
на Ввод В Гражданский оборjiтJ###ъедерации серии или партии
П Р О И З В еДе Н Н О ГО 
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Np Р006-001 10-77/0 |19425З от 1 3,05.2024

ВЫДаНО Федеральному государственноIt{у бюдясетномуучреждению "Национальный
}Iсследовательский центр ЭПИДеIчIИологии и микробиологии имени пOчетного
академика Н.Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения Российсlсой Федерации,
Россия, 12З098, г, Москва, ул. Гамалеи, д. 18, ИНН: 77З401 3214..

(наименованl{е IорлrдL{ческого лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору В сфере здравоохранепIля на основаниLt
заключениЯ испытатеJIьногО центра экспертизЫ качества I\tеДИЦИНСКИХ
иммунобиологическI,Iх препаратов Федерального государствеI{ного бюдхсетного
учреждениЯ "НаучныЙl центр экспертизы средств медиц!lнского применения"
Министе воохранения Российской Федерации

(наименование федерального государственного бlоджетного учрехцения)от а7 .а5.2024 Л} 443Д{I]ЭСМП разрешает ввод в грая(данский оборот
(лата) (номер)

в Росснйской Ф едера циtr lлммунобиологическо го .пека ретвенко го препарата
В акцрrн а тубе}l кулез ная дJш щадящей первично й и м ллун и заци и Бцж_м

- 

(lrl"rr,дуна

ЛИОфИЛиз аТ ДлЯ прlIготовленItя суспензии для внутрикожного введения
0.025 мг/доза 0.5 мг (20 доз) * ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекге

с раотворителем (ампулы) 2 мл-5 шт,/ - для лечебно-профилактических учреяцений
(форма выпуска с yкaj}aнlleм лекарствен}lой форruлы, дозировки, фасовки и количество в упаковк9

серии 797(Растворитель -479) ,
объем серии или ш57партии

(Hotlep серии)

годен до 02.2025 ,
(срок годности)

проrrзводства ФгБУ "ницэМ I{M. н.Ф. Гамалеи" Минздрава Россиl.t (филиал
"Медгамал" ФГБУ "ницэМ итчl, Н.Ф. Гамалеи" Миrrздрава России), Россия, 123098,
г. Москва, Ул. Гамалои, д. 1В (все стадии, включая выпускающий контроль качества).

(НаИМеНОВанllе и адрес производllтеля с указанием стадий произволiт"9
РегистрацIлонное Улостоверенtле JY} р N001972101 от 31.03.2008,
fiержатель регЕстрационного удостовереIiI{я ФгБУ "ницэМ им. Н.Ф. ГамалеI.I"
Мl.rнздрава России (Филиал "Медгамал" ФгБУ "ниLIэМ им. н.Ф. Гамалеи''
Мин а Россl,tи), Россlля, 12]098, г, Москва, ул. Гап,rалел, д. 18.

J.,;;.";_Iз,:, /{ОКУt!,lljНТllОЛtИСДН
l,:-'.i, элЕIс?оl;ljоriподпlлсьtо

CcpTltdulxaT 4D2A] l R]762l 9Г.10]]Al9l]]5.147.1DЮ1
f}tc(cLlcц [l aprottetllitt Jf rrttrlrlr"r Ilcc,rtrr:trцoпrt.t

Дсiiсплtп,лсr с lý.04.?0]4 по l2-07.20]5

(количество

упаковок)

(торговое наименованlле)

(наlлпленование, адрес)

З аместитель р}/ководителя !.В. Пархоменко



Разрешение на реализацию Ng 1302

Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦэМ им. Н.ф. Гамалеи", Минэдрава России
Отделение контроля качества

в отдеп сбыrа

Наименование препарата N9

серии
ýата

изготOвления
Срок

rодности
.Щата

разрешения

Вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммунизации
(Бцж_м)

797 о2.2024 д0
02.2025

1з,05,2024

Уполномоченное лицо
ф ил иала ., Медгамал >>

Ф ГБУ ..НИЦэпл 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 2049

ВАКЦИНА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ для щадящей первичной иммунизации (БЦЖ-М),
лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикожного введения 0,025 мг/доза
Регистрационное удостоверение Р N001972/M от 31,03.2008 (ýата внесения изменений 27,О7.2Оls)

Номер серии 797 .Щата изготовления 02.2а24

Контрольный номер ОКК 4736 Срок годности до 02.2025

Объем*серии l457упаковок

Количество доз в ампуле 20

Раотворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций

Номер серии 479 ýата изготовления 1 1.2023

Контрольный номер ОКК 4724 Срок годности до 1 1.202В

Объем серии tB957 ампул

Дата выпуска комплекта 19.а2.2024

Анализ_выполнен по Р N001972/01 -1 0041 8, изм. м 1,2,з,4,

I\F

пп
наименование
показателей

Требования по Н.Щ Результаты контроля ОКК

1 олисание Лиофилизат. Одноролная пористая масса, порошкообразная или
в виде тонкой ахурной таблетки (колечка) белого или светло-
хелтого цвета. Гигроскопична.

Лиоgилизат. Однородная пористая
масса, порошкообразная или в виде
тонкой ажурной таблетки (колечка)
белого или светло-желтого цвета.
гигроокопична.

2 Подлинность
2.1 .Микроскопический
2.2.Культурапь ны й

2.1. При микроскопии маэков, окрашенных по |-.[илю-Нильсену,
долхны определяться окрашенные в красный цвет
(кислотоустойчивые) тонкие, прямые ипи слегка изогнутые
палочки длиной 1 4 мкм и шириной 0,3-0,5 мкм, часто с
небольшими вздуIиями на концах, не образующие спор и капсул.
2.2.Гlри посеве вакцины на плотную среду Левенштейна-Йенсена
через 26-30 сут инкубации при теfitпературе (З7t1) 9С на
поверхности средьi долхны вырастать характерные шероховаты€
плотные колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре желтоватого цвета (

тонкими неровными краями.

2.'1. При микроскопии мазков,
окрашенных по Цилю-Н ильсену,
определяются окрачJенные в

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

,| -4 мкм и шириной
0,З-0,5 мкм, часто с небольшими
вздутиями на концах| не
обраэующие спор и капсул. 2,2.При
посеве вакцины на плотную среду
Левенштейна-Йенсена через 26-30
сут инкубации при температуре
(37t1 ) 'С на поверхности средьi
вырастают характерные
шероховатые плотные iолонии от
0,5 до 8,0 мм в диаt{етре
желтоватого цsета с тонкими
неровными краями. ;

Время
восстановления
препарата

не бопее 1 мин после добавления в ампулу прилаrаемого
растворителя с образованием грубодисперсной гомогенной
суспензии,

Растворяется в теченио ] мин после
добавления в ампулу прилагаемого
растворителя с образованием
грубодисперсной rомогенной

4 Прозрачность и

цветность раствOра

Растворенная вакцина должна иметь вид грубодисперсной
суспензии белоrо с сероватым или хепты1,1 оттенком цвета, без
посторонних включений.

Растворенная аакцина ;имеет вutд

грубодисперсной суспdнэии бепого
с сероватым или хелтым отf€нком
цвета без посторонних вкяЬчений.

5 Общее содержание
бактерий

Показатепь оптической плотности (ОП) лолхен быть в пределах
от 0,1 б до 0,2 оптtлческих единиц (ОЕ), что соответствует 0,5 мг/мl
микробных клеток БЦХ,

0.,189 оЕ

6 ýисперсность Показатель дисперсности должен быть не нихе 1,5. 1.в74

7 Потеря s массс при
аысущивании

Не более 57о. 3,93%

Вакуум (в аtlпулах, Гаэовая среда в ампупах с вакциной должна давать бледно-



8 запаянных под
sакуумом)

голубое ипи роэово-гслубое свечение. Ампулы запаяны под аргоном

q Оrсутствие
посторонних бактерий
и грибов

Посторонние бактерии и грибы долхны отсутствOвать. Посторонние бактерии и грибы

0тсутствуют.

10 Аномальная
токсичность

вакцина долхна быть не lоксична, не токсична.

11 Специфическм
безопасность

Вакцина должна быть специфически безопасна, не долхна
содерхать вирулентные микобактерии,

8акцина специфичеоки безопасна,
не содержит вирупентные
микобактерии.

12 Специфическая
активность

ýолхно содерхаться от 15 до 23 илн хизнеспособных клеток
БЦЖвlмгвакцины.

1 9.7 млн хизнеспособных клеток
БЦХв1 мгвакцины.

lJ Термостабильность На терltостабипьность проверяют кахдую 5-ую серию,
соответсвующую H.Q. Вакцина долхна быть термостабильной.
При хранении вакцины в течение 4 недепь при температуре
(З7t1 ) 'С число хизнеспособных микробных клеток s ,1 

,0 мг
вакцины БЦХ должно составлять не менее 25 О/о а1 йl исходного
числа, которое определяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до В аС.

Проверяют кахдую пятую серию,
Последний контропь серия Nr 795
(28%r.

14 П роизводственный
штамм

Производство вакцины основано на системе посевного
материала, Посеsной материал (серия) - лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-1 (Hussia) депонироsан в
Госуларственной колпекции патогенных микроорганизмов,
Россия (ГКПМ r\P 700001),

Посевной материап серия З68 "щ" -

лиофилизат субштамма
Mycobaoterium bovis BCG-1 (Russia)
(депонирован в ГКПМ f{r 700001 ),

15 Растворитель
вакцины БЦХ

Раствор натрия хлорида 0,9% для инъекций

16 описание Прозрачная бесцsетная ж},1дкость. Прозрачная бесцветная хидкость.
Подлинность Характерная реакция А на натрий * допжен образоваться

плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хлориды *

долхен образоваться белыli творохистый осадок,
нерастворимый в разведенной азотной кислоте и растворимый в

растворе аммиака,

Характерная реакция А на натрий -
образуется плотный осадок белого
цвета. Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творожистый осадок!

нераствориýJый в разведенной
азотной кислоте и растворимый в

растворе аммиака,
1в Прозрачность и

степень !.lутности
Растворитель долхен по ,,lрозрачности не отличаться от воды. Не отличается от воды.

19 Степень окраски Окраска растворителя не долхна отличаться от воды или
скрашена не более интенсивно, чем эталон Bg.

Окраска растворителя не
отличается от воды,

2о рН от 5,0 до 7,0 6,74

21 механические
вклlочения. 1.Видимые
частицы. 2.Невидимые
частицы,

1. Видимые механические включения долхны отсутствовать. 2,
Среднее число невидиilых частиц размером 10 мкм и более не
долхно лревыt],ать 6000 в 1 ампулеl а среднее чиспо част}lц
размером 25 мкм tl более не должно превышать 600 в 1 ампуле.

'l.видимые механические включения
отсутствуют. 2.Чаотиц размером 1 0
мкм и более - 4/ ампула. Частич
размером 25 мкм и более
необнарухено.

22 извлекаемьiй объем
лекарственных форм
для парентерального
введения

.Щолхен быть не менее номинального. 2.1 мл

zо Стерильность Растворитель долхен быть стерильным. Растворитель стерилен.

24 Пирогенность или
Бактериальные
зндотоксины

Растворитель долхен быть апирогенныl.,t ипи не более 0,5 ЕЭ/мл. Растворитель апирогенен.
Содержание бактериальных
9ндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл,

cq количественное
определение

От 0,0087 до 0,009З г натрия хлорида в 1 мл растворителя. 0,0в9

ёо Упаковка Вакцина - 0,5 мг (20 лоз) в ампуле ШПВ-6 (герметизация под
BaKyyl,toM), или АШН-5 (герметизация под инертныtl газом) с
кольцом или точкой излома из стекла марки НС-3 или NB 1 -го
гидролитического класса- Растворитель - по 2 мл в ампупе ШП-2
с кольцом или точкоЙ изпома l4з стекла марки НС-З ипи NB 1-го
гидролитического класса. По 5 ампул вакцины (герметизация под
вакуумом/герметизация под инертнь{м газом) и 5 амп5,л
расlворителя (пять комплектоs) в пачке картонной. По 5 ампул
вакцины (герметиаация под инертныli газом) в контурной
ячейковой упаковке и 5 ампул растворителя в контурной
ячейковойl упаковке (пять кол,lппектов) и обе ячейковые в пачtiе
картонной. В пачку вкладывают инструкцию по л.едицинскому
применению.,Щля ампул ШПВ-6 в пачку дополнительно

Вакцияа - 0,5 мг (20 аоз) в ампуле
АШН-5 (rерметизация пOд инертным
газом) с точкой излома из стекла NB
1 -го rидролитичоского класса_
Растворитель - по 2 lrл в ампуле
шп-2 с точкой изльма из стекла
марки NB 1 -го гидролитическоrо
класса. По 5 ампул вакцины
(герметизация под инертныr,t газо1,1)

в контурной ячейковоi1 упаковке и 5
ампул растворителя s контурной
ячейковой упа(оsке (пять
комплектов) и обе ячейковые в



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

27 Маркировка Первичная упаковка. На а[lпулы с вакциной и растворителем
наносят маркирOвку трудносмы8аемой краской спOсобOм
каплеструйной печати или типографским способом на
самOклеящуюся этикетку. На ампулу с препаратом наносяI:
бокращенное наименование предприятия_производителя
(lrlелгамал) или его логотип, сокращенное наименование
препарата (Вакцина БЦХ-М), количество мг и число доз вакцины
БЦХ-М, дозировку, номер серии, дату выпуска и срOк годности,
.Щополнительно могут быть нанесены условия хранения и
предупреждающая надпись: "Хранить в недоступноlrl для детей
месте.r. На ампулу с растворителем наносят: сокращенное
наименование предприятия-проиэводителя (медгамап) или его
логотип, наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,9%
для инъекций), объем в мл, номер серииt дату выпуска и срок

годности. Дополнительно могут быть нанесены условия хранения
и предупрехдающая надпись: "Хранить в недоступном для детей
месте,}, Вторичная упако8ка. На пачкэ картонной указывают:
наиt,{енование предприятия-производителяt почтовый адрес,
телефон, факс, страну, лоrотип предприятия-производитепя и
логотип деохателя регистрационного удостоверения, полное
наименование препаратаl лекарственную 

форму, способ

применения, дозировку и количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество ампул с вакциной, количество доз препарата
в ампуле, информацию о составе, номер серии, дату выпуска и
срок годности препарата; наиlпенование растворителя,
количество ампул. объеt{ в млl номер серии, дату выпуска и срок
годности; номер регистрационного удостоверения и срок его
действия,услоsияхранеllия,предупредительныенадписи: 

]

"Хранить в недоступном для детей месте",, "Герметизировано l
под инертным газом"/ "Герметизировано под ВаК}}МОМ", 

I

штриховой код. Лопсlлнитепьно на пачке картонной иожет быть 
|

нанесено срелство идентификации (контрольный 
I

идентификациэнныti знак (КИ3)), номер GT;N, номер 
|

потребительэкой уitаковки (инфорr*rация иожет быть нанесена 
l

tпетодом печати или стикероsанием), 
I

Первичная упаковка. На ампулы с
вакциной и раствOрителем нанесена
маркировка типографским способоtr
на самоклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратом нанесены:
сокращеннOе наимено8ание
предприятия-производителя

{Медгамал), сокраценное
наименование препарата (Вакцина
БЦХ-М), количество мг и число доз
вакцины БtlХ-М, дозировкаl номер
серии, дата выпуска и срок
годнOсти. На ампулу с

растворителем нанесены:
сокращеннOе наименование
предприятия_производителя

{Медrамал), наименование
препарата (Раствор натрия хлорида
0,9% для инъекций), объем в мл,
номер серии, дата выпуека и срок
годности. Вторичная упаковка. На
пачке картонной указаны:
наименование предприятия-
производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страна, логотип
предприя тия-производителя и
логотип держателя
регистрационного удостоверения,
полное наименование препарата, 

]

лекарственная форма, способ 
l

приl,.lенения. дозировка и 
|

количество доз в упаковке, усповия l

отпуска, количество ампул с l

вакциной, холичество доз l
препарата s ампуле, информачия о 

|

составе, номер серии, дата выпуска 
|

и срок годности препарата; 
l

наименование растворителя, 
I

количество ампул, объем в мл, 
I

номер серии, дата выпуска и срок 
l

годности; номер регистрачионного 
|

удостоверения и срок его действия, 
I

условия хранения, 
I

предупредительные надписи: 
l

"Хранить в недоступноItl дпя летей 
|

месте.,,,.Герltетиэированопод 
|

инертным газом,,, штриховой код, 
I

средство идентификации 
|

(контрольный идентификационный 
|

знак (КИЗ)), номер GTIN, номер 
|

потребительской упаковки, l

28 Транспорт ирование Транспортировать по сП 3.з.2.зз32_1 6, при температуре от z яо iос- При температуре от 2. до 8"С.

29 XpaHeHtle Хранить по СП З,З.2,3332-'16, lIри температуре от 2 до В оС.
хранить s недоступноý! для детей месте.

При температуре от 2 до В 9С в
недоступном для дётей иесте.

з0 Срок годности
вакцины

1 год

Jl Срок rодности
растворителя

5 лет

Заключение:. соответствует
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