
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в грах(данский оборот в Российскойr Федерации сериI.I или партии

прорIзведенного в Россиliской {rедерацI4I4 !Iли ввозI{мого в Российскуtо Федерацию
l.tM муно би оло гич еск ого лекарств енного препарата

-пl! Р006-001 10-771012122Зб от 23,05.2024

Выдано Федеральному государственному бюдхсетному учрех(дению "Национальный
LIсследователъский центр эп}IдемItологии и микробиологItи }Iмени почетI{ого
академиI(а Н.Ф. Гамалеи" Миllт.lстерства здравоохранения Россlтйской Федерации,
Россия, 12309В, г, _Москва, ул. Гама-llеи, д. 18, ИНН: 77З401З211,___.

(наименование rорiiдического лица. IорIlдическl,tй алрес, I,IHH)

Федеральllая слухсба по надзору в сфере здравоохраненI{я на основании
заключенtля испытательного центра экспертизы качества медицинских
лtммунобиологических llрепаратов Федерального государственного бюдхсетного

учрежденI,Iя "Наlчный I{eHTp экспертl{зь] средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации

(наltменование федерал ьного государственного бlодх<етного учре;кденiля)
от 2а.01,2024 Л! 488ДЩЭСМП разрешает ввод в гра)rцансlсlлй оборот

(лата) (номер)

в Российской ФедерациIr lлммуноблIологпческого леItарственного препарата
Вакцина ryберкулез ная (БIjЖ)

(торговое налtменование)

Вакцl.iна для профlалактик}I
(мекдународное r{епатеttтованное Ha!tMel{oBaHl,te группировочное rtллt хиtчtltческое)

лиофилизат для приготовления суспензрIи для внутрикожного введения 0.05 мг/доза
0.5 мг (10 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картоЕные /в комплекте с растворителеI\,{

(ампулы) 1 мл-5 шт./ - для лечебно-профилактичсских учреiкдений
({lopMa выпуска с yкaзaнl.tel\4 лекарствеIлной формы, дозttровкIl, фасовкtt и колl.tчество в упаковке)

ceptr}r 807 (Растворитель - 71 1) ,
объем серии }lли
партии

(ноrиер серии)

годен до аЗ.2а26 ,
(срок голностлl)

производства ФГБУ "НИЩЭМ T,iM. Н.Ф, Гамалеи" Мtлнздрава России (филиал
"Медгамал" ФГБУ "НИЦЭI\4 I{I\,1. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России), РоссIlя, 12З098,
г. Москва, ул. Гамале1.1, д. lB (все стадlли, вtшючая выпускающtlй lсонтроль качества).

(паtлменован}Iе 1.1 адрес проI,tзводителя с указанием сталrtй производства)
РеглrстрацI,IоннOе удостовеI}еI{llе Л} Р N00 i 969 l 01 от 3 1 .0З.2008.
Щержате.пь регистрацrrонного удостовеl)еI{ия ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. ГамалеI.I"
Микздрава Рqссиlа (Филиал "Медгамал" ФГБУ "НI4IfЭМ им. Н.Ф. Гамалеи"
Йрздрава.Р.осЬии), Россия, 12З09В, г. Москва, ул. Гама_гrеl,t, д, 1В.

2001

(колl.tчество

упаковок)

/l()KyN-l t..н,г l t()/lII1.1CAI-1
эJII1IiтроtII{с)il i lo71t-liTcыt-l

('сlплrhtIкtт.il):1А.1 l l]]?62 l9I:,l0]ЗА1 9Ir]5 I.1?4DГl)J

El;tajtc.lctt l I lprrlrrc ttt;o J[rt lrr 0tl й Всспq IoiцlIttl ч

j[ciicTnlTelctt с lli 0,{_-2014 пс, 1?.0?.]r)]5

(lлаt,lменование, адрес)

!,В. ПархоIчlенко



Разрешение на реализацию Ng 1308

филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им, Н.Ф. Гамалеи", Минздрава России
Отделение контроля качества

в отдел сбыта

Наиttенование препарата N!
серии

ý,ата
изготовления

Срок
гýдности

ýата
разрешения

Вакцина туберкулезная (БL{Х) 807 а3.2024 до
03.2026

?3,а5,2а24

уполномоченное лицо
Ф ил иапа .. NЛедгамал >>

ф ГБУ .. НИЦЭl\l им,Н.Ф.Гамалеи))

Чернуха М.Ю.
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ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.ф. Гамалеи" Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им. Н,Ф. Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 2065

ВАКЦИНА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ (БЦХ(), лиофипизат
для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.05 мг/доза

Регистрационное удостоверение Р N001969/01 от 31.0З.2008 (Дата изменения 04.04,1В)

Номер сериt4 Ва7 .П,ата выпуска 03.2024

Контрольный номер ОКК 4752 Срок годности до rc.2а26

Объем_серии 2aOt упаковка

Количество доз в ампуле 10 доз

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций

Номер серии 71 1 .Щата выпуск а t 1 .2а21

Контрольный номер ОКК 4209 Срок годности до 1 1.2а26

Объем серии 2а1 l0 ампул

Дата выпуска комплекта 13.03.2024

Анализ_выполнен по Р N001 969/01 -0404,1 8, изм. N, 1 , 2, з.

м
пп

наименование
показатепей

Требования по Н.Щ Резупьтаты контроля ОКК

1 описание Лиофtллизат. Однородная пористая масса, порошкообразная или
в виде тонкой ахурной табпетки (колечка) белого ttли светло-
желтоrо цвета, Гигроскопична.

Лиофилизат. Однородная пористая
масса, порошкообразная или ý виде
тонкой ажурной таблетки (колечка)
светло-желтого цвета.
Гигроскопична.

Подпtлнность
2.1.Микроскопический
2.2.Культуральный

2.1. При микроскопии мазков, окрашенных по Цилю-Нильсену,
долхны определяться окрашенные в красный цвет
(киспотоустойчивые) тонкие, пряilые или слегка изогнутые
палочки длиной 1-4 ttKta и ширtлной 0,3-0,5 мкм, часто с
небольшими вздутиями на концах, не образующие спор и капсул.
2.2.При посеве вакцины на плотную среду Левенштейна-Йенсена
через 26-30 сут инкубации при те!lпературе (З7t1 ) 'С на
поверхности среды должнь, вырастать характерные шероховаты€
плотные колонии от 0,5 до 8,0 ltи в диаметре хелтоватого цвета (

ТОНКИtlИ НеРОВНЫltlИ КРаЯМ14.

2.1. При микроскопии мазков,
окрашенных по L{илю-Н ильсену,
определяются окрашенные в

красный цвет (кислотоустойчивые)
тонкие, прямые и слегка изогнутые
папочки длиной 

-1-4 мкм и utириной
0,3-0,5 мкн, не образующие спор и

капсул,2.2, При посеае вакцины на
плотную среду Левенштейна-
Йенсена через 26-30 сут инкубацлrи
при температуре (З7t1) еС на
поверхности среды вырастают
характерные шерохоБатые плотные
колонии от 0,5 до В,0 мм в диаметре
хелтоватого цвета с тонкиl,,lи

неровньlми краями.

J Время
восстановления
препарата

не бопее 1 !.1ин поспе добавления в аlппулу прилагаеlпого

растворителя с образованиеr"r грубодисперснойl гоtаогенной
суспензии.

Растворяется в растsоре натрия
хпорида 0.97о в течение 1 tлин с
образованием грубодисперсной
гомогенной суспензии.

4 Прозрачность и

цветность раствора
Растворенная sакцина должна иметь вид грубодисперсной
суспензии белого с сероватым или хелтым оттенком цвета, без
посторонних включений,

Растворенная вакцина иьJеет вид
грубодисперсной суспензии белого
цвета с сероватым оттенкок, беэ
посторонних включений.

5 Показатель оптической плотности (ОП) должен быть в пределах
от 0,З0 до 0,3В оптических единиц (ОЕ), что соответствует 1,0

мг/мл микробных клеток БЦХ.

0-з45 оЕ

6 Дисперсность Локаэатель дисперсности должен быть не ниже 1,5. 1.907

Потеря э liacce при
высуlливании

Не более 57о. 4.36

8 BaKyyra (в ампулах,
запаяннь,х под,

Ьакччмом)

Газовая среда в ампулах с вакциной долхlrа давать бледно-

"rопубое или розово-голубое свеченtле.
Ампулы не запаянь! под вакуумом.

о ПocTopoHtltle бактерии и грttбы должны отсутствовать Посторонние бaKTepttl.t tl грибы
отсутствуют.



8и

lU Аномальная
токсичность

Вакцина допхна быть нетоксична. Вакцина нетоксична

11 Специфическая
безопасность

Вакцина дOлхна быть спецr,lфически безOпасна, не дOлхна
содерхать вирулентньlе микобактерии.

Вакцина специфически бвзопасна,
не сOдержит вирулентные
микобактерии,

12 Специфическая
активность

Долхно содержаться от 1 0 до 20 Liлн хизнеспособных клеток
БЦХвlмгвакцины.

't0.5 млн хизнеспособных клеток
БЦХвlмгвакцины,

lJ Термостабиль ность На терtlостабипьность проверяют каждую 5-ую серию,
соответсвующую НД. Вакцина допхна быть термостабильной,
При хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
(37t1) qC число хизнеспособных tликробных кпетOк в 1,0 }.1г

вакцины БЦХ долхно составпять не менее 25 О/о от их исходного
числа, которое определяют в образцах, хранt4вшихся при
температчре от 2 до 8 еС.

Проверяют кахдую пятую серию.
Последний контроль серия М В05

t27%\.

14 П ро и з водст ве н ны й

штамм
Производство вакцины основано на системе посевного
материала. Посевной маlериал (серия) - лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-1 (Bussia) депонирован в

Государственной коллекциlr патогенных микроорганиэл.lов,
Россия {ГКПМ м 700001).

Посевной материал оерия 36В "ц" -

лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-1 (Russia)
(депонирован в ГКПМ N? 700001 ).

lq Растворитель
вакцины БЦЖ

Раствор натрия хлорида0.9"Ь для инъекцl4й Раствор натрия хлорида 0.9% для
инъекци11

Io описание Прозрачная бесцветная х,идкость. Прозрачная бесцветная хидкость.

Подлинность Характерная реакция А на натрий - допхен образоваться
плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хпоридь1 -

должен образоваться белый творохистый осадок,
нерастворимый в разведенной азотной кислоте и растворимый в

растворе аммиака.

Характерная реакция А на натрий *
образуется плотный осадок бвлоrо
цвета. Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творохистый осадок,
нерастворимьlй в разведенной
азотной (ислоте растворимый и Б

растворе аммиака.

18 Прозрачность и

степень мутности
Растворитепь долхен по прозрачности не отлtlчаться от воды, не отличается от воды.

io Степень окраски Окраска растворителя не должна отличаться от воды или
окраu,ена не более интенсивно, чем зталон В9.

Окраска растворителя не
отличается от воды.

20 рН от 5,0 до 7,0 5,24

мехавические
вклtочения. 1.Видимыс
частицы. 2.Невидимые
частицы"

1. Видимые механические включения долхны отсутствовать, 2.

Среднее число невидимых частиц раэмером 10 мкм и более не

долхно превышать 6000 в ,l ампуле, а среднее чиспо частиц

размером 25 мкм и более не долхно превышать 600 в 1 ампуле,

1.Видимые неханические включени,
отсутству}от. 2.Частиц размером 1 0

ltKM и более не 2 частицы/ампула.
Частиц размером 25 мкм tt более не
преБышает 600 в ] ампYле.

с, извлекаемый объем
лекарственных форм
для парентерального
введения

.Щолхен быть не менее номинального. 1.1 мл

,.7 Стерильность Растворитель должен быть стерильным, Растворитель стерипен.

сч Пирогенность или
Бактериальные
эндотоксины

Растворитель должен быть апtлроrенны,"1 или не более 0,5 ЕЭ/ttл, Растворитель апирогенен.
Содерхание бактериальных
андотоксинов не более 0,5 ЕЭ/tлл,

бс количественное
определенllе

От 0,00В7 до 0,009З г натрия хлорида в'l ьlл раствориIепя. 0.0090 г, г

lo

1

Упаковка Вакцина - по 0,5 мr (1 0 доз) ипи 1,0 мг (20 доз) в ампуле ШПВ-6

{герметизация под вакуумом) или АШН_5 (герметизация под
инертным газо!i) с кольцом или точкой излома из стекла марки
НС-З trли NB 1 -го гидролrlтического класса. Растворитель - по 1

мл,2 мл (для 10 и 20 доз вакцины соответственно) в ампуле ШП-2
с кольцо},t илl4 точкой.1 излоtlа из стекла },1арки НС-3 или NB 1-го
гидролtlтического класса. По 5 ампул Бакцины (герметизация под
вакуумом/ герметизация под инертным rазоll) и 5 ампул

растворителя (пять комплектов) в пачке картолtной. По 5 ампул
вакцины (герметизация под инертнын газом) в контурной
ячейковой упаковке и 5 ал,rпул растворителя в контурной
ячеr4ковойt упаковке (пять комплектов), обе ячвйковые упаковки в
пачке картонной. В пачку вкладывают инструкцию по
медицинскоку применению..Щля аtlпул ШПВ-6 дополнительно
вкладывают скарификатор аtапульный.

Вакцина - 0,5 },лr (10 доз) в ампуле
АШН-5 (герметизация под инертным
газом) с точкой излома из стекла NB
1 -го rидролитическог0 кпасса.
Растворитель - по 'l t{л в ампуле
шп-2 с точкой изпома из стекла
ttарки NB 1-го гидропитического
класса. По 5 ампул вакцины
(герметизация под иllертным газоl.л)

в контурной ячейковоt] упаковке и 5
ампул растворителя в контурной
ячейковой упаковке (пять
комплектов} и обе ячейковые в

пачке карто}.lной. В пачку влохена
инструкция по медицинско[rу
применению.

Маркировка Первичная упаковка, На ампулы с вакциноi4 и растsоритепе1,1
наносят tlаркировку трудносмываеtlоr:1 краской способом

Первичная упаковка. На аtлпулы с
sакциной и растворителем нанеa€



каплеструйlной печаl и или тйr]ографским способом на
самоклеящуюся этикетк,/, На ампулу с препаратоfil наносят:
сокращенное наименование предприятия-производителя

(Медгамал) или ег0 лOгOтип, сOкращеннOе наименOвание

препарата (Вакчина БЦЖ), количество мг и число доз вакцины

БЦХ, дозировку, номер серииt дату выпуска и срок годности.

Дополнительно могут быть нанесены условия хранения и

предупреждающая надпись: "Хранить в недоступном дпя детей
месте, Герметизt4ровано под инертным газом,,. На ампулу с
растворителем наносят: сокращенное наименование
предприятия-проиэводителя (Медгаtлал) или его логотип,
наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,9% для
инъекций), объеti в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности, Дополнительно мохет быть нанесена
предупрёхдаlощая надпись: "Хранить в недоступном для детей
месте, Герметизировано под инертным газом.D, Вторичная

упаковка. Вторичная упаковка. На пачке картонной укаэывают:
наименование предприятия-производителя, адрес, телефоны,

факс, страну, логотип предприятия-производителя и логотип
дёрхателя регистрационного удостоверения, полнOе
наименование препарата, лекарственную форr,lу, способ
применения, дO3ировку 14 количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество аt,пул с вакциной, количество до3 препарата
в ампуле, информацию о составе, номер серии, дату выпуска и

срок годности препарата; наименование Dастворителя,
количество ампул, объем в мл, номер серии, дату вьiпуска и срок
годности; номер регистрационного удостоверения и срох его

,qейстsия, условия хранения, предупредительные надписи:
.,Хранить в недоступном для детей месте.,, "Герметизировано
под инертным газом"/ "Герметизировано под BaK}tMoM,,
штриховой код..Щопопнитепьно на пачке картонной может быть
нанесено средство идентификации (контрольный
идентификационный знак (КИЗ)), Hottep GTlN, номер
потребительской упаковки (информация мохет быть нанесена
методом печати или стикероваrlием).

маркировка типографскиtп спосOбом
на самоклеящуюся этикетку. На

ампулу с препаратом нанессны:

сOкращеннOе наименOвание

предприятия -прOиэвOдителя

{Медгамал), сокращенное
наиt{енование препарата (вакuина
БЦХ), количество мг и число доз
вакцины БЦХ, дозироека, Ho1.1ep

серии, дата выпуска и срок
годности. На аt,lпулу с

растворитепем нанесены:
сокращенное наименование
предпр ия т ия -производит е ля

(Медгамал), наименование
препарата (раствор натрия хлорида
0,9% для инъекций), объем в мл,

номер серии, дата выпуска и срок
годности. Вторичная упаковка. На
пачке карlонной указаны:
наименование предприятия-
производителя, адрес, телефоны,

факс, страна, логотип предприятия-
производителя и лоrотип

дерхателя регистрационного
удостоверения, полное
наименование препарата,
лекарственная форма, способ
применения, дозировка и

количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество ампул о
вакциной. количество доз
препарата s ампуле, информацию о

соотаве, номер серии, дата выпуска
и срок fодности препарата;
наименование раст8орителя,
количество ампул, объем в мл,

номер серии, дата выпуска и срок
годности; номер регистрацt4онного
удостоверения и срок его действия,
условия хранения,
предупредительные надписи:

"хранить в недоступном для детей
месте.,, u Герметизировано под
инертным газом,; штриховоЙ код,
средство идентификации
(контрольнь,й идентификационный
знак (КИЗ)), номер GTIN, номер
потребительской упаковки.

,R Транспортировка Транспортировать по СП З.3,2.3ЗЗ2-1 6, при температуре от 2 до 8

"с.
При темлературе от 2 до В ОС.

9о Хранение Хранить по СП 3.3,2.3З32-1 6, при теNlпературе от 2 до 8 'С,
Хранить в недоступноь1 для детей месте.

При теruпературе от 2' до 8"С в

недоступно}l для детей месте.
Срок годности
вакцины

2 rода

Jl Срок голности

растворитепя

5 лет


