
РАЗРВШВНИЕ
на ввод в |ражданский оборот в РоссI,Iйскоt1 Федерацi.rи серr-{и илрI партI,Iи

произВеденного в РосоиЙскоЙ Федерации или ввозимого в Россиtlскую Федерацl,tю
иммунобиологич еског0 лекарственн ого препарата

NЬ Р006-00 1 10-77 10|21 5565 от 24,а5.2024

Выдаllо Федеральному государственному бtоджетному учреждениlо "Национальный
ИССЛеДОВаТеЛЬСкlтЙ центр эп}Iдемиолог}lи и микробиологttи лiмени почетного
аКаДеМИКа Н.Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения Российской Федерации,

Федера.пьная служба по надзору в сфере здравоохрансния на основании
заключения I4спытательног0 центра экспертизы качества медиц}Iнскifх
ИММУИОбИологических препаратов Федерального государственного бюджетного
УЧРеЖДеНИя "НаУrныЙ центр экспертI4зы средств модицинского при]чIенения"
Министерства здравоохранения Российской Федерации 

___
(наltltенование rllедерального государственного бюдлtетного учрежления)от 21.05.2024 м 493Д{цЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

а ипrмуно(
BaKtиHa

|996

кl,лезная (Б

_ Вакцtлна для цросРцдактl.tки туберкулеза
(llеlкдународ}lое неItагентоваl{ное Haпi!{etIoBaHl.e групп]lровочное илLt хl.tмическое)

лиофилиЗат мЯ приготовЛения суспензии длЯ внутрикоЖного введенr.rя 0.05 мгlдоза
0.5 мГ (10 лоз) - амrулЫ (5 шт,) - пачю{ картонные /в комплекте с растворителеIvI

ампулы) 1 мл-5 шт./ - для лечебно-п актических ,ений
(форпrа выпуска с указанием лекарстsенllоri формы, дозrtровки, фасовкlл 1,1 кOличество , yna"o]ý

сериil 808 (РастворIлтель - 710) ,
объепл cepl{It Itли
партии

(rroMep серии)

голен до 0З.2026 ,
(срок годrrостlr)

пр0Il3водства ФгБУ "НИЩЭМ llmt, н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (филиал
"Медгамал" ФгБу "ницэм l,rм. Н.Ф. ГаIuалеи" Минздрава России), Россия, 12з09в,
Г. МОСКВ?, УЛ.Гапlалеи, д. 18 (все стадl.tи, вt<лючая вьiпускающирi контроль качества),

(наименованI.1е и адрес про!rзводителя с указан}rем стад1lti проiiзволства)
РегистрацI{опнOе удостоверение Л} р N001969/0 1 от з 1 .03.2008.
{еряtатель регистрационного удостоверения ФгБУ ,,ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи''
Минздрава Россtlи (Филиал "Медгаь,lал" ФгБУ "нI4If,эМ им. н.Ф. Гамалеи''
Мрtн ва Росеии), Россl,tя, 12309в, г, Москва, ул. Гама-пеи, д. i8.

(наименованlле, адрес)

/l()KyN,l E}Il, 1 lоl{I Ildсдн
элвl<тгоI ]1 ]Ot:i полпt tсьlо

..:. .

cEjlтt,(!riliRT 3D2Д.11 В??62 l9Г4('2]."\l9I;]5l47,1DП)1
R:la:lc;tclI ll aplortcшtio .l|rtIl t pIlia liccltr}jlojlUnI| 1

Дс'iцаlftле,! с !8,0,1..l0]4 rio l].07_2025

(коллtчество

упаковок)

в Россllйсltой Федерации ипrмуноблrологнаIеского лекарственного препарата

(торговое tлаименованl-t е)

Заместител ь руководителя fl.B. Пархоменко



Разрешень{е на реапизацию N9 1311

Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им, Н.Ф. Гамалеи",
Отделение контрсля качества

В отдел сбыта

Минздрава России

Наименование препарата N9

серии
ýата

изготовления
Срок

годности
Дата

разрешения

Вакцина туберкулезная (БЦЖ) в08 о3.2024 до
0з.2026

24.05.2024

Уполномоченное лицо
Ф илиалЕ << lVlедгамал,,
Ф ГБУ ., НИЦЭпл им.Н. ф.Гамалеи,i.".

Чернуха t\Л,Ю. *У4, '{eaz/ 2а24 г.



ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
(Филиал "[Ледгамал" фГБУ "НИЦЭМ им. Н.ф, Гамалеи" Минэдрава России)

пАспорт 207з

ВАКЦИ НА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ (БЦЖ), лиофипизат
для приготоЁления суспензии для внутрикохного введения 0,05 мг/доэа

Регистрационное удостоверение Р N00,1969/01 от 31.0З.200В (Дата изменения 04.04.1В)

Номер серии 808 .Щата выпуска 03.2024

Контрольный номер ОКК 4760 Срок годности до С3,2026

Объем_серии 1996 упаковок

Количество доз в ампуле 10 доз

Растворитель - раствор нетрия хлорида 0.9% для инъекций

Номер сериlи 710 ýата выпуска 11.2а21

Контрольный номер ОКК 4179 Срок годности до 1 1.2а26

Объемсерии 20360,ампуп

.Щатавыпускакомплекта 18.03.2024

Аналиэ*выполнен по Р N00'] 969/01 -04041 8, изм. ls 1 , 2, 3,

м
пп

наименование
показателей

Требования по НД Результаты контроля ОКК

-l описанлtе Лиофилиэат. Однородная пористая l,,lecca, порошкообраэная или
в виде тонкой ажурной табпетхи (колечка) белото или светло-
желтого цве га, Гигроскопична.

Лиофилизат. Сднородная пористая
масса, порошкообраэная или в виде
тонхой ажурной та5летки (копечка)

светло-желтоrо цвета,
Гигроскопична.

2 Подлинность
2.1 ,М икроскопичес
2.2.К уль туральный

2.1. ПРИ Мl4[!rOч-(оllии мазков, окрашенных по [_{илю_нильсену,

допхны опрелеляться окрашенные в красный !]вет
(кислотоустDйчивые) тоtзкие. прямые или слегка изогнутые
папочки длиной '1-4 MKld и шириной 0,3-0,5 tlKM, часто с
небольшими вздутиями на концах, не образующие спор и капсул,
2.2,При посеБе вакцинь, на плотную срелу Левенштейна-Йенсена
череэ 26-30 сут инкубачии при теипературе (37t1) ОС на
поверхност14 среды дOлжны вырастать характерные шерохо8аты€
плотные колонии от 0,5 до 8,0 мм s диаметре хелтоватого цвота a

тонкими неровныttи краями.

2. t. При микроскопии мазков,
окрашенных по 1-1илю-Нильсену,
определяются окрашенные в

(раснь,й цвет (кислотоустойчивые)
тонкие, прямые и слегка изогнутые
палочки длиной 1 -4 мкм и шириной
0,3-0,5 r,rKM, не образующие спор и

капсул.2.2. При посеве вакцины на
плотную среду Левенштейна-
Йенсена через 26-З0 сут инкубации
при температуре (З7t1 ) 

еС на
поверхност и среды вь,растают
характерные шероховатые плотные
колонии от 0,5 до 8,0 им в диаметре
хелтоватого цвета с тонки},ли

неровны1,1и краями,

з Время
восстановления
лрепарата

Не более'l мин после добзвления в ампулу прилагаемого

растворителя с обраэованием грубодисперсной гоtiогенной
суспенэии.

Растворяется в растворе натрия
хлорида 0.9Оlо в 1ечение l мин с
образованием грубодисперсной
гомогецной суспензии.

,!, Прозрачность и

цветность раствора
Растворенная вакцина лоп)r,на иметь вид грубодисперсной
с}iспензии белого с сероватым или желтьlн оттенком цвета, беэ
посторонних включенrtй.

Растворенная вакцина имеет аид
грубодисперсной суслензии белого
цsета с сероватым оттенкок,6еэ
посторонних вкпючений.

5 общее содержание
бактерий

ПоказатЕль оптической п/lотности (оП) должен быть в пределах
от 0,З0 до 0,З8 оптических единиц (ОЕ), что соответствует ,1,0

мгlмл микробных клетск БЦЖ.

0.3з4 оЕ

6 .Д,исперсttость Показатель дисперсности допх(ен быть ве ниже ],5 1.863

Потеря в масý9 при
высушивании

не 5% 4,7в

8 Вакуум {в ампулах,
запаянвых под
BaKvyMola)

-аэовая среда в ампулах с вакциной должна давать бледно-
олубое или розово-голубое aБечение.

Ампупы не запаяны под вакуумом.

9 отсутствие
посторонних бак

Посторонние бактерчtи и грибьi должны стсутствсвать Посторонние бактерии tl грибы
отсутствуют,



и

10 Аномальная

токсичнOсть

Вакцина должна быть нетоксична Вакцина нетоксична

,l 
1 Специфическая

безопасность
Вакцина долхна быть специфически безопасна, не долхна
содерхать вирулентные l,tлtкобактерии.

Ваrцина специфически безопасна,
не содерхит вирулентные
микобактерии.

Специфическая
активность

.Щолжно содержаться от 1 0 до 20 мпн яiизнеспособных клеток
БЦЖвlмгвакцины.

,10.2 мпн хизнеспособных клеток
БЦЖвlмгвахцины.

IJ Терttостаб и л ьн ость На терtrостабильность проверяют кахдую 5-уФ серию,
соответсвующую НД. Вакцина должна быть термостабильной"
При хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
r37l1) 0С число жизнеспособных l,tикробных клеток в 1,0 1,1г

вакttины БЦХ долхно состазлять не менее 25"Ьот их исходного
числаt котOрое определяют в обраэцах, хранившихся при

температуре от 2 до 8 9С.

Проверяют каждую пятчю сери}о,
Последний контроль серия М 805

14 Производственный
штамм

Производство sакцины основано на системе посевного
иатер!lала. Посевной материал (серия) - лиофилизат субштамма
МусоЬасtеrium boviS BcG-1 (BusSia) депонирован s
Государственной колпекции патогенных микроорrаниэмов,
Россия (ГКПМ r\F 700001),

Посевной материал серия 368 "щ- -

лиофилизат субшrамма
МусоЬасtеrium bovis BCG-1 (Bussia)

{депонирован в ГКПМ М 70000] ).

lэ Растворитель
sакцины БЦХ

Раствор натрия хлорида 0.g% дпя инъекций Раствор натрия хлорида 0.9% для
инъекций

1ý описание Прозрачная бесцветная хидкость. Прозрачная бесцветная жидкость.

17 Подлиtlность Характерная реакция А на натрий - должен образоваться
плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хлориды
должен образоваться белый творожистый осадок,
нерастворимый в разведенной азотной кислоте и растворимый1 в

раaтворе а[lмиака.

Характерная рёахция А на натрий -
образуется плотный осадок белого
цвета. Характерная реакция на
хпориды - образуется белый
,творожистый осадок.
нераствориtrый в разведенной
азотной к}lспоте растsоримый и в

растворе аммиака,

lo Прозрачность и

степень мутности
Растворитель долхен по прозрачности не отличаться от воды. Не отпичается от воды-

19 Степень окраски Окраска растворt теля не должна отлr.lчаться от воды или
окрашена не более интенс}lвноt чем эталон Elg.

Окраска растБорителя не
отличается от воды.

2а рН от 5,0 до 7,0 6,з9

механические
включения. 1.Видимые
частицы. 2.Невиди},lые
частицы,

1. Видимые меха[lичесrие включения долхны отсутствовать, 2,

Среднее число невидиllых частиц размероtd 10 мкм и более не
допжно превышать 6000 в 1 ампуле, а среднее число частиц

размером 25 мкн rл более }{е долхно превьlllJать 600 в 1 аilпуле,

1.Види1,1ые механические включени,
отсутствуют. 2.Частич размером 1 0
мкм и более 1 частица,/ампула.
Частиц раэмером 25 мкм и более не
обнарухено.

извлекаемый объем
лекарстввнных форм
для паренrеральнOго
введения

должен быть не ненее номинального. 1л] мп

Стерильность РаствоDитель долхен быть стерильным. Растворитель стерилен.

24 Пlrрогеяность или
Бактериальные
эндотоксины

Раствоlэитель должен быть апирогенным или не болеа 0,5 ЕЭ/r,tл, Растворитель апирогенен,
Содерхание бактериальных
эндотоксинов не болев 0,5 ЕЭ/мл,

25 количественное
0пределение

От 0,0087 до 0,0093 г натрия хлорида в '1 мл растворителя. 0.0090 г, г

сА Упаковка Вакцина - по 0,5 мг (10 доз) или ],0 мг (20 лоэ) в ампуле ШПВ-6
(герметиэаtlия под BaKyyltoM) или AlLlH-5 (герr,rетизация под
инертньlr.t газом) с кольцом или точкой излома из стекла мерки
НС-З или ГJB 1 -го rидролитического класса. Растворитель - по 1

},1п,2 мл (для '10 и 20 доз вакцl4ны соответственно) в ампуле ШП-2
с кольцоr,l или точкой излома из стекла марки НС-З лtли NB '1-го

гидролитическоrо класса. По 5 аипул вакцины (гер},,1атизация под
вакуумом/ гврtlвтизация под инортнын газом) и 5 ампул
растsорителя (пять комплектов} в пачке картонной. По 5 ампул
вакцины (rерметизация под инертным газом) в контурной
ячеtlковой упаковке и 5 ампул растворителя в хонтурной
ячейковой упаковке (пять комплектов), обе ячейковые упаковки 8

пачхе хартонной. В пачку вкладывавт инструкциlо по
медицинскоl,(у применению. .Щля ампул ШПВ-6 дополнительно
вкладыsают скарификатор ампульный.

Вакцина - 0,5 мг (1 0 доз) в ампуле
АШН-5 (герметизация под инертнь,l,,t

газом) с точкой излсма из стекла NB
] -го гидролитическоrо класса.
Растворитель - по ] ttл s ампуле
шп-2 с точкой излома йз стекла
марки NB 1-го гидролитического
кпасса, По 5 ампул вакцины
(герметизация под инертным газом)
в контурной1 ячейковой упаковке и 5
ампул растворителя в контурной
ячейковой упаковке {пять
комплектов) ll обе ячейковыв в

пачхё картонной. В пачку вложена
tlнструкция по медицtlнскому
применениto,

,i Маркировка Первичная упа)aовка. На ампулы с вакциной }1 растворителем
наносят 1.1аркировку трудносмываемой краской способоl,{

Первичная упаковка. На анпулы с
ваrциной и растворителен нанесе



каппеструйlн.й печати йли типографским спосо5ом на
саl,lоклеящуюся этиt(етку. На ампулу с препаратом наносят:

сOкращеннOе наименOвание предприятия-прOизвOдителя
(Медгамал) или его логоi!lп, сокращенное наименование
препарата (Вакцина Бl]Х), количество мr и l]исло доз вакциньt
Бl-.{Ж, дозировку, Ho[lep серии, дату 8ыпуска и срок годности.

,Щополнительно могут быть нанесены условия хранения и

предупреждающая надпись: "Хранить в недоступном для детей
нзсте, Герметизироsано под инертным газоtl.,, На адlпупу с
расIвOрителеýl наносят: сокращенное наименование
предприятия-п|)оизводителя (Медгамал} или его логOтип,

наименованиэ п|)епарата (Раствор натрия хпорида 0,9% для
инъекций), объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности, Дополниlельно мохет быть нанесена

предупрежлающая надпись] "хранить s недоступном для детей
мэсте, ГерметизирOвано под инертным газом.,. Вторичная

упакоsка. Втооичная упаковка. На пачке картонной указывают:
наиьlенование предприятия-проtaзводителя, адрес, rелефоны,
факс, страну, логотип предприятия-производителя и логотип
держателя регистрационного удостоверенияl полное

наименоваllие лреларата, лекарственную форму, способ
применен1,1я, дозировку и количество доз в упаковке, условия
отпуска, количестБо ампул с вакциной, количество доэ препарата
в ампуле, информацию о составе. Hoиep серии, дату выпуска и

срок годнооти препарата; наименование раоiворителя,
количество ампул, объем в мл, Hotrep серии, дату вь]пуска и срок
годности; HobieP региотрационного удостоsерения и срок его
действия, усповия хранения, предупредитепьные надписи:

"Хранить в недоступноt4 для детей Mecтe.D, "Герметизировано
под }1нерIныи газомD/ (Герметизировано под вакуумом>,
штриховой код. Дополнитепьно на пачке картонной может быть
нанесено средство идентификации (контрольный
идентификационный знак iКИЗ)), номер GTlN, номер
потребительскоl:i упако8rси (инфорttация l,toxeT быть нанесена
методом печати ил14 стикерованием),

мархировка типографским спOсOбоi
на самоклеяцуюся этикетку. На

ампулу с препаратOм нанесены:
сокращенное наименоsание
предприя тия-производителя
(Мелгамал), сокращенное
наименование препарата {вакцина
Бl"{Х), количество мг и число доз
вакцины БЦЖ, дозировка, Ho}tep

серии, дата выпусха и срок
годности. На ампулу с

растворителем нанесены:
сокращенное i{аименование
предприятия-прOизводителя
(Медгамал), наименование
препарата (Раствор натрия хлорид€
0,9% для инъекций), объем в мл]

номер серии, дата выпуска и срок
годности. Вторичная упаковка. На
пачке картонной указаtlыl
наименование предприятия_
произsодиlеля, адрес, тепефовьl,

факс, страна, логотип предприятия
производителя и логотип
дерхателя регистрационнOго
удостоЕ9р9ния, полное
наименоаание препаратаl

лекарственная форма, способ
приtjенения, дозировка и

количест8о доз 8 упаковке, условия
отпуска, количество ампуп с
вакциной. количество доэ
препарата в ампуле, информацию о
составе, номер серииl дата выпуска

и срок годностtl прапаратаi
наиьlенование растворителя,
количест8о ампул, объем в мл,
номер серии! дата выпуска и срок

годности; номер регистрационного
удостоверения и срок его действия,
условия хранения,
предупредительные надписи:
.,хранить в недоступном для детей
месте.,, "Герметизtлровано под
инертны},1 газом,; штриховой код,
средство идентификации
(контрольный идентификационный
знак (КИЗ)), номер GTIN, номер

28 Транспортировка Транспортировать по СП З.З.2,ЗЗЗ2-I6, пр!.l температуре от 2 до 8 При теипературе от 2 до 8 "С.

29 Хранение Хранить по СП 3,3,2,ЗЗЗ2-] 6, при теьlпературе от 2 до 8 'С.
Хранить в недоступном для детей месте.

При телlпературе от 2" до 8"С в

недоступном для детей месте.
30 Срок годности

ваllцины
2 года

э,] Срок годностлr

растворrlтеля
5 лет

,/3, оз 2о24г.

Заключение,. соотвеrствует требованиям Р N001969i01-0404lS, lBM. Ng 1,2, 3.

. Чернуха


