
РАЗРЕШЕНИЕ
на ВВоД в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

ПРОИЗВеДеННОГО в РоссиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

}tb Р006-001l|0-77 l0I57 5947 от З0. \1.2024

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "нпО Петровакс Фарм",
Россия, |42|43, Московская область, г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д. 1,
ИНН: 1702З02492.

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
<DеДеРалЬная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества
д9цлрственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Р

(наименование федерального государственного бюджетного учреждения)
от 29,||.2024 ЛЬ 2640ДК-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПревенарФ 13

(торговое наименование)
Вакцин а для профилактики пневмококковой инфекции п олисахариднаlI,

конъюгированная, адсорбированн ая
(межлународIIое непатентованное наименование (группировочное или химическое)

суспензия для внутримышечного введения 0.5 мл/доза 0.5 мл - шприцы (1 шт.) -

пачки картонные /в комплекте с иглой/
(форма выпуска (с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки) и количество в упаковке)

серии 041024 , объем серии или партии 2328|9
(номер серии)

годен до 04.2027
(количество упаковок)

(срок голности)

производства ПфаЙзер АЙрлэнд Фармасьютикапз, Ирландия, Grange Castle Business
Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland (производитель (готовой ЛФ), первичная
упаковка); ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия, |42|4З, Московская область,
г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д. l (вторичная упаковка, выпускающий
контро-ць качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение J\Ъ ЛП-}ф(002З 54)-(РГ-RU) от |1,0 5 .202З .

Щержатель регистрационного удостоверения Пфайзер Инк., США, 235 East 42пd

Заместитель руководителя
Росзлравнадзора

Jý

Щ.В. Пархоменко
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дЕпАIугАj\{Ен,l,
кон,l]роля
I{,АчliствА

пАспорт j\t38t)

l lпзваttрtе прод\,кц}{и Прсвенар'i l3 (BrrKtlllпa длfi про{lилактшкlt пHcB}tOKoKKoBtlii пнфекцпи
l]o,1rlca,\tlpII.i(ltaя, KOlrbto t,It poB1lII tlilrl, адсорбlt poBatI IIirя), с} cIIell]rlя /l,ця

_!r пшр]цrдIцg:щr9 ввсден ll я 0.5 л1.1tДtоза

ру
Hortelr серttи

f{aTa rlролrзвоjlс,гв.i 052024 I*одеrt до

I llltplrц 
.___

2JЗ ]]l _rrrак9рда ___
042а21

АttruttrЗ l]1,1tIOЛl{еII Пrr I{fl ЛГ{-М(002]54)-(Рt'-R tJ) ог l7.05.2023, Раздел l .3.2, irrолl,ля l регис1-раril{онного Jtocbe

к ач ас t t t в t1-1t\( )л-,1,1'-0,9 /- / l

лъ
lIlrl

На ll ltclt овап rrc lloKitзit,t,e.;lcii Hoplta в coo,r,Bel,cl,t}ItII с
регIlст|)ацlIо!l}tы]!l досьс

I)e]y-,l ьт,а,гt r ltcrlы,r,arrll ii

1. ()rtltctllllrc, I'олtогеtlilая cyctletIl]llя белого
llве,га.

Исttы,ганлtе IlрOволяl, виз),а-IIьн0
ПОСJ-Iе ВС'ГРяýltВаll}tя

Горtогенная с},спензllя бе;tоr"о
L,lBeTa

) I,1;lertTllф llкацltя f{оляtеtt быть гtсll,lоrкительtлый

резчJIы,а1, /{Jl'l каir(,цO1,() i.t,] l]
гlнеl]il.tоl{0ккOt]ых пOJl исахаl)},rдOв
серOтипOв: l, :j, 4. 5. бА, бВ. 7Г,
9V, 14, lBC, l9A, 19Г lr 2jГ и
бслка-tlосит:с;l я CIU\{ rчz

Результат пOлOiкитеJIьIjый для
ках(лого из l3 пttев;иокOккоl}ых
лолисахар}lдоl] ccpoT,}IIIoB: l. 3,
,l, 5. бА. бВ, 1Г, 9V, lz1, 18С,
19А, l9F, 23F lr белка-}{0сителя
CRMr,rT

3. извлскiлемыii tlбъеш Не ;rteHee }l0}-l }l нальLlo гtl I Ic btcHcc rIO}rннrLIlь}lогс)

4. рН о,г 5,j л0 6,3 ý!l

Бактсрllальные эIlдоT,окс }rпы l le болес l2.5 ЕЭ/ьrл Mcrree 5,0 ЕЭ/ьrл

6, CTeplt;rbtloc,гb П peltapar,,ц0;lltett бr,tr,ь
стеl)ицьные1

Стсрl,t.llьныit

1 A.rlюllllltrlй 0т 0.20 до 0,30 шrl,/лr.гr 0,2 l ;vtг/;vr;r

8. Полrlсорбат 80 от 0.014 до 0.024 %
От 0, l4 ;to 0,24 irtг/л.t;l

0,017 9/о

0. l 7 лlг/лrл
9. Бе;lок 0бщltI"l От 43,0 дtl 86,0 ]\IýI,/i\t.Il 66,5 lrKr:/,rur

10. Бе;rок связitнrrыl"t ]-le lleHee 70 0й q4%

l l. Колtl.tсствс}tнос оп редсл сн llc
I-I ол исахаllид ссроr,rrпа [

I Iо;litсахарrад сероr ltrla 3

Пол исаха;ll.tд ссро,t,иtrа 4

1-1o.rrrrcaxapltд celloTltпa 5

["Iо;lисахариJt ссрrl'гиrlа бд
Пол l.tсахарлtл cc1lo гt.tпtt б IJ

I Itr;tлrсахаllид сеllотлlпа 7F
I l t,1.1,t t tсахарl.tд ссротипа 9V
Псlлttсахарлut сероr,ипа l 4
Оlrиr,оса,харлlд серотипа l 8С
Полисахаllил ссроr,иша l 9д
ГIолltсахарил celltl,t,ltrla l 9Г
I lо.;tиса.tарltд серотипа 2JF

о,г 3.1 до 5,7 пtкгh,tл
Оr'3.1 ло 5.7 irtкгlпt,,t

от З,l до 5.7 лlкгltu_r
от j,l до 5,7 ьtкг/мл
о,r,З,l ло 5.7 brrtt,/irr,r

от 6,2 до l1.4 ьtкг/rr;l
от 3.1 до 5,7 ,rtкг/irrл

от J,l до 5.7 ьrкг/l.r.;l

oт j,l до 5,7 ;rtкг/л.tл

от З,l до 5.7 шtкг/;rш

oт j.l ;to "5.7 ;лtкlУьlл

оr, j.l до 5,7 ьtкг/мл
от J.l до 5,7 мкг/мл

1 - З,9 пtкг/ьt,rt

3 - з"8 ьtкг/ltл
4 - 4,6 irtкг/л.l.rt

5 - з,9 рtкг/st.lt

бА - 3,9 NlкI/Nlл
бВ - В.0 NlкI]/i!lл

7F - 3,8 ьtкг/ьl;t
9V - 4,6 лtкг/irlл
14 - 4,з ;rlKt,/ivut

l8C - 4,6 btKгlivt;r

l9A - З,7 ьtкгhtл
,19i; - 4,3 NrKl,/illJI
'?3F- 4,2 irtKг/r,t,ll



d)01-0п-ук-Oв t

[Iopu:l а coогt}8,1cI"l]ltll с йi},J;;i,;П й,,,urа,i"it
}егllстl)ац по пIIы}t ll0cbe

Il allrlerltrlrltll пе tlort:t,зlt,r,e;lcii

}'пiлновка

NltrpHllpollKa

I Io 0,5 ýl.,I в шпрtlц
l]]vlecl,tl[roc,гblсr l irt;l 1.1]

гlрOзрачног0 бесцве,гtltlгtl cTelgla
(тигr I)
l шпрrtц l.t l ст,сlэltльная 1,1гла в
II.}lаgl,икOвуIо упак(]вк},,
запечатанлlчtо tto;tltэ,гluteltOBсlii
пле},ll(оit

l л"ltасr"ttксlвая улаliовка B]\lecTe с
Jl1,1с,i,кOýl-вliлaцышlе},l в
liарl,оllгlYю llitlll(,\/ с KOH,Ipo,1lcýl
llepl}tt1,o вскl]ы-I,ltя lt;lи без лtего

IIa эr,ttкетке ttlцрl]ла Ila l)},ccK_()\l
языке ук;Lзываrqтi
1,оргоt]Oе }lil}lNle}tO8atll le
пl)cIlapaтa с прелупреллt,l,е.lt btlrf, it
lt,lаркирOвкOй Ф, обцепри}lятое
(гlrчппltровочt-tос)
}la},l Ilc } to ва l l }tc. Jlel(al]c,I,Be н }ly lt)

фсlрrrу. лOзирOвка (объслl дозы в
лlл.),

}lадп1,1с},I:

пред\'пред!Iтс,lы,ые

По 0,5 lul в ttlпрllц
вi!lес,гиi\Iостl,Iо l ьtл !lз
llрOзраtl l lo1,o бсс llBeTt tсlгt) с],склil
(тип I),

l шприц и l сте1lllльная игла в
tt-rlitcтllttoBoйt yпaltoBlte,

запеlIа,Iа н Hoir tto.:t иэ-t,лutеttовой

плеltкоl:t
l пластиковая !,паковка Bl,lecтe с
ллlс,I,1iоNl-вliла,цыlllеi\,l в

кар-t,оннtlй ltачке бсз кOн,ll]оля
вскры,гия

J

вс],l]яхнуть.))| кСтеllлtл btto.>,
H();\.lep cep!{}l. дат\, 1.1с,гечеItия

cp0l(a гOд}IOстtl. jlrt,г\,,

llр0l{зl]0ilс1,8а, завOдL:кой
и/iеI{Iи(i)икаtlиолtный код (коды)
п|)сдпр}rятиii-производлtтелей.

&,дцtqццпц! __ýуrrцщrr: уl(Rза}t
Jl()готttп liо\IпaH}l и Рfi zег.

],Ia кар,rонноП па.
языке _Yliазывц9] ]

Т'орговое }tallýlet{()I]nt l!te
llpcllilpala с предуllредительноii
\IаркирOвкOьi 8). обшепрtlItятое
(грl,ппrлровочrrое)
lIa}t\tc,}lot]atl}tc. lJaи\le}{()Bat,l}le и

с l рану
рег}lстрацлtоI IItого

дер)lt;.lтеля

удостOвере[{ия, }lаиN,еLlоt}а[I}lе }J

с,l,ранY прсдrlрлtя],[tя-
I ll]L)ttз вOд|{],еjlя, п })сдприятпя.
осушlествля[оlllеI,о t},1,o})lllll{_Yt()

ttсгlоjl ьзOва l ltlg,bl

},1,Ialior]Kv,
0cyt l lecl,t},l я ю ще гt)

вы пycltalotllllй

K1-1cpo;1

хоl]()шо

rlреJпр},lя,гия.

l(0lll"poJl ь

Kilt{ccl,1]a, JIсl(арственную форлrу.
KOJIиLlec-I,l}O дOз, дозировк}
(обr,еьt дозы tt but).

l(o ]vl tljl L,li,[}l()c,l,b, 1-Iаи illeH() t]il1.1 ие ll
содерiltание деiiствуttrutl.tх
ВеЩеСТВ в одttой дозс, llepctlct{b
всrlо},lоt,а-гсJ,Iьных l]elllec],t} с

указа }I иеN,| кол}l tlecTBe}l l tого
соде[)il{аllрlя " ", .1д}цц4!]ц

\\

llц эrtцtqтце_ ш'д р иц4 Il1 t?y9ýý9,:yl
языке _чNаl]ано:

lIa}lýIet-loBa}I }te

tlрспаl)ата с предуllредtt-ге.ltьtttllii
]\1аl]liирOlзкоii аФ. обrцепри1,Iят,ое
(групплrрово,tнос)
lta}ti\lel-{L)BaHиe. jlеltарсl,веIj}Iая

t|loplra. jlозtrрOвка (объеьt дозы tJ

предупредител1,IIые
t{allt l !l c}I:

}lспоJl ьзовilниеý{
встря.чл Iч,l,ь,)>. KCTel)tlJbI lo.)?
HOýlel) серltit,,ца-га 1,1ст,ечеtll,Jя

cp0liti гOlltlости, /la,ta
Ilро}lзtsолсl,ва. :]авO-jокой
и7{еttr,иrРикацнонtлый кOд
предilр}lяl,ий-п роиtзводителей.
J|a,t,tl1-1cKltttll б\KBtlrltt ),KaзtllJ
лOгOтип кOýIпанl4 и Рt'izег.
На KapTottttoЁt пачке tta p},ccKort

на}l}Iенование
препаратir с предупредлtтелыtой
llaI)Kиpol]Kotj Ф, общепр}tltят,ое
( цэуп ltltpo воч t lt,tc)

Ha1.1}teHOBilH}le, HilllNleIJoBaHиe t,l

дер)liателя

рсгl,tс,rl)ац}lон }{()r,o

уjIOсl,оl]ерениrl. наrt}tенOвание !t

c,r-palla предпрl,tятрrя_
гll]о лll]воjitlтеля. tiрсдlll)иятr{я.
0суtJ{ес,гвJlя}Otl(еI,() B,I,()pl4tt}lylO

предприятия,
осуlt.lес,гв"пяlоLIlсго
выпускаiощl.tii lioнl,po.-lb
качес,1,1]а. лекарсl,tjе1,1 lлая t|lop;rla,

КОJtИЧеС'1]l}О ДОl], llОЗИРОВКУ
(сlбъеьr дозы в мл),
кOýIПЛекТ[tOсТЬ. t,IаиlчtеlIоВаtIие и

coldel)xiall}l{j дсйсl,вуюIl1их
всщсств в сrдной лOзс, псl]счень
всп0]lI0г3-I-€льtllrtх I]ещес-гв с
\казание\1 K()JllltlectвgHtl(}l()
сO.i-lер?канI{я

liu|l llclllG I),1l\() п,r' к -08 l - l l
ае

"}&
rllп
l2.

IJ.

:,\

'.,rý

bl",r ).
KIlcpc,l1

хOрошс)

vtlaKoBK\,.



Hallltellotзatl lte tltlKaзit,l,e.teii tlo1lrta в cooTBeTýTB}tl! с
cb(l

ф0 I-(){l-\/li-08l

}'tзу;tь"r а t,ы llсItытаu ltii

(алlоirtttt-tия фосt}iаr,: 0, 125 ьrг (в
пересtlете }{а a;ttolttttlиii),

усjl0l]l,tя храненllя.
пред)/пl]едl l,геj l ь l"lые Ital{пllc[I;
KCтeptt,llbltcr,>, кХllаниr,ь в
ttс,цOступI.ltr\t для детей ý,ec"l,e.)).

<Ilepe;l исl lOJl1,1]0Bal{иeý1

прочт}lте л}rс,гOк-l]кJlадыlt]!)),
Ki lеред r{спользова}{иеr\l xоl)<rrllo
Rс,1,1]яýtlvть)>" KI-1e вводнl,ь
в1-I\,,грн вен н0 ! >. ус-чt-lвия oT,tl},cKa,

нOýlер сер}lи, .ital,a 1,1с,геllеilл{я

(алlопtltнltя фос{lа,r: 0, l25 rrг (в
пеl)есчете на n-lю;vtl.tllltl:i),

условtIя хрансния,

lll]tlч,11.1,1-е JIлIсl,ок-вti.цадыш!).
(Перед tlспOjlьзоtjание\.I xopolll0
l]стряхt,l\,ть)>. <1,Ie 8волl.|,гь

Ill)е.ц.\,I ll)е,ц11,I,с.]l ь1-1ые

кСтери-пычо.>. KXpat
l tе;lоступнс}N.l для де],ей
кIIере;1 tlсполь,

BHyI,pt-lt]ct|l lol >, чсловия
HOi\,lcp сеl]1.1и, jtaIy 1.1

срока гL]дtl()с,г!l,

кOд (коды) пpclrt
l tрtl1.1зводrtтелеil.

ЛaтllHcKl,tMrt б_чква;чtи

Irр(]14зI]одства, шl,ptlx_l(0,It,
за I]()Jlcliol:i lt;le гrтис|lл.tка ц}rон l"{ы й завOдской пiiснr,лlфикаt,lиоttныЁt

KOrl гtlэедrrрлlятий-
l t pt-ill:з нодлtr,е;t е й.
Лаr,инсклlrttt буквалttt у,I(аза}l
лOготl{п K0}ll laHltll <<Plizcru,

l-Iatlecel,ta инфоlэrtацr.rя .пj|я

cpol(a годtlости.
IlI)01.1зв0,:[с,гl]а. ]

ý1O}iрггOрtl l.tга

JleKal]c,I,I}eH H()1,0

(;rteтojto;tt гlеtiа-гl l)

CcltrT,BeтcT,Bve"t

}Iадписи:

lи,гь в

ýl ес,rе. )},

зоваtiIlg}l

()T1,1ycKa.

стечеl,t1.1я

,,lal'v

rрияr,ий-

указа н

, даl,а
l.штрлlх-кOД,

дв1,1)кснл|я

препаl)irта

Услов ltя xI)aIlelI IIrl

JlOго,I,}lп KO}rllaLI14}l KPfi zerp.

!,опускае,гся l,talrecell1,1e

инсРоllлtациt{ для ýloHttTOp1,1Hгil

,Ill} t1,1tl..ct,l }l я лскарствеl{tl()г0
препаl]аl,а (ilte"t,oдort l]ечilIl.,l иjll.t

стлll(еро,в_ан'це_ц)

XpirHtt,t ь в хоj-lодl.iJlьнl.tltе
(:-8'С). l le за;лttlраllс}lt}ать,

З годаСрок r"oдtrrrcтll

Пасltор t rl01_11,o,гOl}}l;l

Зlllialo.1elItle:
F{азваt r ие продуltци}l :

IIollep сер1,1и;

Соотвсr,ст,вусr,
,r 
рсбованлtялt I-If]

Спецttirлис,г по качествч Ktl,tet аlrоваД&
{1xr шtl!цплiкtl1

ПpeBellap{'1J (BaKuttпa ilJrtI lIpoфli.laKTllKtt пIIeB}toKoKKoBofi пнфекrдlrп
Ir()JIrlcaxilplliluitя, копъюгнроваlIная, аitсорбшровirппая), суспепзIIя лJrrl
вну,rрltitlышсirrtоt o I}l}едеltllя 0.5 лtлlдоза
04 1 024
JIII-Ng(00]З-54)-(РГ'-RLr) сl,г l7,05.2023, Раздел 1,3.2. лrодуля l реглtстрац}lо}lнOt,о
.l[0cbe

L*rgж:лч-::1_1
/PllL,lцwhi\ill^,.1)
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ООО <НПО Петровакс Фарм>
о гр н 1 0з770 001 27 45, и н н/кп п 7 7 о2зо2492/50740 1 0о 1

Юридический адрес; РOссия, 1 421 43,
Московская область, город Подольск,
село Покров, ул. Сосновая, д. 1

Почтовый адрес: 12З112, г, Москва,
Пресненская наберехная, д"l 2
Башня Федерация Восток, этах З8
Телефон/Фа кс: +7 (495) 7З0-75-45lб0
Е-mа i l: iпfо@реtrочах, гu
WWW.petrovax,ru

*i.,;_s_ Lý {{ .tt,J,ц Ns

На Ns от

ооо (нПО Петровакс Фарм> вьIражает свое почтение и информирует Вас о том, что дJUt
вакцин, выпускаемых ооо (НПо Петровакс Фарм>>, датой истечения срока годности является
последний день месяца указанного на упаковке.

Превенар@13 (вакцин8 дrrя профилактики гIневмококковой инфекции полисахаридная,
конъюгированнаJI адсорбированная), серия 04|024, пocTiIBJUIeM€UI шо гк
м0873400003924000974-0001 от 22.|О.2024 года, имеет дату истечения срока годности
з0.04.2027,

С увахtением,
уполномо.tенное л
ооо (НПо П Е. Ганебауер
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