
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации ссрии или IIартии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммун обиологического лекарственного препарата

]ф Р006-00||0-77 l01 575950 от 30. ||.2024

Выдано Обществу с ограниченной ответственностью "НПО Петровакс Фарм",
Россия, 142|4З, Московская область, г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д. 1,

ИНН: 7702з02492.
(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федераrrьного государственного бюджетного учрежления)
от 29,|1.2024 ЛЬ 2639ДК-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
ПревенарФ 1З

(торговое наименование)

Вакцина д"гrя профилактики пневмококковой инфекции полисахаридная,
конъюгированная, адсорбированная

(международное непатентованное наименование (группировочное или химическое)

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

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

серии _01-1921_ , объем серии или партии 2з4770 ,

(номер серии)

годен до 0З.2027 ,

(количество упаковок)

(срок годности)

I]роизводства Пфайзер Айрлэнд Фармасьютикапз, Ирландия, Grange Castle Business
Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland (производитель (готовоЙ ЛФ), первичная

упаковка); ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия, 142|4З, Московская область,

г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д. 1 (вторичная упаковка, выпускаюшlий
контроль качества).

(наименование и адрес производителя (с указанием стадий производства)

Регистрационное удостоверение NЬ ЛП-Ns(002354)-(РГ-RU) ОТ 17.05 .202З,

Щержатель регистрационного удостоверения Пфайзер Инк., сшА, 2З5 East 42пd

Заместител ь руководителя
Росздравнадзора
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()()о dttlO пýтр()I}лкс Ф.,\рLь>
Р ос: с: t t itclltu t rlэеO е llu t p ut,

l12l13, fuItlt,:K(l(;cl;tlя 0б:u,tcttll,, ,l. Ilor)o.1t*tl, с, Пок|ххl, 1,.l. 
()cxlKxtt,ut, D. l

1pglil|ltltcc: ; (195) 92б-3 1-07, Е-пtаit: iп.fЬ'.ti. реrrочах.rч
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ДППЛРТАМЕНТ
контролr1
KALIIiCI,ltA

FIазвание продукц}l1.1

р}/

|"lorre1l cepl.Jll

f {a,t-a lt рсlltз вO.цс,1,1]а

пАспорт лl}379

Превенар!'1J (вакцttна для проt|lltлактltкп пtleв}rOKOKKoBoit пlrфекцrtл
по.Lrtсilхаl)lrдrtllя, Kotl,r,IoI,rl ptrl}atl Itая, аjIсорб!l ро Bil Ii}tart)t суспсIlзltя д.пrl

Шприч

03 1()24 KO;ttt.tecT-Bo tlpgjl),liliи}r в сери}I

['оден дtl

235 |12 чпiлкOвкI{

042024 0з2027

r\rtаллtз Bыгlo,qIlell по Fl/{ JlГI-Jll'l(002]54)-(Рl'"RU) оr l7.05.2023, l'азде.гl 1.3.2. rrодуля l рсгист,lэil1.1}l0tlIlог0 ;locbc

л}
tllIl

I-IilttlteltoBalt }Ic покtl)аr,s,цсii }Ioprla в co0,1,1}("t,c,l,BlllI с

регIlстрац}Iопtlыiлt досьt
Резl,льтаты llспытаll ltit

1.

"|

()пltcattlle

й;ii",,;Ёil;;;i;

l'олlогеllttая суспе[lзия белого
1-1t}e,l,a.

Исшы,гаttие llроводят l}ltзуаJlь[tо
l It)c.le всl ря хиl}i.l l I }tя

I'оrtогенная сусrlс}tзия бслого
цветtl

ffcr;t;Ke1-1 быть поло;кительныl:i

l)ез},jlь,га,г /,Ulя ltа)кjtогO из l]
I I ilс в ]!I ()l(о !iliO в ы \ l l(),, l исilхiц) 1,1/1с)l]

сероl-иl]rlв: l, З.4,5, бА,6В,7F,
9V. 14, 18с, i9,,\, 19F и 23F и

белка-llосителя CRM r,r;

Резу;tь,гат, ltOJtort<llt,c,ltbHый /ljlя
каiкдOгсr из IJ гtнев;чrOкOкковых

II0л}lсахаридOв серOт}IпOв: l, 3,

4. 5, бд, бlJ. 7Ir, 9v, l4, lilС,
l9A, I9Г, 2ЗГ lt бе;tt<а-Lttlсиr,еitя

CRMr.l;
3. lIзrrл екае;rtы Ёt об,ьепr I-Ic ;r,retlee }l0i\l и}lаj] b}{c}I,o I le ntettee tloLt l"ll{ального

;--
),Б,1. pll (}г 5.3 до 6,J

5. Бак,герttа;lьп ые эII,1{о,i,оксIt н 1,1 I{e бO;tее l2,5 ЕЭhur Менее 5.0 ЕЭhtл

б. (J,r,ерlIльtl clcTr, I lрсrrара-г .ilt,lлzсеtt быть
с гсрll.,lьны,\l

Стерttлыrыt''i

1 А.пlоrIицlIl:i от 0,20 до 0.30 лrг/ьлr 0,2i brt/;rt;t

tl, Пrr.,llrctrpбaT 80 От 0,0l4 до 0,024 %
От 0,I4 до 0,24 лlг/;r,rл

0,017 }'о

0. l7 лtг/м,it

9. Iiелок oбlllllit OT.lj,0 /lo 86,0 ]\It(г/iчlл 65,0 ьtкг/ьt;t

1l) Бе.lrок связаtlltыil lle rrcrrec 70 ?Ь 9з%

t 1, I lirl.-l11.1ec гl}еltllое otll)e,leJlerlIre

| Пt,;tllсitrаl)и.l cel)ol,tIlla l

| Полr,rса*арttд серотипа 3

i IIо;rисахарl,ul cc,po,гlttIa ;1

| П,,,_-,ч,.пru1)l,tJ, сеl)()т}lпа 5

I I-1tl.l llсахаllид cellctTtt па (lД

i l ltr.rllcaxnlrtt.,t ceptrl,ttrla бlJ

| Пcl.rrrcaxalrlr: ссllотигlа 7Г

| П.r.l,,.uхаlrид серtlтttпа 9V

I I lo;rrrcnxn1)It.l ccl)trl l,па 1-1

| 1-1rlt ocil.xlrprl:r ccpolrrrrir l8('
I l ltl;rиcaxalltl.,t серотttпа l9Д
i I lоr,,,.лrпlrlr.1 cclro r ипа l9Ij

[Д,цчлдцр l1f _9y-p9 ] r lr ra 2З Г

оl3,1 ;ro _5.7 рtкг/ьtл

ог ],l до 5,7 ;лtкг/ьtл

ог 3.1 .цц:l 5.7 ьrltгli,"ur

ог ],l дсl 5,7 ;чlкг/tчtл

от j.l до 5,7 ьtкгllчtл

tl,r, 6,2 дrr l 1.4 ir,rrtrllr;r

от J.l лсl 5,7 рtкг/лt.rt

от -j.l до 5.7 iчtкг/,rtл

or, З,l .lKl 5,7 ltttl,/tlл
сгr,3.1 до 5,7 lrlxil;rur
or J,I до 5.7 }lкгht.l .., !,",
от 3. I .lrr 5.7 rrкг/;rш ; l
()l _j.l д() ). / ýlкl7,fi.\-_- . 

_
rj

l - 3,6 }lкг/ýlл
3 - з,9 лtкt/мл
4 - 4,4 лtкг/рtл

5 - 4,0 ;rtкt,/;rtл

бА - 3,8 ltKl,ht;t
бВ - 7.9 Nlкг/мл
7Г - ],8 пtKг/pl;t

9V - 4,з btKt,ht;l

l4- 4, l btt<г/tlI.1t

18С - 4,з ьtкг/;rt.rt

l9A - 3,7 лtкг/лl;t

lgЦ - 4,2;rlкt,/ьtл
23I;- 4.4 лrкгlьtrl
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H:r lrrrelltlBarl lle rroKit.lit t cll tl ii i i;;i;i;,, cooTRe,Tc,l,Bllll е

l,пс, tl{)lIHыýl ll0t]I'c
l2, YllaKoBKa По 0,5 NlJl в lхприtl

N,IapKrlpoBKa

B}lecTlINIocTысl l ;rlл }lз

прозрач l lого бс,сtlветtttlгtl стекла
(l иrl l)
I шпрllt1 }.l l c-гel]1,1.IlbLlltя }lгJIt,l l]

Il"rlilcT}lкoBvlo упаковку,
за псlIата}I l l)llo по,l иэтлtлсlttlвоi't
Ilлеl Ilt0ii
l п,цаст,ttковая },IlaKOBKa tsýlесl,е с
л1.1сткоýl_вкладышел,t в

КаР-ГОlltIУЮ llаЧl(}' С l(ОIl]'РОЛе:!I

ц9р_р_()l.о_lj9 ý?цlдil!g! и qg?_lý] 9 _
lIa э,гtrкетке шпрltцit lta p,r.ccKort

азщкqJýаз!IваlOт:
,г()l],,()вOе нilиýlсtiOван }te

преларата с предyпредрtте;tьнOй
NlаркирOвкOл:i Ф, обtчеllр},lня,lt-lе
(tpyr lгrлtрсrвt,lчttое)

Ha1.1Nlc1.1()Bal lис. лекilрс1,1}еl I ltyк)
(lo1lrtr. дt),]}.tl)оI}кil (r.lбъеrr .,l()зы в

пur), предугlредt,tте,il ьtlые

.r,}

п/п

it
_, iJ

( ), - ( |.\,.ll(, i)( r к l l I l \, L, l l 1.1 l t 
- ( ) llпlъ:-1 r.li е с tl ё ч е t t t t я

к U tl t:(: lll{t ( )_п\() l l - У li-I,\ ] - l l

t lа;lп ttclI:
}lCl l()Jl l,ЗOtJilli }l gýl

l]с,гl]яхн)ir,ь. >,

<I Iеред
xop0llI()

<< С,t,ерlt.п bttcl. >,

lIolIep серлlп, дilту }lстеtIеtI}lя
cl]()l(a годrtос"ги, дат}'

заводскойI ll]()l.tзводс1,1за.

иден,гиt|lиttациtrнны й ксiд (кriды)
п редп риятt{ l,-i - прtlltзвоlttr,ел eii,
J]dщцq!tи_цil _б}цý_цлLU ука]аII
JlOго,l,иI t KO]vlllal.1ttи Pfi zег.
Нп lcallt ottttoй lta.tKe tta ll) ccKort
языке указыt]l.]lо],:
l'орговое tlаи}Iе}Iоваtlие
Пl]СПаРil'Га С IIРСJlУIlРе;l}l'ГеJIЬНОЙ
\,lарltlll)(')вкOй ф. обLцеlIрлtнятое
(грl,ппировtlчirое)
t,laиIleHOBaIl}tc. ltaи},1ellOt]allItc }l

cl pt}H), лср)liаl,еJlя

рег}lсlраIiи()l ll lс}г0

},1_1oc,1,ol]epcll}lя9 }laиj\lellotritl]l.ie и
cTpa1-1v rI Peltl tр1,1я'l'1,1я-

п рс)изво;lител я, п рс,цгlрlIятtlя,
ос},lI1ествля }otlle го BT()p}.l ч ti)/I()

yIlaKOLrKy. llрс,](liрия,гия,
ос\,шlествля l()tцс г()

выltчскаюшlиГt ко}lтроль
liil tlес,гt]а. л е tia l]c,1-1]e н l l},l о 4)о pi\ly,,

K0;l}.lttec,l,B() лоз, лOзtlрOвку
(обьелt дозы в пtл),

KoivllUleK,l-}tocTb, 1laиýletlol]aH ие !l

сOдеl))ка}I}lе /lеис,!,l].уt0lIiих
BeillecTB в одl]оil дOзе, перече}lь
BсI]oNlOl,a,leJlbll1,1x Býlllec-l,tз с

},l(itзi} I lrleNl K()jI!tLIecl,BeIl llогt)
адыоваllтасодер)I(аll1lя

По 0.5 ]\lJl t} шпр}ltl
B:llecTll}l0cl,b}O l пlл из
t]рOзраtlного бесt{tлеr,ttt.lго стскла
(тип l).
l rrttlpt.ttl и l сr,ерtшь}lая игла t]

пластиково}i vпaкot]lie.
за печатанl l0ii ttc,lзt t-tэ,t,llJiеновоt"j

IlJlellKOй
l п",lас,глtкоiз8я упакOt]l(а Bý,lecl,e с
J-IиcTк0ll-t]Kilajlыtlle j\l В

KirpTotttloй пачке без кOнт,роJIя

.lrcрIюк) I]9д]lыт}lя

}Ilt этлt lter ке Lt t l l р tt t tit t ta I_-l)!ý.l,ц}l

I l1l1.1}le}"l0Ba HI{e

tlperlapal,i] с прсдупl)едительtlой
i\lаркt.lрOt]кOй Ф. обlltспl)i{tIяlое
(гругtпирово.tнсiе)
} ta1,I Ilct{Ol]a ll1.1e. лекарс],t}е нная

dltlpbra, jlоз1,1р()l]l(п (rrбr,e;rt дозы в

п pej]) i i pe1,1I4,I,cJl ь Llые

rtct lOJl bl]ot]a tl llL,}1

l}c,l,pяx}tyT,b. )),

<11cpe,ll

хорt)ш0
кСтери;rь Htl. >.

Il0}lep серllи. ita,l,it ис [gчсtlttя
срока годности, lla-гil
fiро}l:]водства. завоJскоil
лt/lент-!lфикаtlttr.tttный код
п редприятlllli*t rроизвtl,i{и,ге;lсй,

J.lдrtчLq!ц1цr_*ýуýдд!ц указаll
,lого1-1.tlr ко]\tпа н!lи Рfizег.
I*la Kapтottl tol"t па.ltсе* lia pyccкOýl
языке.Yказанt);
Торговое H?l1.1ýle}l0вtlниe

tlpellapaTa с предупредлtтельllоii
[lарк}Iровкой Ф, обrшепр}.,Ilятос
(грl,ппирilвочнtlе)
}IаиrlеlIоваtlие. llаиIlенова}l},{е }l

c,!,pt}lla

ре г llc-IJ)a цл()1-1 }tOгс)

удостоI]ере}Iия, tlat1}leHOBllH}le и
с,гl)а }Jir l|ре/tпрrtятия-
проtIзвс}диl,сrlя. lll]сj{прия,1,1iя.
ОС}'lllсстВл я |()tJ 1е I1) l}1,()l]lt1l }lv,{l

)jl laiit)t}K},. i ll)еj11,1})l.tятия.

ОСYЩеСТВ:'lЯtOЦlеI'О

вып_yскаtrэцлtii l(он-грOjIь
liачес,гl}а. леltарствеllIлая форма.
ко,ilичеLII,вO i.lоз, лс}l}ироt]ку

дозы в

коýlплект1,1ость. }lal{}IeHOBa}lp,e }.l

cOjtep)KaH}le ,цейс,гвукrtt 1lrx
lзemecTв в clдtltlii дозе, Ilepettetlb
l]споýlогательIlых веществ с

\ка,}uIlиеrl K(,UlиtlccIBcHttL)l()
))ка[,lttя

каче,i:пlва\l '|r!,llrltl dr;l,,1lttcлll111lIllll ll o(l\,,tt,ttt.tя'Зап0]l|lе..vы{. r|xlp,ttbt

lJ.
языке указано:
,{,()ргOвое

;чrл),

.3
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xl)aHeIIlIя

годIlос,I,Il

II0 Kaз11,I,cjlcIt

С п.!1_ц4дgr1ц о пшgg]9l_

Hoplta

(a;tlttlttaHHл (lосфат; 0, l25 brl, (в
псресче,ге tIa tuiloltt.tltt.tй).

усjlо8tlя храFlенl,l я1

ПРе;.1}'ПРеДtl'l'е,Il,НЫе }{аДП1.1С}.l:

кС]тсри:tьно.>. KXpattrtl,b tj

FlедOступIlоr-l для .:1g,lgfi ]\lecl,e.).
<ГIерсд
llpot.l],t,l],e JIисYгOк-вкладыш!),
KI Iерел !lспользOваtlttеi\l хор()utt]
BcTprlxit\ll'b)l, KI".Ic вtj0/|lггIl
Bl lyTpl{Be[IHo l >, vc.ltoBttll oTll},cKa.
||0}lep сери[l. д8ту ltстеtlЁния
срOка г()дll0с,ги. ],lil гу
прOизвOдс,Iва. lllll)1.Ix-K0;:].
завilлс Kotil trJleHl,}td)и кацисiнны i,i

Kojl (ко;iы) лрслпр}lяти}"l-
ltролtзводителеii,
Jlаtц_tt_sцццtц_ ý:цqачц yказан
лol,от:рt It кOýlпiltt l.t1,1 KPtjzep.
f(olrycKaeтcя IlaItecell}te
ltH(loplt;tt{иt.t дjlя ýl0}{l4,1,оринга

дви;кеtIия ,IeKa l]с,l,венн()г()
IIl)cIlapaтa (r.lст,tlдоrt печати }.rл}l

_] rrljta

в c()o"!,I}c,r,cl,1}llll с Р-rй;;,r*
,llcT

ццg!!!,_ll! д!_qц__

П РеДYП РС;t1,1'ГСjl Ь1-1ЫС НаДПИС И:

кС,t,еlrи,itьно.>. кХраllить в

недост),п}lo}t д;tя j{е,rей ý,cc-гe.)),
!lc Il0jl ьзовitн plc}l <Перел }tcI Iojl ьзOвilн}lе]\l

(алlолtиtrия

гlерссчете

усJ|ов}lя

lllон},ггориIIга

лекарствеl lltог()
(пlе,гtrдолr печатlt)

Соотве,гствл,ет

З гoда

dlUl-ОП-УК-OВ l

rtсuьrгпllпii

й б,irj-;;.i;
aлrclltl.ttt ttй ).

храгlенрlя,

дIt14}l(е}l ня
IlpelIapal"a

проч,ги,l,е JltIсl"0к-вкладыш!>,
к[-Iсрел ilсllоj-lьз{эваIlлIе}l xopotllt)
8стряхн"\,ть)l, к l,"lc вво/lll,гь
вr{утриве}l1-1о ! я, 1,,c;toB t-rя 0тлчс ка,
ll(:)ýlcp ссрl,{и, дата }IстеLlеIIия
cpOKir гOдllости. llal,a
пр0Ilзводства. lI1,1,рих-кOД.
заводской лtлснrrtфикацлtоннылi
l(ojl ПРеДПРИЯr-lrЙ-
ltlэолtзвсlдителей.
Латиitскцци __бJýдi!ц.ц указi}t,l
логотиIl кtr\.Irlании <<Pflzen.
}"laHecetta лtнtРорлtацлtя лля

Паспсlрт подготOвлr,ц

Зilк;llо.tен rle:
I lазвание tlроJl},кцI,lи:

llolrcp сер14и:

Соr"rгвет,ст,в.r,с г

требоваrrrляrr li/J

__Ko,reгaptlBa Д.Д.
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ООО (НПО Петровакс Фарм>>
о гр н 1 0з770 001 27 45, и н н/кп п 71 02з02492150740 1 00.1

Юридический адрес: Россия, 1 421 43,
Московская область, город Подол ьск,
село Покров, ул. Сосновая, д. 1

Почтовый адрес: 12З112, г. Москва,
Пресненская наберехная, д.'l 2
Башня Федерация Восток, этах З8
Телефон/Факс: +7 (495) 7З0-75-45160
E-ma il: iпfо@реtгочах.ru
WWW.petrovax.ru

ЩNs {# \* lriц
HaNs_ от лицам

ООО КНПО Петровакс Фарм> выражает свое почтение и информирует Вас о том, что дJш
вакцин, выпускаемьгх ооо кНПо Петровакс Фарм>>, датой истечения срока годности является
последний день месяца указанного на упаковке.

ПРевенарФ13 (вакчина для профилактики пневмококковой инфекции полисахариднzuI,
конъюгированншI адсорбированная), серия 031024, поставJIяемzu{ по ГК
.Т',lЪ087340000з924000974-0001 от 22.10.2024 года, имеет дату истечеЕия срока годности
з|.03.2027.

С уважением,
уполномоченное
ООО (НПО Петров tr.. Ганебауер

Заинтересованным
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