA ч ЕстýА l с;ERTI F l сл?Е оf..dN,4' }ý/,ý
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ýапись / /?аг,;l,/ 5 из / о;'8

Код l c:orre; 3П:П0&0З_0И

Версия t t'ersioп:8
Бланк l rоrm 1

Рвзультаты
испытания

reýalts

- пйlllе апd ёфuпlrу oi ile пвпч-
Jа{hffýг Ьеiпg the legal епtiф *
MBr he l itt g Дttt}t о r *а liоп ho{c! i r ;
- batt:h п.tпhеr о! the раtkаgсd
рrоiцс.| {ttх| " Bat,,lt;"):
- tltaпlфcturitg dBte {te,tt ''!ч!пп-
ufасtut"чl: ");
* atз:liy clyle {texl ''Ltpity
lale: "):
* wat ltiпg "ýЪri/е '',

А tll i tiotlally, {ЁL]lrt]ictl/ хtапафс-
turitg ,l рriпliпg lToll.;e eo,ies rиву
Ье p,riп_ietl; graphic,, пuпчrjс, а!-
pihlhetic.ll.

На картqннqй пачк9 на
рчсýцом языке чказанц
- тOрговое наименOвание
flекарстванного препа-
рата (с предупредитель-
ной маркировкоЙ Ф);

* группирёвOчнOе наиме-
нование;* наименование лекар-
ственной формы, вкпlоча-
юцее спOсOб применения
(в редакции <<Раствор для
внутримыщЁчног0 sведе-
ниял);
* дозирOвка, объем, коли-
чество доз в 1 флаконе {в
редакции к1 флакон - 1

доза (0,5 мл)л);
* количgств0 доз в угlа-
кOвке {для пачки картон-
нOй, сOдержацей 1 флакон
пOlдозе-включенOвре-
дакцию (1 флакон * 1 доза
i0,5 мл)>;

- лýготип кOмпании про-
и33одитёля в виде стили_
зOваннOЙ надписи латин-
скими
(<ýANOF|>);

буквами

- состав на 1 дозу с указа-
нием наименоsаний дей-
стgующих sещаЁтв, их ко-
личеств и перечня наиме-
новаfiиЙ всех вGпомога-
тельilых веществ;
* номер серии упакован-
нOrо препарата (8 редак-
ции <tСерия:>};
*дата производсrва {в ре-
дакllии кПроизв.:>);

Нормы
ф*гfiе*rlаа

Маркировка
Labeliпg

-_ýOстав на 1 дозу с укаýаниsм наимйБББЕiйiБГ
ющих g8щеfiв, их количеств и перечня наименований
всЁх вспомогательпых sецеств;
-лномер.серии упакованного прýпарата (в редакции<Серия: >);
*дату производства {s редакции кПроизв..>);

:j:p окончания срока годнOсти (в редакции кГоден
ДО.),J;
* усл?jзиялхý8ения (в редакции <Хранить в хOлодиль-
!|** t3. - 8 "С), в ориfинальной улаковк" 1в nau*JKap-
тонной} для тФго, чтобы заu-lиrитt о, 

"uuia. 
Не эаморi-живать,>);

* условия отпуска;
_ цтрих-код;* наименование и страну произsодителя, которыйт€юке являеrcя юридическим лицOм, на имя кOторог0выдано р8гистрационное удýстOверен ие;* предупредительные надписи: <Стерильно,}, (Хра-
нить в недоступilом для детей MecTe.ll; кПеред исполь-
зO8аниеМ внимательН0 ознакомится с листкOм-вкладьi-
шем.}; костатки неиспользованной вакциньl или меди-
цинскиб отхOды должны быть уничтоrк*яо, 1уrипriЙiо-ваны} в сOответствии с национальными требовани-
ями. },

ý_ол_олнительно моryт быть нанесеFiы технические пр0-изýOдствsнные / типографскив коды: графические, чис-ленные, буквенные.
ýополнительно может быть нанесена информация длямониторинга движения лекарственных препаратов отпроизводителя до конечног0 потребителя. Дополни-тепьно мOжет быть нанесен кФнтрOль первOг0 вакры-
тия, ýополнительно может быть нанес**" 

"пчцr"пиrr-рованная защитная накпsйка на одной стороне картон-
яоЙ пачки.
The to_|loTз,iBg il priпtecl оп I*e с,lгlол д,.;.:& lru Лli:;.tj*ll,.
- lrа;!е паt'rе (with tlw w,ll.iliiзg sфl ,ýi,,
* getteric пtlttte:
* dosage fаrп, iпеltлdiпg the ar{гl.};bfltljo;l l"nllid rif_Tl ''ýofu;ic*lrfu. lл-lrапцlsc м ! аr iпjес tloil" ) ;

:f:ilri", 
vо]uпw, rtulпlцr c,/di,,t.,; и *ле r,l*/ (prt ''/ litl/* l t!,з;е (0.5lпL) );

,_s:,?,.{(*rr: 
i! а rуr,{о1 tl,e ci:l,!oи рй\k rtil& / r,jlэ// l d.]},r, ;/lc lp,T,is ".1 yiэl * / d*.Ta (0,5 mL)''; f*r rlle с;rт,:чр,tг t ol,;tп S уl*/э, / riB*rcеасh, the Ie.T/ ls 'ý eloses iп а pl,..k'");

,,!"ý? "!{!!" 
пatttlacturiпg сr/,р.lяI iп l!;e {orllt а/а g,*.;;r,,i;;!. el;;ttwlil"_t4/gо}/" ilt Lаtiп lllttts;

- _c:uMptlsilioпfor / d*se, йг/ll,/jllg *. il'l,g .Iti.J:.!.,.;T.r:cc.t, th;ir сопl;пt, апd
the li"st af all ехсфвпls,.
- Ьаrch No, of the улllс:|цgаJ plaLlk;l1.&,"Tl ''Bal;&:.};
* пэап tфс.tur h ry da te (t е х t ..,&/сiпф;lаrrе,/:').,
* е,цitу tйlа fie:r "Ёrрф late: ''i;
* ,f'or*8,e сап,:]iliапs fc"ll 'ýат rф,igсl.;,.г/ (J lo 8 'С) iп tlt оtigiпа!
pýc|k (саil_ап рас*) lo pratect Jioпtiiфt, Ьо,,оrДо*.'.;;
- disреп,t!пg rules;
- bar cole;
* пап.lе апd свuпtry of the ппlli{;;lllrst" b*,];ig /8ч /l.д;l *;lrфл ,l,irа,ДеЬ
iltg "Att tllor iмliоп h*! der :
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА l CERTIFICATE ОFДNДLYМS
Ns 400000ý1949

l\tlетоды
испытания

Tes! пtelltolls

6 иа / o.r8

нАнвАЕк
Код / соае: ЗП-П03-03-00{

Версия l Уежtоп; В

Ёланк lFоrm1

Результаты
испьlтания

теsl resuhs

Нормы
SpecitlcBtioп

наименованиg
показателя

Pdrarшler

Маркировка
LаЬеiiпg

- дата окончания срока
гOдности (в редакции кГо-
ден до:>);* условия хранения (в ре-
дакции <Хранить а хOло-
дильнике (2 - В "С), в 0риги-
нальной упаковке (в пачке
картонной) для 

,тогоl 
чтобы

заtлитить от света, Не за-
мораживать,>)
* услоаия отпуска;
* штрих-код;
* наименование и страна
производитёля, который
таюке является юридиче-
ским лицом, на имя кото-
рого вылано регистрацион-
ноФ удостоверёниеi

предупредительныс!

надписи; <Стерильно.>;
кХранить в недосryпном
для детей MecTe.)i кПеред
использованием внима-
тельн0 0знакOмиться с

, листком_вкладышем.>;
l <остатки неиспользован-
ной вакцины или медицин-
ские отходы должны быть
уничтох(ены (утилиэиро^
ваны) в соответствии с
национальными требова*
ниями">,

ýополнитепьно нанесены
технические производ-
бтвенные / типографские
коды: графические, чис-
лённые, буквенные.
,щсrполнительно нанесёна
информация д.пя монито-
ринга движения лекар-
ственныN препаратов от
производителя до конеч_
ного потребителя. Допол-
нитgльно нанесен кон_
троль первог0 вскрь]тия.
На пачке картонной до-
полнительно указано
<Упаковка и выпускающий
контрольj), названиа и ад-
рёс компании, осуществ-
ляющей втоРичную упа-
ковку и вып.ускQющий кон-
тропь!,ее,lлргоtип в виде
графическоlо эhемента и

надписи (НАНОЛЕКD

--rл,аrлiлgs.,"Stеri!е";"Кееlэочt rr,/),.,r;cll o_{cltildreп";".Reatl careJiilllt
the PIL befare llse"; "'I'he l,aic!;;e l/o;s, rlol саtаiп рr:sеrrdliуdý",,
"/)i.r7r.r-.g tlie tlol-usld. "-clccitte оr [,ii|,lll,,|'i:1liDп пediфll \yaýle,, aS pel,
the ! ot al le gisla l i ott ".

Adtlitioпally, tесltпiссtl пlattulciwitlg / pt,iпlittg hаuе cocties пtql Ье

pr i п l еr1 : graylhic, tiltпor ic, о фtltаЬ i i ic :t [.

Аdditiапrllу, lhe iпfarпatiottfor псlliiot,itlg oJ'lhe пediciltal drugl_flow

f,oltl tlte utапrфtсhа,еl, to lllg сlлJсо;lr:зlii;r аау Ье рriпtld, Adclitiuпlty,
l|rc lеlцлеr e"-ide trce пюу Ье opplied. Ad,titirlпolly, а special prollctive
lahel пау lse alэplied to olte l;itle otl!it сrзrlоп pBck,

Прц упаковке (втопичной vltaKoBKe) предприятием ООО
sНашsjýк}.*е9gýJд
На пачке картонной дOпоr]нительно указьlвают <Упа-
ковка и выпускаюц.lий контроль:), название и адрес
компании, осуществпяющей вторичную упаковку и вы-
пускающий контроль, её flоготип в виде rрафического
злемента и надписи (НАllОЛЕl(>.
IJ'ircir п,цД.щrllдJдgg2tl,/аr,.у/.,лijзДg_iý, t!::;цсэ lэy Ll.L!y'alial+*{Rus-
;iott L:ederatiott).;
Tiie .{ollowittg is ullitiotially v,;c;fed o}l а ёl1l!оll path: "Расl,аgiпg
апd t,eleпsc colillol: ", ltattlc aii,.:l r,lrll,;.i,; of tlte сопlраllу l,еl|лопsiЬlе {or
llrc sectlпdar},pcc;'trцtrrg al}d l!rc ftl,?il:2 ctltilrol, il"t ftigo lл llrc fа,пt oJ'

tl gtallhic eleпtcitl спсl lexl "^i.lNOtДK",



пАGпорт кАчЕст8А l сýRтIFIсАгý оr,лýлtrýlý
}lu 4000003194ý

,{ч.r] {,

}sе*5
нАнЕлЁк

Запись l ý;гаг,/ ? пэlоs8

Код / соuс: 3П-ПOЗ-ЬО*

Версия l yerBtoui 8
Бланк l Forш 1

Результаты
иýпытания

Telit ле$цпý
The {alloц,irlo,,is рrББТвl Й
edrrrл,p.{r{* и Лiisf l<rr? :
* yade папtе {w!l|t lhe warпirlg
sЕл'8|,.
* gc,llel,/c ;элrяе,.

- drl-чlgе lbrп, iпt{uсliпg l}ie arl-
.rjiilýl},ý/loi] r,o,rlg Гfd.{l ""ýo/llrjorl

for iпlraи il st| t| l* iпj е с l i otl " 
) ;

* das*gc, !оlвлtст, имлl}еr oJ-tlose.*
iц *пе vial (ttxt "t Tlcr/ * / r/о-sе

{$ 5 mL)");
- q-ry, о! dases iп а рас!с фr $rc
€аrlýil рйсk \yith l yial / ! dose,
|hе le.\l is " J yial ^ / dt:se |U,-)
mL)";
, lаgо of the mаrпфсluriпg саm-
рапу iп theforп о|а graphir ela-
rtc;lt "-ЧýОЛf " itl Latiп !et!*rs:
* coпtpositi.oп tor 1 dtз.sе, r)lr:/ай
iпg actit,e sпДsfallcr,t_ llteir cc,,l-
telt!, алd lhe !ist ol'all extipi;lt|s:
* baIch ,Уо. о! the pa:kagt,l рrо,l-
чсl. (lex! " Л{Itch: "};
* пtвпu,{аilмriлq dаrc (lext ''/l{вп-
tфсrurеl: ");
* е.rgэr)у с!пlе (le"tt ''Expiry

* ýlэrage сопr*l/олs 1rc.r,T ''.ý}о;э
re{rigerated (3 tB В 'С] iп the orig-
i*tl pBck (саrlоп раtk} to рrа{ёtl
frоп light, Do поl 1rес:е ' 1;
- r/iлrрелsjrц rll*s,.
* bar toda:
- А.{А пuпlЬеr {te,rt ''llarfutiпg
Aztl hori:B ! io ll : Д П - li1 2 5 36'') ;
- l1ап2е апtl соапlry* of lk* mахu-
faclzlrer Ьdпg the lega! *пtity *
fu{arkeli,lg Arltllori:atioп hal,!e r ;
* wаrпiпgs: 'Ъ'lеriiе ",. 'Хес7: бл;
of r*ach фchildratt"; '' Reac! care-
Jully t}w PIL befure и.tт".. ''Дi.с_

1ltls* {deýroý lhe поl-нsеd y<lc-
сitзs оr iццuп!:а|iоtt пedicol
}rrrýld.f стýpвr, lhe паtiопсzl regttla-
liсtпs " },

Additiaпally, /r*llлlсt?/ rалл{,&g-
turiпg l рriпl!пg lldиýs с0(1р,! lllФ.у
hе рriпll:d: graphic, пuпнriс, а!-
phabetical,
.7dd|tioual{y, the itфrпuli!оп for
папi ltlr i l ц о{ tlv metlic i паl drыgs

fiоw frс,tп $ie пttttlt{tlclurar lo the
elt!! смвttпасr sпау lre priпlell. Дtl-
ditiolially, t}ie lепtреr eyiittice
пtву Ье *pplied.

Нормы
ýp*c,l$c*llialr

Маркировка
LаЬеliпg



/ Л.:<:сl,d

нАнtr!АЕк пАсПоРТ кАЧЕсТВА / сg,tш},IоlтЕ 0FдNдLYSIS
ýе 400000ýt94g

Код l cotte: ЗП-П03-03-001

Версия l lteшioпl,B

Ёланк / Fопи 1

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания

fuIаркировка
Labeliпg

Тhе {oll av iпg i s ad diti опа! ly spec-

феd оп а саr!оп pack; "Packag-
iпg ап<! rclease сопlrо!:", пattte

апd address ot lhе сопщапу re-
spctпsible for the secardary pack-
ttgiпg апd lhe release сопlrоl, its
logo iп lhe fоrп of а graplic е!е-
пtепt tlпd te:tt "N,INOLEK".

Условия хранение
S!,эt.аgе сtuldiliопs

Хранить в холодиль}лике (2 - 8 'С), в оригинальной упаковке (в пачке картонной)
для того, чтобы зацитить от света- Не замораживать
Sttл,е refi,igerated (2 to.9 оо iл tlle o;.iяiltal pack(cartoп pack} !о prolecl |rоtп lixht. Do поl fi,ее:е.

Срок годности
(хранения)
fihelf liге fuхрiпl

24 меояца
24 пtопl}ls

Примечания l Notes: Z

ЗАКлюЧ ЕН иЕ / coNcL,u*sloNi

препарат мЕндктрдФвакtltlна аля профuлахmuкl менuнеокоfiковой uнфекцuчP,o,/tlcl сераерупп А, С, W, Y, попuсахарudная, конъюаuрованная, Расmвор
8ля внуmрчмышёчноао 86sаенuя, а,5 мп/dоза
МЕNАСТR,4Ф Vaccitle пtеttiпgtэсоесttl, serogroups Д, С, |', апi ll/, polysaceharlde, ctlпjugaled, Sоlчtlоп fоr iп-

*! I ц|!ýg!! а rj!ksЦс!!_!!J| lЦ{ý!_

серия /

tэаlсlt

начальник окк
llgod af QC Depar!пeltt

fiолхность l ?оsiliоп

Наименование препарата l Рrоtluсt

Коряковцева !- т,' ;/
tз'ii. .ir

}liil
ФИ о / ]Vfi ,i6,.P.,\.,]J\.ri }*i\lla

UB31 5АА

"izаб еЩ
Дата

Виз/о/8

трФбованиям ЛП-Nе(001763)-(РГ-RU) - 02.02"2023 |lyifl l,;o llil,сrrlе:л/,g

Соответствует / 1-1e соответствует
is colпpliarlt / is ilоl соп|r!iапl willl

Номер норметивноr0 доlrylпента
llorпalive Dасuпtепt


