
на ввод в гражданскитi обор;iТJ#-ЖЪедерации серииили партLIи
произведенногО в РоссийСкоli Федерации илIl ввозимого в Российсrqую Федерацию

имlrц,поби ол огич ескогс лекарственного гrрепарата
ЛЬ Р006-001]10-17 l01 13 1345 от l8.04,2024

Вьlдано Федеральному государственному бюдхсетному учреждению "Национальный
исследовательскиЙ центр эпIlдемиологии и л,tикробиологии имени почетного
академика Н.Ф- Гамалеи" Мltнистерства здравоохранения Российской ФедерацрIи,
Роосия, 123098, г. Москва, ул. Г амалеи, д. 1 8, laTlfir: lтз40l32|4,

(наименован ие юриди чесI(ого лица, юр,лл" че"ойiдрБ]ЕS-
Федеральная служба по надзору в сфере Здравоохранения на основании
заключения Испытательного центра экспертизы качества ý{едицинских
иммунобиологических препаратов Федерально.о государственного бюдlкетного
учре)Itдения "Научньтй центр экспертизы средств ý,lедицинского применения''
минl,tстерства здравоохранения pocc1,1lictcoй

(наименoвaнllефедеpaльнoГoГoсyдаpстBеНнoГooroW
ат 16.Q4.2024 JYg з22lнцэсмП разрешает ввод в гражданский оборот(лата) (Holrep)

в Россий ской Ф едера ции llммуrlобиологи чесItо г0 лекарственно го препарата
В * ц", u .уб.р*}r*r,ruп дпо rцац"щ.ri r"р 
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**у"rзации (БЦЖ-iч{)

(торговое 1,1аtамепование)

Вакцина для п лактикI.I
(меiкдуяародное непатентованное наимеItован Ire группирово,rпо" йiйiиБйБ

серI|и 795 (Растворитель - 477) ) объем серии Irли партии 1490
(Horrtep серии) (количество

упаковок)годен до 02.2025
(срок годности)

производства ФгБУ "ницэМ иNI" н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (филиал
"МеДГаil'tаЦ" ФГБУ "НИЦЭi\4 plM. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава РоЪсии), россия,'uз098"
Г, МОСКВа, УЛ.ГаМаJIеИ, Д. l8 (ВСе Стадии, вклtочая выпускающиti контроль качества).

(наименоваяI4е r,{ адрес производителя с указанием сr,адиit производства)
Регtлстрационное удостоверение л! р N001 972l0l от З l,03.2008.
ýерхtатель регI{сТрационноr,о удостоверенI{я ФгБУ "ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи''
Минздрава России (Филиал "Медгамал" ФгБУ ,,н}lLIэМ им. н.Ф. Гамалеи''

(наllменование, адрес)
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Заместитель рукоtsодi{теля ff.B. Пархоменко



Разрешение на реализацию Ng 1293

Филиал "Медгамал" ФГБУ "ницэм им, Н.Ф, Гамалеи'', Минздрава России
Отделение контроля качества

в отдеп сбыта

Наименование i]репарата N9

серии
ýата

иэготовления
Срок

годности
Дата

разрешения

вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммунизации
(Бцх-м)

795 о2.2024 до
02,2025

18.04.2024

Уполномоченное лицо
Ф ил иапа ,. l\/'lедгамал)>

Ф ГБУ .,НИЦЭПЛ им.н.Ф.гамалеи>

Чернуха \Л.Ю.
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ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 2047

вдкцинд туБЕркулЕзндя для щадящей первичной иммуниэации (Бцж_м),
лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикожного введения 0,025 мг/доза
Регистрационное удостоверение р N001972/01 от З1 .0З.2008 (.Щата внесения изменений 27,о7,2о18)

Номер серии 795 .Щата изготовления а2.2024

Контрольный номер ОКК 4734 Срок годности до 02.2025

Объем_серии 1490упакавок

Количество доз в аfulпуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций
Номер серии 477 Дата изготовления 10,2023

Контрольный номер ОКК 4722 Срок годности до 10.202В

Объем серии 191l7 ампул

.Щатавыпускакомплекта t9.a2.2024
Анализ_выполнен по Р N00'1 972/01 -1 0041 8, изм. м 1 ,2,3, 4.

rф

пп
наименование
показателей

Требования по НД Результаты контроля ОКК

1 описание Лиофипизат. ОднороднаЯ пористаЯ масса, порошкообразная йлЙ
в виде тонкоЙ ахурной таблетки (колечка) белого или сБетло-
желтого цвета. Гиrроскопична.

лиоqилизат. Однородная пористая
масса, порошкообразная или в виде
тонкой ахурной таблетки (колечка)
белого или светло-желтого цвета.
Гигроскопична,

2 Подлинность
2.1 .М икроскопический
2.2.Культуральный

2,'1, При микроокопии мазков, окрашенных по l_|ипю-Нильсену,
долхны определяIься окрашенныё в красный цвет
(кислотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изогнутые
палочки длиной 1{ нкм и шириной 0,3-0,5 мкм, часто с
небольч.lими вздутиями на концахt не обраэующr.tе спор и капсул.
2.2. При посеве вакцины на плотную среду Левенштейна-йеноена
через 26-30 оут инкубачии при температуре {З7t.1) аС на
поверхности среды должны вырастать характерные шероховатые
плотные колонии от 0,5 до В,0 мм в диаметре хелто8атого цвета с
тонкими неровными краяь{и.

2.1. При микроскопии мазков,
окрашенных по L]илю-Нипьсену,
определяются окрашенные в

красный цвет (киолотоустойчивые)
тонкие, прямые и спегка изогнутые
палочки длиной 1_4 мкм и шириной
0,3-0,5 ttKM, часто с небольшlими
вздутиями на концах, не
образуючие спор и капсул,2.2. При
посеве вакцины на плотную среду
Левенштейна-Йенсена через 26-30
сут инкубации при температуре
(З7t1) еС на поверхности среды
tsырастают характерные
шероховатые плотные колонии от
0,5 до 8,0 }lM в диаметре
желто8атого цвета с тонкими
нврвными краями.

J Время
восстановления
препарата

Не более 1 мин поспе добавления s апrпулу припагаелББ-
растворителя с образованием грубодисперсной гомогенной
суспензии.

Растворяется в теченив 1 мин посл€
добавления в ампулу прилагаемого
растворитёля с образованием
грубодисперсной гомогенной
суспензии.

4 Прозрачность и

цветность раствора
Растворенная sакцt,lна должна иметь вид грубодисгlерснЬИ
суспензии белого с сероватым или желты1.1 оттенком цвета,6ез
посторонних sключений.

Растворенная вакцина raueeT вид
грубодисперсной суспвнзии белого
с оероватын или желтым оттенком
цвета, без лосторонних включений.( общее содержание

бактерий
показатель оптичёской плотности (оп) д;;iыъ;ть в пределах
от 0,Jб до 0,2 оптическtах единиц (ОЕ), что соответствует 0,5 мг/мl
микробных клеток БЦХ.

0.189 оЕ

6 .Щисперсность Показатель дисперс1-1ости долхен быть не ниже .1 5. 1 ,812

7 Потеря в массе при
высушивании

Не более 5%. 4,74%

газовая среда в ампулах с вакцl4ноal должна давать бледйВакуум (в ампулах,



а эапаянных под
вакууýlои)

голубое или розово-голубое свечение Ампулы запаяны под аргоном

о Отсутствие
пOсторонних бактерий
и грибов

посторонние бактерии и грибы долхны 0тсутствовать. Посторонние бактерии и грибы
0тсутствуют.

10 Аномальная
токсичность

Вакцина должна быть не токсична. не токсична.

1,1 Специфическая
безопасность

Вакцина должна быrь специфически безопасна, не должна
содерхать вирулентные микобактерии.

Вакцина специфически безопасна,
не содерхит вирулентные
микобактерии,

lz Специфическая
активность

долхно содерхаться от 15 до 23 млн жизнеспособных клеток
БЦХвlмгвакчины,

15,8 млн хизнеспособвых клеток
БЦХвlмгвакцины.

lJ Терм ост аб и ль н ость На термостабильность проверяют кахдую 5-ую серию,
соответсвующую Нд, Вакцина допжна быть термостабильной.
При хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
(3711 ) 

ес число жизнеспособных микробных клето( в 1,0 мг
вакцины БЦХ должно составлять не менее 25 "Ь оl их исходного
числа, которое определяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до 8 BQ.

oQo/

,14 П роизводственный
штамм

производство вакцины основано на сисlеме посевного
материала. Г1осевиой материал (серия) - лиофилизат субштал,tма
Mycobacterium bovis BCG-1 (Russia) депонирован в
государственной коллекции патогенных микроорганизмOв,
Россия (ГКПМ lФ 70000l).

Посевной материал серия З68 "щ" -

лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-'| (Russia)
(депонирован в ГКПМ М 700001).

15 Растворитель
вакцины БЦХ

Расrвор натрия хлорида 0,9% для инъекций

16 описание Прозрачная бесцветная хидкость, Проэрачная бесцветная хидкость.
17 Подлинность Характерная реакция А на натриИ - доrркен образоваться

плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хлориды -
долхен образоваться белый творожистый осадок,
нерастворимыЙ в разведенвой азотной1 кислоте и растворимый в

растворе аммиака.

Характерная реакция А на натрий -
образуется плотный осадок белого
цвета. Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творожистый осадок,
нерастворимый в разведенной
азотной кислоте и растворимый в

растворе аммиака.
,lB Прозрачность и

степень }lутности
PacTBoptlTenb долхен по прозрачности не отличаться от воды. не отличается от воды.

19 Степень окраски окраска растворителя не должна отличаться от воды или
окрашена не более интенсивно, чем эталон В9.

Окраска растворителя не
отпичается от воды.

20 рН от 5,0 до 7,0 6,22

21 механtлческtае
включения. 1.Видимые
частицы. 2.Невидиные
частицы.

1. Видимые механические включения долхны oTcyTcT.oBari7
среднее число невидимых частиц размером 10 мкм и более не
долхно превыц,ать 6000 в 1 ампуле, а среднее число частиц
раз[lероМ 25 мкм и более не долхно превышать 600 в 1 ампуле,

1.Видимые механические включени,
отсутствуют. 2.Частиц разшером 1 0
ttKM и более - 8/ ампула. Частиц
размером 25 мкм и более не
обнаочжено.

22 извлекаемый объем
лекарственнь,х форм
для парентерального
введения

Долхен быть не менее ноllинальноlо, 2.'l мп

zз Стерильность растворитель должен быть стерильныtа. Растворитель стерилен,
24 Пирогенность или

Бактериальные
эндотоксины

Растворитель долхен быть апирогенным или не болБе O,S вэlмп Растворитель апирогенен,
Содержание бактериапьных
эндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/r,rл.

25 количественное
определение

от 0,0087 до 0,оO9З г натрия ,порида .l un расrйББеп* 0.0090 г

26 Вакцина - 0,5 мr (20 доз) s ампупе ШПВ-6 1гериетr,rзаuия пол
вакуумом), ипи АШН-5 (герметизация под инертным газом) с
кольцом или точкой излоl,ла из стекла марки НС-3 ипи NB 1-rо
гидролитического класса. Растворитель - по 2 нп в ампуле ШП-2
с копьцоt( или точкой излома из стекла марки Нс-3 или NB 1-го
гидролитического класса. По 5 ампул вакцины (герметиэация под
вакуумом/гермотизация под инертныл] газом) и 5 ампул
растворителЯ (пять коtлплектов) в пачке картонной- По 5 ампул
вакцинЫ (rерметизациЯ под инертным газом) в контурнойr
ячейковоЙ упаковке lt 5 ампул растворителя в контурной
ячейковой упаковке (пять комплектов) и обе ячейковые в пачке
картOнной. В пачку вкладыsают инструкцию по ь.{едицйнскому
применению.,Е,ля аt,lпул ШПВ-6 а пачку дополнительно

Вакц.rна - 05 мг (20 лоз) в амilуле
АШН-5 (герметизация под инеряlым
газом) с ,очкой t€лома из стекла NB
] -го гидролитичесюго класса.
Растворитель - fiо 2 мл в аtlпуле
шп-2 с точкой излома из стекда
марки NВ '1{о гидролrlтичеý(ого
класса. По 5 ампул ваr<цины
(rерметизацйя под инёртным газом)
в контурной ячейковой упаковке и 5
ампул растворителя в контурной
ячейковой упаковке (пять
комппектов) и обе ячеirховые в



вклады8ают скарификатор ампульный пачке картонной. В пачку влохены
инструкция по применению.

27 trilаркировка Первичная упаковка. На ампулы с вакциной и растворителем
нанOсят маркирOвку трудносмыsаемой краской способом
каплеструйной печати или типографским способом на
оамOклеящуюся этикетку, На ампулу с препаратOм наносят:
сокращенное наименование предприятия-производитвля
(Медгамал) ипи еrо логотип, сокращенное наиценование
препарата (Вакuина БЦХ-М), количество мг и число доз вакцины
БЦХ-М, дозировку, номер серии, дату выпуска и срOк годности.
,Щополнительно могут быть нанесены услOвия хранения и
предупрехдающая надпись: "хранить в недоступном для детей
месте,". На ампулу с растворителем наносят: сокращенное
наименование предприятия.производителя (медrамал) или его
логотип, наименованиё препарата (Раствор натрия хлорида 0,9%
для инъекций), объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности. Дополнительно могут быть нанесены условия хранения
и предупреждающая надпись: .Хранить в недоступноll для детей
Kecтe.D, Вторичная упаковка. На пачке картонной указывают:
наименование предприятия-производителяl почтовый адрес,

телефон, факс, страну, логотип предприятия-производителя и 
|

логотипдержателяреrистрационноrоудостоверенr.!я,полное 
l

наименование препарата, лекарственную форму, способ 
l

примененияl дозировку и количество доз в упаковке, условия I

отпуска, количество ампул с вакциной, количество доa npunupura 
I

в ампуле, информацию о состаае, Hoýtep серии, дату выпуска и 
|

срок годности препарата; наименоБание растворителя, I

количество ампул, объем в илl номер серии, дату выпуска и срок |

годностиi номер регистрационного удостоверения и срок его l

действия,условияхранения.предупредительныенадписи, 
I

"Хранить в недоступнои для детей tjecтe.,, .Гериетиэировано 
l

flод инертным газом"1 uГерметизировано под Baкyytloмbl 
I

штриховоЙ код, ДополниТельно на пачке картонНой может быть 
|

нанесено средство идентl4фикации (контрольный 
l

идентификационный знак (КИЗ)), номер GTIN, номер 
|

потребительской упаковки (информация мохет быть нанесена 
l

методом печати или стикерованием). l

| 
Первичная упаковка. На ампулы с
вакциной и растворителем нанесена

маркировка типографским спOсобор
на самоклеящуюся этикетку, На
ампулу с препаратом нанесены;
сокращенное наименование
предприя тия-производителя
(Медгамал), сOкращенное
наименOвание препарата (вакчина
БЦХ-М), количество мг и число дQз
вакцины БЦХ-М, доiировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годности. На ампулу с
раствOрителем нанесены:
сокращенное наименование
предприятия -производителя
(Медгамал), наименование
препарата (Раствор натрия хлорида]
0,9% для инъекчий), объем в мл, 

]

номер серии, дата выпуска и срок 
i

годности. Вторичная упаковка. На 
i

пачке картонной указаны: I

наименование предприятия- 
l

производителя, почтовый адрес, l
тепефон, факс, страна, логотип 

I

предприятия-производителя и 
|

логотип держателя 
l

регистрационногоудостоверения, 
Iпопное наименование препарата, 
I

лекарственная форма, способ 
l

применения, дозировка и 
|

количество доз в упаковке, усповия 
l

отпуска, количество аiлпул с 
l

вакциной, количество доз 
I

препарата в аi!пуле, информачия о 
|

составе. номер серииt дата выпуска 
l

и срок годности препарата; l
наиIlеновани€ растворителя, 

I

количество ампул, объеtа в мл, 
l

номер серии, дата выпуска и срок 
l

годносlи; номер регистрационного |

удостоверения и срок его леИствия, 
I

усповия хранения, 
I

предупредительные надписи: 
I

.Хранить в недоступном для детей l
месте.ь, "Герметизировано под 

|

инертным газомл, штриховой код, 
I

средство идентификации 
|

(контрольный идентификационный 
|

знак (КИЗ)), номер GT|N, Hor,rep I

потребительской упаковки. l

28 Тра нспорт иро ван и е Транспортировать по СП 3.З.2.ЗЗЗ2-1 6,Фr;а;БЙrЙБ7;; € При температуре ат ?. до 8"С,

29 Хранение Хранить по сп 3.з.2.ззЗ2,1 6, при TernepJiype оi7доЪ . С
XpaHttTb в недоступнqм для детей месте.

При температуре от 2 до 8 ОС в
недоступном для дётей месте,

oU Срок годности
вакцины

1 год

Jl Срок годности

растворителя
5 лет

соответствует требова н и я,,,!i!|iоrj$ii;ф ru, изм, N9 1, 2, 3, 4.заключение:

2024 r гiьник окк М.Ю, Чернуха


