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О решении Комиссии 
Роездравнадзора по качеству ИЛП

Ф едеральная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения инф орм ирует, что 

К ом иссией Р оездравнадзора по качеству и м м унобиологических лекарственны х  

препаратов принято реш ение по определению  объ ем а испы таний качества 

им м унобиологических препаратов, водимы х в граж данский обор от  в Российской  

Ф едерации, в соответствии с приказом Роездравнадзора от 17 декабря 2019  г. 

№  9452  «О б утверж дении  П орядка оценки объ ем а испы таний качества 

им м унобиологических лекарственны х препаратов К ом и сси ей  Ф едеральной  

службы  по н адзору в сф ере здравоохранения по качеству им м унобиологических  

лекарственны х препаратов».

П риложение: на 1 л. в 1 экз.

Е.М. Кудрявцева 
8 (499) 578 06 65
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Объем испытаний качества иммунобиологических лекарственных препаратов, вводимых в гражданский оборот в Российской Федерации

№№ Торговое
наименование

мнн Держатель per. 
удостоверения

№ Р У Показатели качества ИЛП по 
решению Комиссии

Периодичность
полного

контроля
Вакцины

1 АДАСЕЛЬ [Вакцина
для профилактики
дифтерии (с
уменьшенным
содержанием
антигена), столбняка и
коклюша
(бесклеточная),
комбинированная,
адсорбированная!

Вакцина для 
профилактики 
дифтерии, 
столбняка и 
коклюша

Санофи Пастер 
Лимитед

РУ ЛП-003707 Описание, Подлинность, Извлекаемый 
объем, Размер частиц. Время 

седиментационной устойчивости, pH, 
Осмоляльность, Стерильность, Бак. 

Эндотоксины, Специфическая 
активность

каждая 5


