
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в грzDкданский оборот в Российской Федерации серии илипартии

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

м р006_0 0l 10-77 /0104495з от оs.Oz.iOzц

trflд \l лw5о) -
флаконы (1 шт,) - пачки картонные /в компл.пr. . ф.п"r.""й для внуtримышечного
_ введения (шприц) 0.5 мл-1 шт., игла-lшт.l

серии ХOВ781М (сусп.:Х3В06/ лиоф.:WlВS5) ,
объем серии 

1

"rr" 
.ruprT"- l0578l

годен до З1.07 .2025
(срок годности)

ДОКУМЕНТ ПОДПИСАН
)лЕ KTI,oH}Ioli подl tt lсью

СертиrРикат 0l l 742,1б0(,с_] l 5.10D.]4 5E85B0507E4s]
В-lаде.rец Пархолrенко lrrltTpltr-r BceBo.roлoBrl.r
,I(ействите.lен с 1.1,0? 202] по 09.05,2024

(количество

упаковок)

(номер серии)

)

произвоДства СанофИ ПастеР с.А., Франция, 1541, ачепuе Marcel Меriеuх, 69280,Маrсуl'Etoile, Frапсе (производитель готовой ЛФ (суспензия, лиофилизат), первичнаlI )/пilковка(лиофилиЗат)); РаrС Industriel d'Incarville,27:.00 Vаl de Reuil, Frапсе (первичная )/паковка(суспензия)); Обrцества с ограниченной ответственностью ''Нанолек'' (ООО ''Нанолек''),россия, Кировская область, Оричевский муниципальный район, Лёвинское городскоепоселение, Биомедицинский комплекс нАнолЕК ,"рр"rор"я (вторичная )дIаковка,выпускающий контроль качества).
(наименoвaниеиaДpeсПpoиЗBoдиТeлясyказiниемстадийnpo"."offi

Регистрационное удостоверение м лср-Oоj r z 1/08 от 01 .0i.200s.
Щержатель регистрационного удостоверения Санофи Пастер с.А., Франция, 14 EspaceНепrу Vallee. 69007 Lyon, Frапсе.

Заместитель руководитеJuI

(наименование, адре9

Щ.В. Пархоменко
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Мещдународное
непате]Jтованное
наименование лекарственного
препарата
Номер серии (общий)

Номер серии

Количество упаковок в серии
flaTa проиэводства
Годен до
Регистрационное удостоверение
Наименование субстанции
Серия субстанции
Производител ь субстанции
испытания выполllены по

8акцuна dля профuttакmuкч duфmерuч l лл._,. _. _ .ч сmолбняка' iocopбupoBanibi, 'ii- 
| 

В^Э.\УУ:^'_9!! Пр,ч!у!?*rупu uнфекцчй,
клюша ацеллюлярная, no;;;;;;;r;;"| 911зllваемьн Haemophilus iплlчепzаа
Uнакm!!аJпоалнняа | muп D, коь{ъю2чроаанная

хзв06 WlB85

17.08,2022 031а.2а22
31,07.2025

лср-005,121l0в
Z
Z
Z

ЛСР-0051 21108-241121 (Изм.Ng 1, 2, З)

]

L
{

XO878.t м

105 9в1

наименование
показателя

Методы
испытания HopMbt Результатьl

испытания
l. Вакцчна dля профчлакmuкч 1uфmерuч ч сmолбняка аdсорбuрованная, l
лuоtiчелumа чнакmчвчрованная (суспензчя dля внуmрuмышечноео ceedeHt
mельно запол не н ные ш прч цьt)

(оклюша ацеллюлярная, по-
tя 0,5 мл (1 dоза), преdварч-

описание Визуальный Беловатого цвета мутная
суспензия

Беловатого цвета мутная
суспензия

Подлинность

- дифтерийный
анатоксин

- столбнячный
анатоксин

- филаментозный
rемагглютинин и
коклюtчный ана-
токсин

- вирусы полиоми-
елитатипа 1,2и3

Метод Люминекс

Метод Люминекс

Метод Люминекс

Метод Люминекс

В вакцине должен обнаружи-
ваться дифтерийный ана-
токсин
В вакtlине должен обнаружи-
ваться отолбнячный анаток_
сиti
В вакциttе дол)кны обнару-
живаться филаментозный
гемагглlотинин и коклtошный
анатоксиl"|
В вакцине дол)l(ен обнаружи-
tsаться инакrивированный
tзирус поJlиомиелита типа З

Подтверхцена

Подтверхцена

Подтверждена

Подтверлglена

Проходимость
через иглу гФ рФ

Вакцина должна свободно
проходить через иглу Ns
0В40 (диаметр частиц не бо-
лlее 0,В мм)

Вакцина свободно прохо-
дит через иглу N9 0В40 (диа-
метр частиц не более
0,8 мм)

Седиментацион-
ная устойчивость

Визуальный
(гФ рф) не менее 3 мин Более 3 мин

рН
Потенциометрический
(ЕФ или ГФ РФ) от 6,8 до 7,8 1э

пенmаксuм@ (вакцuна ёля профuлакmuкч аuфmерuч u сmолбняка
кокпюща ацеллюлярная, полuомuелumа uнакmuвuрованная u uн4
наеmорhilus iпflчепzае muп Ь, ttонъюеuрованная), л'uофuлuзаm ёлi
пензuч dля внуmрuмьlшечноао BBedeH uя 7 dоза,- в комплекmе с
мыaцечноеа ввеаенuя 0,5 мл

Вакцина для профилактики дифтери

dля

(iiii,l,1iljiliii)i

полиомиелита и инфекций, выз
enzae тип Ь



Код; 3П-ПOЗ.03-00Т
ПАСПОРТ КАЧЕGТВА

Ns 40000029235

наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

извлекаемый
объем

Гравиметрический
(ЕФ или ГФ РФ) 1-1e менее 0,5 мл ;;*.'"-re,

2-феноксиэтанол гжх
(ЕФ или ГФ РФ)

От 2,0 мкл/доза до
3,0 мtи/доза 2,5 мtсt/доза

Алюминий
комплексонометриче-
ское титрование
(Еф или Гф РФ)

От 0,20 мфоза до
0,45 мr/доза 0,30 мйоза

Формальдегид

СФ в сочетаiийЪ кйо-
риметрической реак-
цией, основаltный на
ЕФ ИЛИ ГФ РФ

От 4 мкг/доза ло 15 мкг/доза 10 мкг/доза

Бактериальные
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
адсорбированного
дифтерийноrо
анатоксина

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антиiелl диОтеЙЕ
ному токсину:
для 1 иммунизации не ме-
нее 'I50 оЕ/мл
для 2 иммунизаL{ий не ме-
нее 174 оЕ/мл
для З иммунизаций не ме-
нее 186 оЕ/мл

столонячному токсину:
для 1 иммунизации не ме-
нее 9,1 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не ме-
нее 1 19 оЕ/мл
для 3 иммунизаций не ме-
нее 134 оЕ/мл

396 ОЕ/мл (для 1 иммуни-
зации)

2ВВ ОЕ/мл (для 1 иммуни-
зации)

l

l

I

I

l

Иммуногенность
адсорбированного
столбнячного ана-
токсина

Метод одновременной
оценки иммуноге}{llо-
сти (на основании ЕФ)

Иммуногенность
коклюшного ком-
понента: коклюш-
ный анатоксин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к КТ:
лля 1 иммунизации нб ме-
нее В4 оЕ/мл
лля 2 иМмунизаций не ме-
нее 106 оЕiмл
для 3 иммунизаций не ме-
нее 117 оЕ/мл

302 ОЕ/мл (для 1 иммуни-
зации)

Иммуногенность
коl(люшного ком_
понента: фила-ментозный ге-
магrлютинин

Метод одновременной
оценки иммуногенно-
сти (на основании ЕФ)

Титр антител к ОГД
для 1 иммуllизации не ме-
нее 136 оЕ/мл
для 2 иммунизаций не ме-
нее 157 оЕ/мл
для З иммунизаций не ме-
нее 168 оЕ/мл

317 ОЕ/мл (для 1 иммуни-
зации)

нА.нtrлЕк

Версия:8
Бланк 2
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НаимеiоБаниБ
показателя

D-антиген вируса
полиомиелита

Метод ИФА
(ЕФ или ГФ Рф)

TlL] - оi7о-вДдоза до
4З Еfl/доза

Iщ 2 -- от 5 ЕД/доза до
9 ЕД/доза

Ill З - от ,17 Еfl/доза до
36 ЕД/лоза

Белый гомогенный
лиофилизат

Белый гомогенный

l-ie более 20 с
Подлинность

- полисахарид
Haemophilus
iпflчепzаетип Ь

- столбнячный
анатоксин

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ)

Метод иммунодиффу-
зии (ЕФ или ГФ РФ) 

'

Вакцина при взаимодей-
стви и с моноспецифической
антисывороткой в геле
долл(на давать линию пре-
L{ипитации, сливаюцlуюся с
линией преципитации стан-
дартt]ого образца конъюги-
рованной вакцинь] Нае-
mophilus iпflчопzае тип Ь
Ваt<цина лри взаимодей-
стt]ии с моноспецифической
антисывороткой в геле
должна давать линию пре-
ципитации, сливающуюся с
линией преципитации стан-
дартного образца конъюги-
рованной вакцины Нае-
mophilus influenzae тип Ь, со-
держащей столбнячный
анатоксин

Подтверщqена

Восстановленнjя ."кцина
!жна бьjть {rр9ýрачной

Воссталtов.llе}iная вакцина
д9дщна быть бесцветной

Восстановленная вакцина
прозрачная

Видимые механи-
\{еские включения

Визуальный
(гФ рФ)

В ид и м ы е -- 
м еха н и ч..,*а н уl ческие Видимые механические

Blfi ючения oTcyTcTByloт

ПотенциометрическЙй
(ЕФ или ГФ РФ) От 6,5 до 7,5

ЕФ или ГФ РФ) Не менее 200 мосмоль/кг 402 мосмоль/кг
КулонойБтрБёскоБ
титрование по методу
К, Фишера (ЕФ или ГФ Не более 3,0 %

Результатьl
испьlтания

25 ЕД/доэа

6 ЕД/доза

23 ЕД/доза

l
i

I

f
t.._

I

l

Восстановленная вакциt]а
бесцветная
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наименование
показателя

Методы
испытания Нормы Результаты

испытания

Фосфор

Сф, модифицирован-
ный метод Чена, осно-
ванный на ЕФ, или ГФ
рФ

0т 0,67 мкйоза до
1,01 мкг/доза 0,82 мкг/доза

Сахароза Поляриметрический
(ЕФ или ГФ РФ)

От 31,9 мйоза до
53,1 мйоза 42,4 мйоза

Гlолисахарид
Haemophilus
iпflчепzае тип Ь

Расчетный метод От В мкйоза до ,l2 мкг/доза 10 мкйоза

Свободный
полисахарид

вэхfi в сочетании с
ультрацентрифуги ро-
ванием (ЕФ или Гф РФ)

Менее 1з,5 % 6,8 %

Бакгериальные
эндотOксины

Хромогенный кинети-
ческий тест (метод D),
(ЕФ или ГФ РФ)

Не более 50 ЕЭ/доза Менее 50 ЕЭ/доза

Стерильность
Метод мембранной
фильтрации (ЕФ или
гФ рФ)

Вакцина, дол}кна быть
стерильной

Стерильна

lll, Воссmановленная вакцчна ёля профuлакmuкч 0чфmерчч ч сmолбняка аdсорбuрованная, коклюша
ацоллюлярная, полLtомчелчmа чнакmчвчрованная u uнфекцчй, вызываемых Haemophilus inftuenzae muп

пя (сvспензuя dля ввеdенчя, 0,5 мл, 1

описание Визуальный

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании раз_
деляющаяся на бесцветную
)кидкость с образованием
белого осадка, который
легко ресуспендируется
встряхиванием

Суспензия беловатого
цвета, при отстаивании раз-
деляющаяся на бесцветную
жидкость с образованием
белого осадка, который
леrкQ ресуспендируется
встряхиванием

Прозрачность Виэуальный
(гФ рф)

Надосадочная жидкость
должна выдерживать срав_
нение с эт,аliоном l

Надосадочная жидкость вь!-
держивает сравнение с эта-
лоном l

LiBeTHocTb
Визуальный
(гФ рФ)

Надосадочная )кидкость
должна выдерживать срав_
нение с эталоном Вs

Надосадочная жидкость вы-
держивает сравнение с эта-
лоном Вs

l
!
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наимеiованБ

[ 
1 типа (Ф.США) вмес-гимостью 3 мл, -.;Ьfi #id;;ilr:

l :::]_ty|овой пробкой, 
"зrото*леr;;;;. хлорбути-

::.:.:i9 0ластомера и закатывают апюйинr"вым кол-пачком, покрытым снарух(и лаком , 
"пiб*чпrым от-рывной полипропиленовой *ро,r*rпойiЙiа Kflip-off>.

.l10,_5 мл (1 доза) суспензии в шприце (с закрепленнойиглой или без) rEbl
i.yll6 Ъ[,1j J HJ J,[ТШilff" J,Ж ;i,БЖ1оутиловым.

,Р.]л jh_l1[ЧI J_!o f, 11прицу 
в закрыrylо ячсйковую

ж1?_1у 
(ПЭТ/ПВХ). Если шприц n"'r"J", закреплен-

:з1 и|лы, то в ytla*o'lry ,кладоrвir, i'ой"пrные сте-рильные иглы.
Ето_ричцзя чпаковка
l lo ,l ячейковой упаковке 

_в 
индивидуальную картоннуюпачlry с инструкцией по применению

зата во флаконе из стекла 1типа (Ф,СШД) вместимо-
стью 3 мл, который укупо-
рен резиновой пробкой, из-
готOвленной из хлорбутило-
вого эластомера и заката}i
алюминиевым колпачком,
покрытым снаружи лаком и
снабженным отрывной по-
лилропиленовой крь,шеч-
кои типа <flip-off>.
По 0,5 мл (1 доза) суспензии
в щприце (с закрепленной
иглой) (ЕФ) вместимостью 1

чI. .1з стекла 1 типа (Ф.
США) с поршнем хлорбуiи-
л_овым или бромбутиловым.
Ло 1 флакону и по .,l шприцу
в закрыryю ячейковую упа-ковку (ПЭТ/ПВХ),

Щ
l lo 1 ячейковой упаковке в
индивидуальной картонной
пачке с инструкцией по при-
менению.

Маркировка

,щополнительно могчт быть нанесены техническиепроизводственные/тЙ
гоафиLlспr,,^,,,.л_л,,,l?rРафСКИе внутренние коды;

l - дозировку, объем, количество доз в одном шприце(В!_едакции: <1 rлприц * 0,5 ;; _j;;;j,
* способ применения;
- предуп редител ьную Надrl исЬ к См, иrlстрУкЦИю. )) ;- логотип компании про.изводит*п" l.оrоuоИ лекар-ственноЙ формы <<С7lоФи п;r;;; "iй" надписилати}iскими буквами_ (в редакции; KSanofi Раstечг>);- даry производства (в редакции: uПроизв.:u;;_ номер серии расфасованной суспензЙ, (, р"д.п-ции: <Серия:>);

- дату окончания cD(
лсiн !'","j,-" 

'*"''Л uРОКЭ ГОДНОСТИ1 (В Редакции; кго*

ipjP ::.:"е, .числёЁнь,u, Oyn"b,u.rob.

* (для ПЕНТАКСИМФ>;
- дозировку, количество доз в одном флаконедакции: <,1 флакон - t доjа>); 

-П' '9l' Y"g

счспензией чказiБl:
- обцепринйГIiЙе,rо-
вание компонента;
- (для ПвНТАКСИМФ>;
-ДО3ИРовка, объем, коли_чество доз в олном
lлприце (в редакции: к1
шприц-0,5мл-lдоза>);
_способ применения;
_ rlредупредительная
надпись кСм. инструк-
ЦИlО.);

-логотип компании произ-
водителя готовой r]екар-
ственной формы кСанофи
l lacTep) в виде надписи
латинскими буквами (в ре-
дакции: < Sanofi Pasteurll);
*дата производства (в ре-
дакции: кПроизв,;>);

-номер серии расфасо-
ваttной суспензии (в редак-
ции: (Серия:));

i

i

HopMbl
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наименование
показателя

Методы
испьlтания

Нормы Результаты
испьlтания

- способ применения;

- п реду п редител ьную llадп ись кС м. инструкциlо. ) ;

- логOтип компании производителя готовой лекар-
ственной формы <Санофи Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в редакции: KSanofi Раstеuг>);
* даry производства (в редакции; <Произв,:>);

- номер серии расфасованного лиофилизата (в ре-
дакции: <Серия:>);

- даry окончания срока годности2 (в релакции; <Годен
до;>).
,Qополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/типографские внутренние коды;
графические, численные, буквенные,
На .пачке картон ной указы вают:
- торговое наиме}{ование лекарственноrо препарата
(с предупредительной маркировкой @); *

- сокращенное торговое наименование (в редакции:
кПЕНТАКСИМ@>);

- группировочное наименование;
- i{аименование лекарственной формы, включаюшее
способ применения;

- количество доз в пачке картонной;

- количество флаконов и шприцеd ts tlачке картонной
(для пачек, содерх{аших 'l флакон и 1 шприц с закреп-
ленной иглой, в редакции: <1 флакон ^F 1 шприц с аа-
крепленной иrтtой>>; для пачек, содержаtцих 1 флакон
и 1 шприц без иглы в комплекте с двумя отдельными
иглами, в редакции: к1 флакон + 1 цприц +2 отдель-
ные иглы>);

- Jlоготип компании <Санофи [1астер> в виде графи-
ческого элемента и надписи латинскими буквами (в

редакции: (SANOFl PASTEUR>);
- состав 1 дозы суспензии и ,1 доэы лиофилизата с
указанием наименований и количеств действуюulих
веществ и перечня вспомогательных веществ;

- условия хранения;
- предупредительные надписи; <,Щля детей>, кХра-
нить в недоступном для детей месте.>, кПеред при-
менением внимательно ознакомиться с инструкцией
по медицинскому применению.>, <Остатки неисполь-
зованной вакцинь! или мелицинские отходы дол)кны
быть уничтожены (ути.rlизироваttы) в соответствии с
на1-1иональl{ыми требова}lиями, ), <Стерильно. >;

- условия отпуска;

- наименование и страну производителя, являюще-
гося и юридическим лицом, на имя которого выдано
регистрационное удостоверение (в редакции:
кСанофи Пастер С.Д,, Франция>);

- номер рёгистрационного удостоверения (в редак-
ции: <Реrистрационное удостоверение;
ЛСР-005'121/08>);
- tUтрих-код;

- даry производства комплекIа3 (в редакции: кПро-
изв.: >):

-дата окOнчания срока
годности комплекrа (в ре-
дакции; (Годен до:)).
,Щ,ополнительно нанесены
технические прOизвод-
ственные/типографские
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные.
на этикетке флакона с
л иофцл.и9ето!л ч.казаныl
-общепринятое наимено-
вание компонента; Г

-(для ПЕНТАКСЙМФ>l; 
!

_дозировка, количество
доз в одном флаконе (в ре-
дакции; (1 флакон 1

доза>);
*способ применения;
* предупредительная
надпись <См. инструк-
цию.);
-логотип компании прои3-
водителя готовой лекар-
ственной формы кСанофи
Пастер> в виде надписи
латинскими буквами (в ре-
дакции: кSапоfi Раstечr>);

-дата производства (в ре-
дакции: кПроизв.:>);

- номер серии расфасо-
ванного лиофилизата (q'

редакции: <Серия:>); \
-дата окончания срOка год-
ности комплекта
(в редакции: <Годен до:>),
ýополнительно нанесены
технические произвол-
ственные/ти пографские
внутренние коды: графиче-
ские, численные, буквен-
ные,
На пачке картggцQй.чда:
зань!i
-торговое наименование
лекарственного препарата
(с предупредительной мар-
кировкой Ф);*

-сокращенное торговое
наименование (в релакции;
кПЕНТАКСИМФ>);
_ группировочное наимено-
вание;

I

i

i

l
!

I
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наименование
Результаты
испытания

:1,:.-1,:" на одной стороне пачки картонной.

- номт серии упакованного лиофилизата (в редак-ции: <Серия лиоф.:>);
_ номер серии комплекта (в редакции: <Сериякомпл.:>);

- даry окончания срока годности комплекrа4 (в редак-ции: <Годен до:>).
Приме!ание:

l&1r" окончания срока голности комплекта или дата
.окончания срока годности суспензии.
_.{?r" окончания срока годности комплекта или датаокончан ия срока годности лиофилизата,о Лата производотва комплекта (лиофилизата дляприготOвления суспензии для внутримышечного вве-
де}iия в комплекте с суспензией для внутримышеч-tloro введения) опрёделяе-тся по дате производства
рj:]рчl?"ентаl который был проr.ччдчi раньше.
]Лата окончания срока годности комплепа (лиофи-лизата для приготовления суспензии для внутримы-
щечного введёния в комплекте с суспензиеИ д]li BHyi-
римышечного введения) определяется по дате окон-чания срока годности того компонента, у которого онанасryпает раньше и.указываетс" на пачке картонной
и на этикетке ка)кдого из компонентов.

,Т:"п::Ill,.одержащую флакон и шприц с эакреплен_нои иглой, дополнительно наносится тематический
рисунок (конryрное изображение шприца с закреплен-
ной иглой и флакона),
ff_ополнительно моryт быть нанесены технические
производственные/тйпографские внутренние коды:графическиеl численные, буквеннь,a,'{опоп,,rтельно
пачка картонная осна[цена контролем первого вскры-тия,
,щополнительно может быть нанесена информация
для монитOринга движения лекарственнь,х препара-
тов от производителя до конечного потребителя.
ffополнительно может быть преду;";r;;;, защитная

Номер серии комплекга в редакции: кСерия:>,(компл.:), номер сериИ суспензиИ в редакции; <Се-
lч_,1 ,19y.n,:>, HoMeil серии лиофилиiатj в редакции(Uер.ия:)), <лиоф,:>,,. кУпаковщик (вторичная упа-ковка) и выпускающий KoHTpon, *urubroa:), название
и адрес компании-вторичного упаковщика, его логотипв_jrде графи,tеского элемента и надписи <НАНО-ЛЕк).
* торговое наименование лекарственного препарата
состоит из ого

компа}iии
<Санофи Пастер> в виде
графического элемента и
надписи латинскими бук-вqми (в редакции:
KSANOFl PASTEUR>);
-сOстав 1 дозы суспензии
и 1 дозы лиофилизата с
указа}lием наименований и
количеств действуlоulих
веществ и перечня вспомо-
гательных вешеств;
*услOвия хранения;
- предупредителные
надписи: оДля детей>,
кХранить в недосryпном
для детей Mecтe.D, <Перед
применением вн имательно
ознакомиться с инструк- 

i

цией по мелиL{иt.{скому при-
менению,>, <остатки неис-
пользованной вакцины или

должны быть уничтожены
(утил изированы) в соответ-
ствии с национальными
требованиями,ll, кСте-
рильно, >;

*условия отпуска;
_ наименование и страна
производителя, являю{ле-
гося и юридиt|еским лицом,
на имя которого выдано ре-
гистрационное удостове-
рение (в редакции;<Санофи Пастер С.А,,
Франция>);

-номер регистрациоliного
удостоверения (в редак-ции: кРегистрационное
удостоверение:
0051 21l08>);
_ штрих-код;

_наименование лекар-
ственной формы, вкJ.Iюча-
юцiее способ примеttения;
*количество доз в пачке
картонной;

-количество флаконов и
шприцев в пачке картоttной
(в редакции: к1 флакон + 1

шприц с закрепленной иг-

]

]

l

,

i

Г9ссия, на пачке l!артонной-дБЙТййьно,ук9зы_
вают;
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наименование
показателя

Методы
испытания HopMbt Результатьt

испытания
наименоваНия (<ПЕНТАl(СИМФ)), присвоенного раз-
работчиком, и обчlепринятого наименования, изло-
женнOг0 в скобках после краткого торгового наимено-
вания (<вакцина для профилапикидифтерии и столб-
няка алсорбированная, коклюша ацеллюлярная, по-
лиомиелита инактивированная и инфекций, вызывае-
мых НаеmО philus iпflчеПzае тип Ь, коньюгироваttttая>).

-дата производства ком-
плекта (в редакции: <Про-
изв.:>);

- номер серии упакованной
суспензии (в редакции: кСе-
рия:> ксусп.:>);
- номер серии упакованного
лиофилизата (в редакции:
<Серия:> <лиоф.:>);
- номер серии комплеп,а (в
редакчии; кСерия:>
ккомпл.:>) . j

- дата окончания срок{..
годнOсти комплепа (в pe--l
дакции; <Годен до:>). l

На пачку, содержащуlо фла- |

кон и шприц с закрепленной 
|

иглой, дополнительно нане- 
|

сен тематический рисунок |(конryрное изображение 
|

шприца с закрепленной иг- 
|

лой и флакона). I

,Щополнительно нанесены|
технические производ- 

|

ственные/типографские 
l

внутренние коды: графиче- 
|

ские, численные, буквен- l

ные. ,Qополнительно пачка 
|картонная оснащена кон- 
|

тролем первого вскрытия. 
l

ffополнительно нанесена 
|

информация для монtl-гg. I

ринга движения лекарстве**,
ных препаратов от произво- 

|

цителя до коllечнOго потре- 
|бителя. 
l

на пачке картонной допоlt- |

нительно чказаны: 
.-."".* 

t

..Vпаковщик 1"rop"ur"o I

упаковка) и выпускающий 
|

контроль качества:)| назва- 
|

ние и адрес компании-вто- 
|

рич}{ого упаковщика, его ло- |

готип в виде графического 
|элемента и надписи |кНАНОЛЕК>. 
l

" торговое наименование 
|лекарственного препарата 
l

состоит из краткого зареги- 
!стрированного торгового|

наименования ((ПЕНТАl(- 
|

СИМФ))), присвоенного раз- l

работчиком, и общеприня- 
|того l{аименоваtlия, изло- 
]

женного в скобках после l
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наименование
показателя

Результаты
испытания

краткого торгового наиме-
нования (квакцина для
профилаrгики дифтерии и
столбняка адсорбирован-
ная, коклюца ацеллюляр-
ная, полиомиелита инакти_
вированная и инфекций,
вызываемых Haemophilus
iпfluепzае тип Ь, коньюги-

При темпераryре от 2 до 8. С. Не замораживать

Срок годности

Лиофилизата - 3 года,
Суспензии - 3 года.
,Qата окончания срока годности комплекта (лиофилизата для приготовления суспен-зии для внутримышечного введения в комплекте с суспензией для внутримь,шеч-
ного введения) определяется по дате окончания срока годности того компонента, укоторого она насryпает раньше.
пщата окончания срока годности комплекта указывается на пачке картонной и на эти-кетке кФi{дого из компонентов, либо только на пачке картонной.
пQатой окончания срока годности является последний день месяца, указанного на
упаковке.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ:
Препарат

хOв781м
в8

ПентаксимФ (вакцина для профилактики дифтерии и столбняка адсорбиро-ванная, коклюша ацеллюлярная, полиомиелита инактивированная А пн-
*:т:1:"-":т,_"_.-:у:," Haemophitus influenzae тип Ь, конъюгированная), лио-

;;;;;;;;;;;;;;;;;
в комплекте с суспензией внутримышечного введения 0,5 мл

Наименование препарата

лср_0051 21108-241121

серия Соответствует / Не соответствует
Изм. Ns 1,2, З

Номер нормативноrо документа

начальник окк jE ,,l , lrrý 3Должность


