
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборст в Российской ФедерациI4 серии илипартии

произведенного в Российской Федерации ил}t ввози]чlого в Российскуто Федерацию
имiчtунобиологнческого лекарственного препарата

N9 P006-00110-77la]t7 59534 от 23.01,2025

Выдано Обществу с огран}lченной oTBeTcTBsHHocTb}o "НПО Петровакс Фарм",
Россия, |4214З, Московская область, г. Подольск, с. Покров, ул. Сосновая, д, l,
ИНН: 710Ъа2492_

(наltNIенование ;оридического JтI{ца. юрлtдлlческий алрес, }1НН)

Федеральная слуiкба п0 надзору в ефере здравоохранения на основании
заклIоrIения Московской рlспытательной лабораторилl контроля качества
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

( наиьlенованлlе федерапьного государствен нQго бюдiкетного учрех<дения)
о"г 22.0|.2025 }"g бДК-l l/25 разрешает ввод в грil{цанскил"I оборот--] *lJ(L!.!, (HOlrcP)

в Российской Федерации rtмпtуноблlологического лекарственноrо fiрепарата
Превенар'^' 13

(торговtrе tлаиtltепование)

В акцина для профилакти ки nнeвI\ttiкo кко вtlйt ин фекции поли сахар и дная )
коцъюгированная, адсорбированная

(lте;кдународнOс вепате}tтOванное на!.{},rеноваtlие (rрутtпировOчнOе ,tли хltлtи.rеское)
суспенз}lя для внчтриil{ышечного введсния 0.5 rчrя/доза 0.5 мл -

шприцы i1 шт.) - пачки картонные /в комплекте с lаглойti
(rPop:lIa вь]пускz] (с указаниел,t .qекпрствен$ой форrrы, дозирOвки, сРасовки) и количество в упаковке)

серии 010125 , объе}l серин ил!t партши 4]0994 ,

(Holtep сери!.I) (коллtчество упаковок)
годен да аЗ?027 ,

(срок го:ltостlt)
[IроизВодства Пфайзер Айрлэнд Фарьtасьют?Iка-iIз, ?Iрлаядия, Gгапgе Castle Business
Park, Clorrdalkin, DuЬliп 22, Ireland (производитель (готовой ЛФ), первичная
УПаКОВка); ООО "НПО Петровакс Фарм", Россия, 1,4214З, Московская область,
г. Подольск, с. Г{окров, уI. Сосновая, д. 1 (вторичная }TIaKoBKa. выпускающий
контроль качества).

(HaHlreHoBaHlte и tl.]pec прO}iзвод}iтеля (с чказаииеьt стадий производства)
Регистрачионкое }цостоверение ДЬ ЛГI-_N9(002З 54)-(РГ-RU) от \7,а 5.202З,
ýержатель регflстрационнOго удOстоверения Пфалiзер Инк, США, 66 Hudson
tsоul,9чаrсi East lЧТеrl,Yоrk.ý.Y. 10Q01-2i92, US4, _ _ _

( наиl,rенование. адрес )

З аместитель руковод r1-1 е iLя

Рсlсздравнадзора fi.B. Пархоменко
j l()KYl\.1 ti{ lГ I IOjl] tt'{слl l
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дшьрт,{чшнт
контро"гIlI
кАчЕствА

l4]]13,

tIАспорт }ъOiS

J{азвание l]рLrду,кц!rи Превен*рФ13 {BaKl_tнHa дjiя профи.rлirrстitкtt ппевноýокковоl-! иllфекцяи
полrrсаýарндяая, ,{оиъюгирова!iIIая, адсорбrtрованлtая}, суспеtIзия для

_вtt},трltлlышечного введеuия 0.5 рl;л/доза

ру
l lo.1rep серии

r,_|ата произволства

-:ЦLЩ991Ц:!l|i:8Ц __
0l 0125

Первлtчt*ая упаl(аsка

Количсство продуýц}l}1 в серии

l'оден ,1о

LUприц

47t з3З чпакOвкi,l

аз2027

rtQлOiкптель}tый лля
'l j пtlевмоt<окковых

Анатi,lз выполнен по li/,l ЛП-}iс(002354)-(РГ-RU), Раздел 1,З,2, лtолуля l рсгl,tстlrацио}tного лосье

}9
п/п

tr{*лtпlеиованrIФ пФк*затеJtей i ýорпrа в ýOýTBeTcTa}lt с
llýыýl

0цлlсаялсе гомогокнал
lтг{ffiл

испытание 1]ровOдят вriзуапьýо
пocjle вс ван{.iя

}fuепт,rlфriкацня ,Щолхtея
рез)/льтат

быть положитепьпыл"t

для кФклог0 из l]
Резуиьтат

1 каiliцого лtз

1 КолrIчествеlл rloe оп ределен ие
['{олиса*харид серотtlпа 1

Гlолисакарltц серотипа З
Г.Iолисахарtц сеtlотttша 4
По.ltисахарид сеоотипа 5

I lо;tисахарitд серотиtrа бА
1 trсrltисахари;t серо"r,иrlа бВ
Полисаsарид осрот,ипа 7Г
Поrl исахари.ц сероr,иrrа 9V
Полисахарид серо,гlаша l 4
O;t1.1гocaxapllii серсr,rиrrr i 8С
{1олиеахарttл сеtrотипа ] 9Д
Г'[ол lrcaxaplt.1 серотипа l 9Г
ilо,'iисахарi.lд с

О : lt.|п,аt, ii а к чч ес п,!l\d \( ) l|1O ёr| et)eg 7igцg1 1 151

.:{l:r.!Lйllr)\l.( )!-'-:, K-il,',,' - .' ,'

кuчrtсlпсt:.\Гр_чпl|а'.)tlк,,,.llенпtсtt,llп |l оil.,,,tеi!ilя',3аполliяамьtе cllop.ttы\

о,г j, 1

nrii

oTj,j
nTi l

от 6,2
от j,1
oTj,l
отЗ,i
птi I

о,г 3, 1

nl']l

oT3,i

до 5,7 ,uкr/лt,lt

до 5,7 ,rtклiлtл

;1о 5,7 r,tкгiпrл

до 5,7 urкг/пtл

до 5,7 iчlitгi'ьtл
11.1

5,7
5

1I-

J-

4-

бА

3,7 rrкг/пrл
З,6 мкг/;l,rл
;1,3 iиttг/;rл-rт

З,9 лtкг/l"tл

- З,9 ьrкг/lr,tл

бts - 7,5 лIttt/рlл
7F - З,'| мк.г/,rtл
9V - 5,з мtкг/мл
14- 4, 1},1кг/}rл
i 8С - 3,9 ьrкг/}!л
l9A _ З,4 r:кг/мrt
1 9F - 4,0 лtltr/rlл
2зF- 4,1 мкг.iлtл

до
до
до

:1о

д(J
jlo

пневмококкоtsых пол!lс&харидов
серотl4пов: 1, З,.i. 5, бА.6В, 7F,
9V, 14, 18С, 19А, 19F и 23F rr

боltка-носите,;tя СR.&{ lp;

полисахаридов сsрOтипоg: l. З,
4, 5, бА, бв" 7F, 9ч, 14, l8C,
19А, 19F, 2ЗF и белка-нос!{теля
CR.]V[ip;

2 Изв;tекаелrыr] объем }lc utснее ноý1 и ttаllьного }{е Nlgнee ноýtин:Ulьного
.l рý Ся 5"З дс, б,j 5,7

Бактерп алькые }trдотоксIIr{ы Не более lЗ,5 ЕЭ/мл Мснеs 5,0 ЕЭ/пr_л

6, Стерrlльноrrь препарат долiкен бьiть
стер!{ль!IыN{

С,t,ерильный

А,люпtицлtй От 0,20 до 0,З0 рrг/рlл 0,23 мriлrл

8, По;rлlсорбат 80 От 0,0i4 до 0"024 %;

Ol, 0, ]4 дg а,24 мrlмл
а,017 Уа

0,17 ьrгlмл
q Белок обlцшri от 4ii,0 до 86,0 мкгlмл 6,1,3 мкr/мл
,! tl Бе;rок евязаrlt*ый }tre менее 70 % 95%

i{кг/.rrло T-g al \t'
l}iij*Г;;;';"Ё';З

fl!{,{,{ilr,f |i*"_^*,,,ý
1Ъýгlйf 

ьl{',- i;|,lrt..i l.,

1 Гоttогенная суспеазия бслого
L(Befa

э

*$;;;j:#



.,\,ъ

п,/п
1",

_-- - L,

IVIаркировка

(]: i(.',tl,.:lr,rjrl к ч ц е с ril B a\ ()п l ё е :|

кв tt е с пtrt ё:l l {) i! -\/ К,() 8 ! - i j

t-lo 0.5 rvlл в шлриц
8}Iсс,гиil{осl,ьiо 1 .\Ut из
прозрачногс бесцвет,чоt,о cTei0la
(гпп I)
l шприч и i стерильная игла Б

пласт!.tltов},ю упаковIi},-
запеrлатаннуrо пOJ{rlэти.глеLtовой

пленкоit
l пластиковая угrаковi(а Bi!]ecтe с
листко}l_вкл&дыl{Iеtr в
KapT,LrHH)ilo rIачк}, с контрс)ле},
первOго вскрьjт!.lя иллл бсз нýго
На этикетке цJцgца нs p.vccкob{

языке указыва}от:
торгс,8ое наиt,еýова}ll{е
препарата с гjред}предительной

|,rаркирсвкой Ф, общепришяr,ое
(груrпировочllое)
наип]енOванис, ";lекарственную
форrrrу, jtoзирсlвriа {объем лозы в

лtл),

стерl-ijтьная игла в

упаковке,
пс)лиэтl.шеновой

;1ПТД

заводской
код

Haя.vlellr)llaltlre поltазате;lеii {,Iop-Tlrr в coo,1,Ue,J,cт!]lt }l с
I,ItcTl}ilц !i0l{tl ь, irl досьё

упаltовка

Ф0] -Ol7-\/K-l|.8]

Резулъ,гlлты тлспыта tr trir

Ilo 0,5 rl,il шприц
вl{естиi\,{0с,гыо 1 ]uJl из
прO3рачt{ого бесtlветного стекла
/тип I]

l u:приш tt l

fi,lастиковой

заtrечатанной
плепкой
1 п-гlастикrrвая чпакOвка BrvlccTe с
листl(оlч'-в&'lадышем в

KapToHtlol.i лачке без контроля
,о вскDыl,ия

На этрlкетке utприца ria pyccKopt
языке _Yказа},lо:
торговое наI4ýrенование
ПРеПаРа'Га С ПР9ДУПРеДИТ€;"]ЬНQЙ

ýf арI(ировк01] Ф, общепрr,iнятое
(груl,tпировочrrое)
ifаимýiIOваtJие, J]еliарственt{ал

фuриа jlозировýа (объеirr дозы в

надпttси: <Перед
ИСПОЛЬЗОВаНИgtчl ХОРОШО
встряхiг,чть.>. кСтериль}lо.)).
п0,!tер серLiи, дата нсlýченнN
срOка го.{нOсти.
лроизt]оi{сl,tsа,
идеrпификаuионный

п peily f I релл,lтельяые ьtл), предупредитель}lые
надп}!с}t:
испоJlьзоваtlиеýl

упа}iовк)/,
осуществля}(,tщего
выпусttающий

<Перед
хороLцо

iIредприят}rя,

кOнтроле

встря.\tryть.). <Стерильно.}),
Ho}lep серии, /iaTv иgгечен1{я
орока годнOс,ги! дату

заводекойПРОНЗВОr:lСТВаj

идеtlтифrtкаtlиолгныйt код (ксды)
предприя,гий -rlро изводителей.
Jlа.тlлriскиrrи б),5в:цlit }казан
jlоготип корtгtалlилl pfizer.
На картоtlltой па,ке rлз pyccKort
язык9 Yказываtот:
1'срговое }{a}i]vleнo ван ие
препарil,а с предупрýдительной
}titptиpt)Bкoli Ф, обп]епринятое
(грулпирово"rttсе)
наиN,lенован!lе, наименоtsание и
страну держателя
регrjирац!rоfiýого
}цостсвере}лия, fiаимеl{оtsаt{ие rI

странч предпршятиri-
праизводятеJlя, предприятия,
осуществ.l]яIо1l{его в],оричнчю

п р едпр ияти й - про из в ол ител e!".t.

Дзrцдsýрtll__ýJýеёшg vкa:}aн
логот}lп компании Рfizеr.
На картоннФ пачкс на pyccKorr

1зыке указанс):
Торговое Hal{t\Iettot}&llиe

препарата с предупреди,гalrtь}Iой
]!lаркирOвкой Е, общепринятое
(гругr пlrpoBo.rrtoe)
наиý{енованtiе, наименование }I

страна дерх(а-геJlя

регистрац}lонного
удостовер{rIIия, наименоl]аIiие п
cTptlfla предпрнятия_
прO}|звод!,lтеJlя, {lрслприr1,ия,
осуlцествляющего в,l,оричtIуа

упаковку, пI)елr{риятрlя]

осущес",,вля l()LцеI,о

ЕьJпчскаюLц}tit lttljпроль
Kallecl,t]a! лекарсl-веt{ная форiuа,
i(с.qичество доз. до3rlровка
(объеьl дозы в ;лrп),

ко}Iплектrlоgl,ь, наи}lенор,аtiие и
ýодýрхtа,{1.1е /{9и(;гtsующих
BelIIecTB в од}Iой дозе. лерсI{е}lь
вспOмогitтельиьIх всществ с

KattecTBa, лекаi]ственltчrо форму.
1(o.1lиLiec,l,Bo лоз, дOзировIiу
(объелt J{о:зы в lrlл),
коМп]lек'гНостЬ. tIаиi\,tеllо8ание }.I

ссдерх(а}i!Iс
вещестý а о;lной дOзе, llepelig}tb
BciloLloгalejll,,{1,1x ýetltec,l,.g с

] указаr,иеи
_.l99J!lц!Е!д

}iOJ l rtЧOс'llJен},lОГо

itбe:;tle,l,!HLxl ;,:ct,tecmaci\l'pyttпct Ооtц.',чtе:t;псlt,itll! li 06.\,,telttll|\3Jпtl.it,2altt,tc,Jrop.+iri'

yliiвalJиe]lt коjtи
содер)канLt,lzl]l,ьiоапвтё

.цейс,гву roulvtx



Ф0]-оп-улi-08l

ПРеД}'ПРеДИТе,'iЬНЫе На;lПИСИ:
(CTep}{J]b!.Io.>. (Хранить в

l,сдосц,п}lоi!! ipri детей ýIecтe.)),

пре.ý.,прел}.rгелы,lые к&lписи:
((Ст9риrы{о.)), (Хравить IJ

!lедоступltоNl,illlя деl,ей }tecTe.),
(Персл ttcl loJ i ь3Oваilиеiчt <Перел иaIIOJtrT?OEД}1.11eN,l

прOчтитq лI.Jсток-вкгIадыLu]},
(Пepeji исIIол ьзOj]R,-lиеаi хороlu0
!rс,гряхнYl,ь)), (] l9 вводить
{зl.t)-гри венно l>t, ус,lовия olTl},cKё,
HQivlep ccpptи, даl), lJстеtiения

t}i)оч,гите листоli-вкладыш!>.
<Перед использованием хорошс)
встрях1lугь), (Не 8вOдить
s}l)rгр!t}Jен HQ l >. ),слоRия ofl lyclia,
ноý{ер cepru.l. дата истсчсния
срока годнOст}I, датасрOка | даlу

U],l,р}lх-1(0д,произвOдс]:ва, произ8одства. штих-Ii0.]I,
заводской идеrгrиф}хiаццOлlный
код {колы) предпр!{ятиЙ-
ýDожводите.пей,
-ГIатлпqскlrлrлt .*6yýBabt:.l },!iаза}r
jl0гOтi.iп коN!гiа}iи и (Pfi zen},

3аводско!: !цеtпификацI.1оIi}lыЙ
код tlредприятлlli-
Ilро!iзводитеjlеЙ.
JlaTиHcltHtvtu бl-rtвами указа1-1
j10 гоl,}irl KL-IM l lапии <Pfizerll.
Нанесена иrrформаuия iця,Щопускается нанесеiiие

иа(lорirtаuии rчtя ý0l,t,.rгOриrп,а ]!loH}l1,optlH га,

л8карстве}тtlого
(ilteToдotvt пе l}а,ги)

двюкё}tия
препаратадви}Itения лекаретве}Iного

препарата (нlетодопл псчати ил!r
иеь1)

14. Условвл храяения Хранит,ь в холодильнике
(2-8"С), Lle заviореiltивать.

Соответствует

t5, Срох годrrос,гri j З гола

l

Пacrlop,r подготовил

З*к.пючев}!с:
Liазванltе { ipcj{)/Kl tлlи ;

L,riециалист ло качеств.\, ё6/, ar.ot "l,pt' Ушакова А.А.
(7аtLшt|ровl"а,)

IlpeBeuapei 3 (вакцrr*rа для прсфилактrtпн пневмоrtокковоri
rrнфекццlt trоллIеахарtrдная) конъюгироваrlцая, адсорбированlrая).
сyсfiеllзЕя для внtт}имышечýог0 введsвпя 0.5 ;tt-il/лоза

|-iottlep серни:
С]оответстзует трсбоваrrrаяr,r I,Iý

010i25
ЛП-ПЭ(ООZЗ 54)-(РГ-RU), Раздаr 1,3.2. ьtод}тrя i регистрацио},ного досье

кАсЕсOsА в.В.
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к ct, l с :: l l tBti:,T',() l7_.\lir'_t]t9 ] - l /
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! Ul {.lл *цt { n ,,q

TyWý;;я"iý

i: ач ec'ttillit'!'p.,, lut а i r;rу.чl е t t t,tt а l !rll l оа,/чеl t ia', -3 сlп 0.1 l lя erl ы а rP op.ъr t,r

.]ч}

lt/tl
Hatl rtello ва tl;te полtд:за r,e,,Te jt Hop;rla D сOоl,л}еl,с,гвпri с

DегlIс rDitlItt{ifi fi ы11 досье
Результат,ы rrспытацпii
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