
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии иЛи ПаРТИИ

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в РоссиЙскУЮ ФеДеРаЦИЮ

им мунобиоло гич еского лекарственного препарата
Jф РOOб-0 0| |0-7 7 l 009з29з7 от 30. | \.2023

Выдано Дкционерному обществу "Научно-производственное объединение ПО

медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 1150В8,

г. Москва, ул. l-я вская, д. 15, стр.2, ИНН: 7722422237.
(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на
заключения Московской испытательной лаборатории контроля

основании
качества

(наименование федерал ьного государственного бюджетного учреждения)
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадз

от 28.1 1.2023 NЬ 2263ДК-11123 разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиолоfического лекарственного ПрепараТа

Вакцина кулезная дJuI щадящей первичной иммунизации Бцж-м)

Вакцина для илактики
(мехtлународное непатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.025 МГ/ДОЗа

0.5 мг (20 доз) _ ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителеМ:
натрия хJIорид растворитель для приготовления лекарственных фор' ДЛЯ инъеКЦИЙ

0.9% (амгryлы) 2 мл-5 шт./ - дцдд9:9qч9д актических
(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

серии С5З62З (серия растворителя Т1050323) объем серии
' или партии

(номер серии)

,

1661

(количество

упаковок)

годен до l|.2024
(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объеДиненИе ПО

медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микрог"r"), Россия, 355019, Ставропольский край, г. Ставрополь,

ул. Биологическая, д. 20 (все стадии, включая выпускающий контроль качеСтва).
(наименование и адрес производителя с указанием стадий проиЗвОдСТВа)

Регистрационное удостоверение NЬ ЛС-001 14З от 05.08.201 1-

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное обществО "Ha1.'Ira-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим преПараТаМ

"Микроген" (АО "НПО "Микрог.""), Россия, 115088, г. Москвз, ул. 1-я ýбровская,

(торговое наименование)

(наименование, адрес)

.,,:, jK}IiyMl.IIl lI()jtlI]lС,\ll
l1 *' ., ,rлгктI,о1 IHc.lit ltrultlIl(,Ll()
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Ccpr ифllка,r 01 l 7,1]460С'С'З'I 540Dj.l5E85I]0507E.18]

I]:а.зелеп l lapxolleHKo,I[rrпTpHii Rссво.,rодtrвtt,l

/leiicтBff-rcicrl с 1 {,02,]()],] псl 09,05,20].]

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко

ии



Акtlионерное обшrество

".l 
iаучно-произвOдотвенное оýъеди}Jеi{ис пс} i\rеl,tицинскиý{ иl!1}1унФбисr,,rогическн]li препrrратам

.<Микрогпнr,

Адрес tl{еста 0сyществJ!ен}lя л}.lL{еtлзl{р},*л:tогсt видý деятельнt}t],rи:
Рtrссия. 35501q. Ставропсlльскlлti Kpari* г. Ставрогtохь, },ý. БrчO.iloгическая, д, 2{,}

ilДСПОРТjlФ 
'58 

опа I5.{}9"2{}?3, s.

Торговое наиl\,tеi{Oýание .III I

МехсtунарOдн ое негlатенто ван Lioe,

ил и грYfi {1 ировOч }{{)е. },{j l 1,1 х и ý{ l..l чес кое наи l4e t.iQRа н ие

Лекарственная форма

j{ознровка
РегнстраllиOili{Oс .чдастOверсн}.it)
ýата государс,гвеl,tной рсrиш,раuии Jl.Гl

ffaTa вtлесення изпrененrt ii
в регI{страllио}tiiо* удO*тOвер*ние ЛП
{дата за;rtеl lы рýr,и*,I,рýцнонн()r,о
},достOверен ьtя Jl 1-I,1

}lolvrep сер}rи С5З{r2i
Ко:lичество. ё;lI, изl{ер8ýия 1661 ynfiKOBKa

(Jtrilсаt*ие

Вакцхtла туберку;lеэная лJý ulадяrц*ii ll*p-
вичtлоl'i }rммупизацин {ýЩЖ-М}
Вакци на a;l я прtrфи;Iакгнки rуб*рку"леза

л иофи"r изат jtjlя пригOтOале}lия суапензи и

для внутрнкOжноi,Q 8ýеления
0,0?5 рtl/доза
jlС-00l ]43
{).ý.{}8,2[}l1 г.

i 6.{)6,20?t} г.

lllа,га выпуска t}8 э3 I'оден лtr 1,1 2,{

Резуrtьта,rы к0 }r.l,роJIя

Порисr,ая ýtacca. лороrяхообраз}.Iая }Lli.l а вrlле тOв,
кой а;курtлой rаýлстки бс,_тttlго !Lпи светло-:ке.птого
цвета, пеrк0 о,где.чяк}щаяся прý вL]тряк}lванlIи Фт длtа

ампулы, Гигроскопrr,rна.
i}осстанов;rеýýая Baкцl.llla - lрубо;llrсперсная cJ-c-
Ilензия бел*го с серO8атыý{ }сlи xieji-|,оsaтыM 0ттек-
кем Llве,га. без посторонних вкчtоченttГt

lIopHcTая масса, пор*ruкообразная I.1ли в ý}lдс
тоttкой ажlрной тirблетки белогtl цвета. легк0 0т-
деляюща}iся Jrpý 8стряхиванllи от ;1ýа ампупы.
Гпrроскопичr*а.
Соответствует
ýосстаноже}t пая ýакцl{}lа - грубilдl.rс rlepcHaя сус-
пензия белогс с cepоBaтbill oT-l,ellKOL{ цвета" без
посторý пн их в кцtочени Гr.

(-iоответствует

},Iспыr,аллия прLlведены п* ЦД Л{.:$,,!}}.l*З-lý1019..gзиекение Л}J. lrl\rýpeнKe ЛЪ }
Требования по НД JС,001 143-15 l0I9.

trэlt. ЛЬ l, изм. -]l} 2

Ilв;r-,iи HHcicTb

ГIрохоли*
ttOcTb чýрOз
игjl}

OбLttee содер-
iкaHile бакте*

риii

Показатель 0птпческаi".1 n"|oTHýcT}l !iанцины, pi]:jвe-

денноЙ ;1o сOдtр)fiанrlя 0,5 мг микрсlбных Kj-ieToK
Бliiii g l rtл растворrrтеjlя, д0-:]жеи бы;ь t} пре:lезах
0. t 7*0.02

.i.[псперсttос,rь J lоказатель д!.lсперсýост}l доJI;кФн быть ке rlпiKe l *5

11ри микроскQпttr{ мазкsв, oýрашенtlых t]tt] i_{клкr-
I-itutbceHy. лопжвы о{lреде"llяl,ься (iкраiлеý!{ые в
красl"tы ii цвет ( кислtlтtlчсто й чивы е) тон кие, Ilряý{ь} е

lultj Ёjlегка i{зогнуть.lе Ilii-:]t}t{ки jаlиной l-.{ MKl.t lr

l-ultpиHoii 0,З*0,-ý }lKý{. частt} с небо.цьшtrмu i},jдутll-
ям}{ на коt{цах. нс обра,,rl.юrц1,1е cflop },i Kal]cyjl.
Ilри пссеве в*кцины ýа плOтI{ую среду j:l(lвeн-

rrrтейна-Йелtсgна чtрез )8*3{} cyr, пнкубпц1111 пр1.{

теr\.1перет_чре 13?*1} ОС ва поверхноýli} средь!
дt).|l2liны ВырасТаТЬ,\арактерНЬ{е lrlерокOВа]'ые J1;]{]1'-

ýь!* коj,]оfiки tlT {J.5 до 8,0 Mrr в дýаиетр* )tiелl,ова-
тOг0 цвета с ],онким}l неровны]gи кl]аямll

Суспеlлз t-tя fi ре tlapaTa ýocJle всlря хl{BilHLlя ,1Oл жtla
свободно прOхадllть в шllрl,rli через яI,"r]у 0,.15xI2
t{M,

Микроскопl.tя: rзкрашенные ý красýый цgет Kttc-
;tотоус:,оЁr,ливые танкие. с-Iегка изOгнчтые lIа-

-ltiчки длl.týOй l*4 плкм rt шкрttной 0,3*-0.5 tv{к}.," с
небольшtллrtлt Ёз.lутияl!tи tta коýцах, (lll0p и капсV.т
не tlбразуют.
Соо,гвет,ствует
Характер роста * шерOховатые TUloTHblc колонл{!}
от t}.5 до 8,0 Mlr в лtlаметре а{елтOватOг0 uвýта с
тоикиilt i.i нOFOень, м tt краяý{и.
CotrTBeTr,T,By*T

В T,e.tgнtle !:rrин.
('оtlr,ветствует

Сус пеязtlх вкпаратв ýýслIlе ýстрях иванlrlя свý-
бояно llроход}lт в lýnp|_,t чер*з }tlly 0,4jx12 мм,
L оо] вс { сl,в\,ет

{}"1ý:0.1?,
Сао]ýетс?8уе{

IJ,l.ý 
1,1,:,,,1

Сс'lответствует

Время Btrc- l l,Ie бо;lее j ;rrrrH.

стi,tI{0вJIения

i-lt бсr"чес 5 9i

Стуаниl,rа l пз З

i I'Iотеря в 2.88 %
Соответс: Byer,

Показате;ll.t



Торговое l{aи[re}IoBaiiHe jl П

i,{or.rep серии Сý3623
Ko;r ичествсt. ед. и:i]!l ерен ия 1 66!*чпак0вка

.i\ллпулы дOл;,кýы быть герметичlьl (газовая

ам пу;] ах дол жна давать ýл елно-го;-lубое и;t l.t

го;t_чбое ct]elleHHe}
!'Iосторонняя nt и кроф"лора ( бактерпir " гр rrбы } jlQJlж на

tlт,ýу,ствOвать за искJ}кiчснtrем м ttKoбitKl,epiri,r ýЩЯi

ПАСПGРТ -,1Ф 2ý8 rrlrr l ý"{}9.2ý23 е.

Ва к ц н и а т__чбе р к_ý',л ез н *я дл я rц ад я пt е й п е р в к ч н о *i

}i]vt ну ý изацш и {ýЦ'iК- М)

сред* 8

розово-

Ампулы герii{етичýы

Co*TBeTcTByer,

['ltlсr,орirнrlяя м и крtlфлrrра
cyr"cT,l]ylo,t, }а иск"u!Oч е 1,1 rlel.,

CooTBeTtlTByer,

(бaKT,epl.tlt, tрибн) crr
мtlкоýактериi.i Бl{Ж

Гермстич-
нOсть
(вакчун

i ()тсутствне

i ll0clýp$Hнltx
бактерлtй lt

иоOв

Сшеuифrlче-
скRя
ýезопасttосr ь

llaKшttнa не лt}jl}iна содерхtать ýир}/JIенl,ных мик0-
баttt,ериii

Вакцl,tна не солерж и I B}lpyjteнl,ýы х м ti коýакт*-

рltй
CcloT,BeTcT

!ý[м"tнlмг
ссотвеtтт,вчет

Сrlеrrlлфиче-
ýкая aк,rrlB-
н()ст ь

15 ло J3 м.цх.

лtикобактериii
жttзнесttособ}lых KJleтфK БЦfi в l

Бцж

Должна быть нетоксичпой }-lетокснчная
CcrtiT,BeTcTBvgT

Аноl.tальн&я
тOксичнOсть

i 'I epltocTa-
i би:tьнOt:,l,ь*
i IIроизво.,l-
i ственный

l Должна быть терrtсlстаби,"tьнсiй

Вакцннный uJTaý{M ýЦiК "- MycobacteriMtп bol,is"
субшrта*t:rл 8СG-1 iRussia). депанхроýа}л з i'осулар-
cTBcHHoii ко;-lлскtlиt.I патогеннь]ý },rilкрOорганнзý{Oв

ar'КП]\4) ФГБУ "НL{ЭС}'t11" IЪ,Iинз.арава Россltи,
Рtlссня (ý9 7*0(J0l }

}"I *трия Lqo р ил рес,t.вOр !!"I aJI ь ;ьтя л!ри гатсl в j;e}l ия .I]е-

KapcTBeHHbix форм,rтlя инъекцлtli
{],9 % (";lil-ýs:(00 l 3 1 бl-(РГ-RUl)

Вакuина * по ti,S rtг {]() доз) в аi\lпупе ýмес],i{мOстыо
{r ьqл из c,i,eк,,la lчlаlэкн Ný l-гtr гнtrlзо;tлtтическогo
KJlacca,
1,1a аttпулу с вакпl.tной накOсят этикеl,ку саvок;,]ея*

ш}"юся.
В ы lrуска*тся в комплскте с раствýрtjтеле!.t.
Растворлгr:е-,lь - lto 2 ý{л в a;lr{l_\ýe ý {0{з,rtsel,cTtjиil с
требованнялtп ЛП-ý{00 i 3 16)-(Pl'-RU).
KtlHtlL,leKT сOстOит и:з l ампyjrы !}акц!]ны lt l амплты

раствOр}.tтеля.
Itro 5 коллrшrектов в пattкe }lз Kiipтoнg ;ня потребн-
тельской тары &{арки хроluовыГt !tли xpо&{-}plarl.
I} llачк1, ýк-i}!1ды вают п!lстр,ткциlс п{i llриuеýеýик] и
но)х ам пуль ýый tlл и с кар ифккатор all пул ы"tы йt.

Транспсртная тара п* ГОСТ l7?(18-9{}.

i) Первttчная уп8ýовкr. i"{a зтикеr,ке aýtrlyjlы с вак^

ill.i но}*1 у- ка.з ы Batý],] сакрацеýýое н&н ý{ е н о ýal{}t e rlpo-
i{зводl-iте"ilя, сOкраuiенн(}е H.tиlteнol}a н ие п репарата
{lJaKr.utHa БLlЖ-М}. кOjlиl,естfiо даз, да]нровЕу, 1lo-

ýер сериll {ýчквенt.lо-цифров<_lе оýозначеtlltе+**).
дату вьJп},ска. срок r,олýос,t,и,

На atntпy;te }l.;lи }.la этl.,кетке аlltпулы с растворитс,
-Цеý{ ýКаЗЬ}RаЮТ: HallMeKQlta}{l{ё Раý'I'ВOРltТеПЯ, KOlt-
ýеýтрацню. объем в e{ji. путь вRе;,tеtl}{я tH8 aмrr}"Jle *

".{ЛЯ ИНЪЕКЦ},iit,,, на fT}rKeTKe aмl]}jtы * "r[lя
ltнъекttttti), ýOý{ер cepиIt (буквенно-uхфровое обо-
знач el] lle "" 

* *)" аат,у }.tстече н l,{ я срOка гOýнOстl l.

Вакuнлtныtli ш],ам!{ БЦж * Myc:tlbacleritllr }r,t,ll.
субштамrt 8СG-1 {Rus*ia). деIlонliрOван в I'oc1,-

,:tapcT*ettнoit ко]lлекril1и патrlгýнных Mrrкpoopга-
низý{ов (ГкП N4) ФГБУ ".Н Ц:JС\'lГi> ý,{н нзлрава
Рttссии. РQссrзя ("}ig 70{ЮГJll
CtloTBeTcTBr ст
5 амrц,зr с на"rрrrя х,,l0рllд0ll{ растворите.ilем ýlя
пр}lгOтýЕлеиýя jleкapcTвeHtlыx форм для инъек-
циi:l 0.9 ?r J.0 мл серия (Tl{}ý03?3}.

дата ис-],ечеliЁя орýка гOаtlостtl до {02 ],8)

Соответствует
Вакцина * по {},5 мг (3* до.}i в &l\{I1!;lý tsMecTltl,lо-
стью б l.,";1 ýз стекла NB ],го гtr;tроjl!,tт}Iч*скOгQ

KJlacca.
I"ia ампуlе с вакциноit Haн(lce}{а ,)TI4KеTKa са-
м{]клеяutаяся,
Выttушека в Koýnj"IeKTe с раствilрктелýll,
Pac,t,BopttTe;lb , пtr 2 tr.rп в ампуле в соотЕетствн,{ с
требования:rли ЛП-J,{Ъ(00 1 З l 6)-tРГ-RU).
Комплект cocTol1T и: 1 аuпу,rы вакu}lны и 1 ab,t-

ПУjlЫ РаСТВОРI,rТеЛЯ"
По 5 KgMnleKTOB в п&чке из Kap,I,o}{a ý;tя псlтребtr-

тельской r,ары,
13 пачку ý-тýхены; инструкtd}lfi ýа rlриlllеt{еttý}о 1.1

скар ифн катор ампу; ы,tы li.
Т'ранспортвая тара ý0 ГОСТ I ??6it-90,

Соотвеr,сr,вуе,г

шJта]!!lи

PacTBopllTe,rb,
выпускаелlый
в коý{rl-lекте с
I,ipeпapaтcll

Улаксвка

l\'lаркиlэовка I) Первltчшая упаковкs. }{а э,гике,r,ке a}.rnyjlы i;

вакчlrной указаны: аgфаlirенttое Ha}iN!et,loвalt}lc

ýрýиз8алитеrfl tЯС .rНПО t,Мкýрогенrr)" сокра-
ще}:,ýа* наttЙенпllа$tие tlрепарitта (Вакцина
БЦiК-L{l, колtlчестsо Доз ,{?{) доз!, ;:o:rtpoBKa

{0.{)l5 lчtгlлвза}, нOмер сер}м tСý3613,;. rara вы
п_чска t(}8 2ý. срок гOдgФст}l (1l 2{]aI

I,ia э,гик*"гttg &мýулы с раствориrеле}t vNа]аtlы:
Hatl ý{е нованI,tе,растriбрител i ( натрия хlор H;r ра{*
,rвOрýтсль .Lця ilркгOтоýJtенё{'. ýекарстt}еýкых
t}opM ;Ljlя инъекШfiй}.;:,,кýýцевтрацня (0.9%).

объеш в мл (? r.l;1_1. путь введеltttя (на э1 ике] кс аiи-

п}.jы * ..fdля нtlъеклtиii), номер серки (TlOý{}3t3.1.
jIа,га rtстсченtiя срока год}{ости: ло (t}2 28).
21 Вторичнвя упаковкs. На яачке ук.tзаны: со-2) Вlорrrчная yпако&ка. }la пачке },казы!]аю1,: сс-



Торговое наиý{енс}вание ;1П
ilАСХОРТ ý::'ZýL вm Iý.{19.2$23 z"_

}вкцнна rуберкулезкая дл* utддящей первичной
I{м}Iуýизацнк {БЦЖ-]!f)

}{омер серýи
Количест,во,

сý3613
ед. }rз[lерення 1661 пакOвка

т,*варный знак, юр}Jдtlческlrй адЁес, тслефон, адрес ,,LlПО ,.VlикрOгеноJ, ега тФварныЁt знак

и :,е;tефон rIpoll:]I]ФjlcTBa. торгO8се и {тlуlllll,tрO*OчнOе

наиме}Jlзвание ilрепарата. jlgкарствеý}{ую форtrу, ло-
зr4рO*к_Y. Harlý{eHQBaHlle растворtlте"lя, .lIeliapcT веý*

ную форму 1,! кOýuеllтрацl!ю раствOрliтеля, инфср-
мацrtlс о cоcTitвe. к(}":ltlчсстltQ aMr]yJI с sахциной ;,1

PaCTBOPrl'ГerIeb{, КDjIИЧеСТýО ДOЗ ВаКЦt{ttЫ В aýlltYjle,
объем раствOрн,l,еля в а}rilуле ý },,л, уЁýOвt.tя хране-
ýлIя, уЁj"!*Е ия о Iilycнa: .<lýя ;течебно-проф tша Kr пч е,
(ких tчреяiдепиГt>, Hotvrep серин (буквенно-кифрri-
Bcre обсrзначение***). д&ту ýыý!чска, срýк г{]днФсти,

}.l{}Mep регItстраutrоннOr,Q удOс1,{]вер€нкя, lýl}их*
код, cttttcoб пр}lý{ене}{кя: кСrlособ fiри,ьlененilя .- с!\.{,

i.,{ пстру кuию r, rtpe jl;\i пре,lите-ц ь }t.v!O н а}rl ис ь ..Хра-
нить в ýeдt)ýTynttol{ д-qя ;leTeft ýlecTe>>. срсдствt]
иденlrtфикirttиlt.

*'t*Буквеt.lнtl-t{l1фр080е обозлtачение иOмер3 ceplз!I

препарата rllшlt раст,ворl,{,I,еj-Iя формир"чстся нз бук-
sýннOгý обо:зlt;tченitя ётруктурноr,t.l Ilо:IразлЁлен}iя
прOl.{зводtlтеJ,,l rl и пOря;lкового t{0!!{epa сери ll, нirпри-
rilep: СХХ или ТХХ, гле С ('r'} * буква, обозначаt<l-

щая с],ру,ктурýое пOдр8зделеýие-произвOдитеjlь
(фи;rиа;ir,r в г. С,гаврополь, г. Томск). ХХ * порядка-
вый Hontep cepкrl,

ствует), юр}lд1lческий a;tpec {Россия. 1lýO8S, г.

lllocK*a, у;;. 1-я ýуýровская, "r. 15. стр. З), ,l,е;tе-

фон {(495) ?10-З7-87). алрес }t т,елефон пр{)извФ;1-

ства {Россия. З550I9, Ставропольскиii Kpaii* г"

Ставр<lполь. y;t, Био"чоглtчесхая, jl. 2{}. тел. {865:.)
э4-.{i]-8.1 ), тOрг0 вое и ryу tшировOч нOе наиý,lс нii-
ван}lс llpeпapaTa {Вакцива туберку;tезная ýlrl lttfi-
;lя tr{el"l первичноiл и[{ý{уltи}аuиtt { Бl l)tt-M ) l]aK-
l,tl{Ba jаlя профи"rtак,rиклr туберку;tсза). лекар-
с:tвsнная форма (лrlофкrи}аr ;!ця прl!i,отовлен}lя
СУСllСНЗrl}t rLlfl ВН}ТР}IКOЖt,'t]ГO ВеjlеНИЯ). jlt]ЗИ-

ровка i0,025 мгlдоза}, на}lь,яе}lоýаi{ие расl,ýOри,
теля {rла,tрия K;roplra) j]екарственl{ая форма (рас-

тilоритель jLlя rrрitr,отOýjIения лекарстве}t},lых

форм лTя rtнъекпilй) }I к0}lцентрация раств{]рu*
теrя (0,q9b - i}, l м"п), инфпрмаuttя cr составс il]tг
с""1е Bi)ccl,aкoltjleý1,Ii адна д(}за t0, I M;l) сfiдsржнх:
lайсtпв),уltце_е _aezцecmBtl: кtикробные ýIе-r,к!1

fuIз,есlЬас,tеriuп bot,is BCC-l * 0,ti25 мг; 8cп{].l,to,r*,

t| 1 t ; l'b н а е $ е u! tr_Q|?| {t 0| НаТр ИЯ Гr-IУТа КаТа ý 0Н(} ГИДРii'I

- яе более 0,15 мг). кOjlкчес,гво аfiпул с вакциноl'j
и раствOрителем t5 аь{ýул ваýцикы 5 амп1,;r рас-
творrlтеля). Kол}lrlecTBo лOз ýакцнны в амп1,",lе ()0
доз). объе:ц расtвOрителя ý aмry*j,]e з шl {.2 м.,1).

условия храненн.я {XpaнttTb пр}l Teb{flepar:ype ат 2

ло 8'С), усj,lоýлtя oTпycкal .*&rя -liечебuu-профи-
rlактических учреж.ленrrЙ>, нOмер серип
(С53623}, .1атý Bbill)jcкa tS* !-1), сроý гt};lнOс1,11

(l 1 З4). но:\lер Fегисl;}аItцOнногo улlостOtsерен!lя
(]t9 .ЦС-001 14З), шJlр}tх-кад (460278900l68!}),
спrrсоб прнмекення: .rСпособ .приý{енеl;ия * chl.
I,1HcTpyKl,ttlю". пред.чпрсдýтеj]ьнltя надпись

"Хранит,ь в нёдаGтуýнOм &,1я детей :\rесте>, сред-
ство llдеtiтпфпýациtl наýесен0
Сrlсrтветс,гвует

ранýпOртý- l} соответствни с СIl.З.З"2,]33] ilplt темпераг},ре ат 2 до 8'С
Htte

! Хранение с СIl.ЗлЗ.2.З3З2-16 теý! сэ, 2 :ro 8'С]

Срох годltо-
сти

ЗАП:IЮЧý}tИЕ: Лекарс,гвенный препа;rа:,Вакциrrа тубtlркl,лезкаý дjлýl щаtц!{ще* первлtчноii
иl1l}tуккзitцuн {БЦЖ{-М) BaKttи1-1a л;rя профlлл*кl}lки ryберку-,lеза;lиtlфилизат д.r]я ,Iриготовления
с},спензии для в}ty,l,рикOх}лого вItёдеýия 0,0].5 мг/доза сер}{и С53623 соотве"rý1ýу9т,требOý*-
IIýý]!, норь.{ат}IвýсЙ доI*,,ýfеlттацNн }*ДДС-t}t}It,t3-151С!9. изrrý:rениеý&'jt _цqцрнекце.lftr 2..

ýата выхачи r&спOрта < >} сеIrтfiбрЕ ?t}23, r"

Зал*. l*ачатьннка 0БI'К (С}КК) Харитолlова
{:10jDXHl'1C']], )

/Началън}iк Oý'I'K (()КК) I,{tlr;KoBa Е"В. ]]. ,, ,|'.',#'
j_.

(по.:tп:lсь)

l"5

j{aTa вып_уска 14.08.2023
l'оден до 30.I1.20?4

*Г{о даннсlму показатеJlю контрý;ltlруе,гся к&жл&я 5 се;lrrя rч]епарата

i,'1o. t'.t( ijll' t h) i{)и{ l)

CтpaHHrta 3 и:r 3

15 мес



tEl}lltrý&ыжж
Аюrrtолкрно*обurcсrво

кНпучtьшрýtý}ýýсr*ýlrfiк g$lýlttненNс fit} мqдilццкý&{н кмкукоýшь,tt}flrчýýим прпеFт*м
tМжttрогеtп

в r,, 
"l'rrмcx Kllfi$

рлзрЕшý ниý,, уIл{}-]Iн{}мOчýýц{}го ýжцА

fi рИг{)'1't}ýления fiекарс],ýен }{ l,JK {lopbt tjlrl I

,;I,.tlttgýýýt
Ф*lrж* вы&ускs
l. rýЁ&pt,1,1|týKýs Ф}pi}rs* jIýзýрýýýýl llepýýчll8ý
1 tlilы{rýýý! s0"ltý{t*}вФ Jleýrýr"ý*$ýsý Фýýýrн ý
ittpttlt.lKolt ýý*кýýýе. ýýпýч*сY}lý ýерýRч$$* yý*ý{}rrrý
* rlt t l ilc$rt,t;lbcкý*t ýOL$rIj,teKтfiOc

}ltlrrep серfiý
{}6be*r серýн

i;{iу,ззýg
i,I'-о;е1l;дg
i

rрýгOT OвJ}{*ý!{я ýýKapýTBýl*Hых форм
амýуле.2,0 мл х 1

S,9 gr'.'

Ра*творнте:lь лля
кtlъ*кций. CI.q УФ-

J{jlя

Tl0503?3
42794 амп
0з 202з
02 2t}28

l

1

Фrtлцал; А() <}tll0 *Микрогенrl
i l l:rtt}teнoBslttte и ахрес
llI}оli}вýдитеаff

lltlutep }{ дат& регкстрецжоинsго ýП-ýКi0lЗ l6}-iРГ-R{-i) *,у l7.10"202? г.

в г.'I"омск {rНГIо
}tвановскогQ, 8-

}{*tt*teн*B&Hиe н *дрес дерхýтелfi i ;\о K}:IIIO ч<Мнкргенý, Россня, t I5088, г. МOсква,

l]ý,|tý {ýsýýёrý ý*ет* ,л. 1-я Д кая,.*-15* стр"?

tg_,:ячlззg ýgýýgдg_--.
}iэперсrлне Q соФтýýтсI,ýиIt i
i{irсl,trяtl{им я
tIOдтýýrждАю,
чг11 rIриЕедённаЯ выше инф*рмаtt*{я sвлýеТся лOt;iýВерной х точн*й" Указакнtж выltl* c*pttý

}1}}{)дукцик шрOýзýеýена (вк:tюцýri уýаковку.'lмаtrэкнроýý},, ,,l KnHT}ýjIb каче*т**} }t& ýыtileyкa}itýtttll'i

l1,ll1;lýaдKe ý сФOтветстви}.l с треý*вакиями Лицекзии tla l1рOизвФдсl]в$ JIекýР(:Тýýн}iыХ t:Pe,:lý'i'ý

.r.rl, Jý1?-00l02-??/00r}t от 29.Q9-?022 г,; реrисr?&цио}{Ilы!!t лосьtп требованиýýý }{iiJ'{]{*жaut*ii

l
i

г,

ý

l
l
!

l
!

]

l
l
i

i
i

:

Па*п ý9 153 от 2З.05.202З г.

<<ýttp*toнtl, б34М0 г" Тсмск" y",l,
,i,*,ri. 8 iЗ82?) 9*5-8З2

Лtкtрствешн&я фор:и* i ;,;;;d;;

ii.-.
i 
'I'trрговое K:lнMet{ol}flHlte tIроý,кцин i IIатрия x;Iopиjl

1|};- _.-^ -- 

-trъ*r*.р*;,;';Jь*";

ки, {1рOм ьiшJlеýнOгФ рgгламе ý,}а.

l'*,l J}erllertиe ýыд&лi

ф.tLý.

}ý*,lgльшкк ОýТК {ОКК} хý.ýý.}ý2} r,. ýгtфрова

I {ý лп_ý}{0{} l з,l 6}-tрг-RLj



AKultoH*pнile tlбщec,l utl

tt}tаy,lltо*прOизвt]дстýенн*е оýъ*диýение п{t 11cl,lиi,lrlt{cKý;\1 l.,lмi\{у}lФýlr*лс}гt**tеýккм препера'гfls{

сtМикtr,lог*ttв

,t"itpec меёта оýущýс,rвлеilи J{ л и цеll } и руем 0г0 ý ида д*ýтýл ь кýgтt : :

бЗ4O4S, Тсьt,*кая oб;lacтb. г, TonacK. yJt- tr{ý*ýоýýкýгQ, 8

}Iатрня xýropliд
l" I ;rr,рия кýорил реsтýOрýтел ь д;tя п р ll r оI,оýJlýtiия

-]1скарýтýеýýы}i форм для ttl{ъекций 0.9 }Ь

I}егнстрацЕOýýOý удOстOýерение JIГl-Jфt00 1 3 1 6}-iPl'-RU)

ýЯСfiSРrПе {ýS r,,r .g,}- $ý ý**ý*

*И.,*"fiуJlьi

ýý:}ýýQl"]1ý$Цýlfi :,1_?ý
Трtбов*ккя пtl

Л [t -ý{{ 00' 3!_Ф-t Р{:]ýý}"ýЦýЗ

ýат:а выяуска {"-4
I'сдеа дtэ *е

"lлi;&* j

,к-{

Резу"ltьч,а,rы к0 ýт,р*JIя

s,асхз;счlrtlя tý*сqrежяся хt{1* sc:lll t,

С uмпвепlспtв,|,епl

Р е акцtlя 116:?{).}ci{}tlýa{rý*{r{

{."оопк;аясrпвуеm

Ресtкqlrя п ý.ц *at'* m еý ь rt €я
совпtвемсmвvеm

ýрсlзрсlчltыli
Со*яlсlелэrrэrrlз}rgя

ýесцве;пrа*
Соолiк8ttrЁш8l,сrrl

Вц*,ýмýý частиJ,р_r

Прел*рат &*л же,{ ttыдерiý и sать
оФс.1.{,э,Oý05.18

гФ рФ.

Цýýýдl_лмые част_иllь}_,.ГQ. jФ_ОФС, l..{.?,t}t]t}6, } 5

В одной амfiуле среu&t, чиЁло Ilаст!,1ц разнсрФм
!Q ьtKH tt ýол*е не дt]jl;týý fiреýышать 6000" а среднее
чý{,тlG чаýтýll рýзýýрOм 25 stKM tl бrrлее нý доrхýо

нать ýSB
Объём ЁФдер)ýимаl,ý yпaкoýKll дQ:rхisý ýblT,b не меясе
номиt{аJIl,нs{ý, есл }t yпaкo8K1,1 ксс"чеýук}l,ý8
индI-j8l,,дуально,

ffля улаковок с }tФмин&|!ьным *ýъýsпх 3.{}.vs
C'o*ltl<tclи сляФ:gзэl2 мл н мgнýý изиер€нвыti оýъýм д{l.ч}lillн fiы,l,ь не мен*е

cyh{ м ь{ ном ltнал i}ны х объёиов и(c,ýe^iltiýý пrlblx
11aK08oK,

[1реле.llьное ýýдff р}ýа t{ ilc бaKTep*ta-,rbн ы ý ý ндФто ýс }.1 }.i rlв ;l.fslrsi] а,?3 Е3htл
в пр€парате не ýеяее 0,25 ЁЭiмл Сооffяsrrrс

(-теркльх*сть ýолжен быть стерильным

ýo:l н.tествеяное
0Iipcjneл*l{!,le

от ý-? до 9.З мг в l M"lt

X;raHettиe I"lptt T*ll*пeplltl,!,pe !{е sritпe 25 ё{]

оr 5,0 д* ?.i}
(^ t} tt пt в t: tt t с tп вvе tk

Sы}с.раrсlrс** м mр е $ов анtlя
{ :{ }О ýt.rd/ýс'arrý_Уеrr?

8ыс}*рзх,авсеltt шребоtзснlся
(,lrзоlr*еяtсrrrрсrп

лiii прЬкйодрт"а; rf4fl-i,аЗЗt. 
,

Iirлсн /р: ,х-ч.с,х.-ýо.g,8 2. i

I.{oMep ýерии Тl*SSgя-а
}(o;rt1.1egTBý, ýд. измеренмя ж-

llспыт*ния t:

fIокаrателн

{)rtнсание

l liiеtr,гнфихаuих

1 lрозрачшость

l-{BcTtlocTb

},{:tвл*каемыt}

tlýъеы

lrUXT'e Pt l*.lt ЬНЫС
}llдатOксиtlý

Прозрач нах ý*счgстнм iкндкссть

Окрашимнпе пrамёfiи в жёлтый цвет

{}ýразуется беаыti т8ýрt}жистыii осадок

ýолжен ýыть ýесцвстным

ýолжек бы:,ь прозрачньlм

Cm*pll*,layar*

в t .ц.rt

съояlrlеiпс*
гOý}týсти 5 л*т

по

pl,|

1ЬlcKalttt,.lecKHs
11liJlll}чel{ !{fi



$ д {.: П {} r Т ne /ýý_ t l уп ý, 8.{ýu#"i,{{а"грlля х JIt}рид

I"lоказgтt.rrи
Требов*ния п*

НД ЛП-.rg{00l }l 6}-{РГ-llu}-t 7tt}З}
По l ил, 2 млll илlt 5 мл в ая;rl,лы яз {-:г*ýýýt марки l-tC- l .

НС,3" УСГ1-1 itли N}i Hilи дý]уmt мi}рки c],*Kjla

rидрt!lýтлl!lескýк} K,{Bqýa по OCТ {r,}-] -{fi i -ll 5 и j-l t,, 1 l{,

Резульrtты ýs}ýтроJlя

llo 2,{s ,,vJT б й.lcr?_it-il]J r/J сiltЁ-к,i0,и#Ёкrl

,4 {l l ý - н - 8- 2. { ý?i //C-"l
п* 1'У 94ý2 -{}{}2- / /СбýJ$J-J{ýJ, ч ы. l,J
с яtоr?кrrй сf"тя Bcrpыl*lt*.

.fy'a кс,зк,$,},ю сlз,{ý_lrтл |t {1 lQ t е еN а
cаl.rOA:,,leltg{{t}ý еý }lllu*{mcd trз 6_}ltlt;,,tl

и,rlrlop;n:lt*ti,

ýтх яазааrек l8 17ц u u с qyxl/,{,lIJ

,l е к {lpt m {ц ц а *м u ф *qlM tLarl, (i 1rr7-i ::l., t)

р {t с п lB { } р U.\l н аmр Rя x :t о plio.t },.- t (, iL а l t ы

в верп?uкtьlьно.ц fiul{}Jlceцua {j

ýýplilоl{t blg хоро{lкtц з#{Ёмfr?ы

Kj}pf}f {JIlr{ý,{rE Kp.{,lulý&*{u С)ý к(т(J*{)ý

-}'.**xogýяl*сzrt про$ухцuя Hr}.\relt| {, lt lJ t;

ýlp{tв сп{}ри нук} m ару {;xxfu р*яtц tl t; i,

!tto ll верх mранспорmrкli пupv
rr6:р&.чOJrсgýы tаф ponpo*t adKc:rlll.

sli}:ýrpý -iiё.ж) utft упа,,:!}вt}цltнti.,itлсэrl"
IЪd;рrrхir;иг oýt е е $ cli{;rrf чсlr.

{)or) lrcelH c:tllE,cwa

ý а эtпuке мке {týriу",,{ý .!rý*"з{}r{J

ftaalx;7 lxloe Jr#ir{rg}J{Xt{?rf lJе 1,1 реп uр tl t} l ll,
канцен мрýцuя| к {м чч ес mel|) rlpýirl#Ёirlý(l

s &$ll,,yлe {объём {, M|L:lзl.,:lý|l1paтj, t9Ttlb

св*ds.llrrя {ха эmuкемке avц,^ltt аýзя
a{jrт}ёк!/,rЙr, н ct"4,1 е р с е р u ll { ii}|,i в с ц ! t t ! -

qllфр,эвое ЁбоJl{tlче!{itеJ о Т{tбt;*"iL}у.
9rrril# llсlrrsчеяýs сЁt}ý,/ lro0 ц ос, tll з l

{меохц,,чlсi/ Kfiý, -ýф,
!,!ч поtr>цевсt{l c$i$pr:ýd кор,э$ки r:

пpcflqp$ma,lr н {l ;\ еем $ :rrrll{ýl|}llý(I a]

-i!ý{{зсr/liе..1{ lid]ll}rr}r()6{lutý
; l Ё к lt р t; ý8 е l I tj оrtJ wsitфJФltT gl. rлiiзъР. t la rl

{Zц п}',: 1 е б,l#j,'{0t{ gр{i gý/2l(Il, (.'Ё011'6

t{iH tsctttu, ycl tsButt хр ан ett uя.

'{rl.1$teСrl8fi 
{iLйl}]-.T а Jryl{?ý(?Gý'f.,

1,1 а ,titl1;,tgeBou *жr;зоае .:c:t/p {}ýlt( lrxd
rtot) "r*,сr{tlя;rl,д*qшошrлк*fir л?}l.,.ltf (J.1{1. it J11

ря l' ).\r I l а *{ l i|c ц а m {хм Gно 7э 
п l l l u я

1ý|I}lieftlr{ý. : '],"

l" l lattogxa

iЧiil:кировка

ТY S46:-00}- l t {iýý]95-?ý05, иjltý 1lФ'|'у 91l>?-{ýr,53908ý$5-
?0tЮ. клИ по Иt]t} ?I&7, и.rlи tll'rii}P'l'!tt,lt, c{x}lsýl"cтByю{l{llý

зр*ýtlв;rirкям исý !}I87. рirзр€llitн}lьi* ti ltpllllcltýBltK} в РФ.

tl* кýхulу}* ампу]i! }{акjltяаакл, ],|llKeTýy I,1з букitгк
этикgточtкrýi rl* Г0{]'Г ?пз5-86 иди аllа",tоrи1l1,1$гt} ýlttlýЁ,*ý.

ýлý ýýrlýрт}{tлй, и:tи caltоKjleЯtll.Vк)cý :},т,и}iеl,ý} шз ýl,rtаrи
кмпrэртrlо&, ;ra,;pcшrerlиoii к tlpllMelleltýKl н Рý). иl}l -reкcт

I{ýtlо{:ý-г HtltfllJpercTl}c}lll0 }l* ;rý{rlyjt}, ýы*трilзакрr;l\:lяftlurеЙеfl

крас кой н** *ор гttt,liit ил}t ýýrOýФýt ка1:лс":,rру Й t io й lle чаr,х.

llc l0 ýý{fiy"'I q яýсrру,tttl{сЙ Il{) l}ряýýýýllýю.

cx*pиt|t и жirтopr}M altl ly jlы i bi rt t trl'tr"Y 9}9ý,O0t- 1,1?ý] ?6?-З0 l $.

кjlи jli"1},ги}л it}tlljtогичtltlгс Ktltlcc,Illil {rsý{Ltt]lilкl,i l] l1il!{K), l]jl},l

корсrбк1, H.J ýцрl,ояв .ilnя lTtlTpeýK,rHtl,uKtlii з,;tрьt !,1ilрки

хр*uовый ý,tri ýрi}м-i}рзач лю l't}L"'t'?9]],rJ9 и;lи iкl 
-l'Y 

54JЗ,
0l0-0,t?{i6}5"|-2t}t}&. иjll' аJiа",lоlичti{)l,{-, кilЧеi;:т!9& ý-qи

ип.iпýr],г*Фr,о, рýзреrr|еrlлl\r||.) i( il}ltяtllcи},{tФ t [}Ф, tlrH s пачку

'tjз 
Kil1:!l'oH& rKl I 

'{}С l' 33?8l -20 l б-

Коробку ýýj,ý}JB&ýT з,l,икеткtlý,fitлtI,1t*рt}jiь10 из filл*агк

:э,гикgrочлl*й lю ГOt]l' 7625-1lti tt"ýK ii}lýI(}ги!lll0г0 Kallccl,Bil,

tiли им(lоrл,нO$i. разрёlýsиной х приллеttсrrию tl РФ^

I'lри упакське ýM{Iy.ii. l{Meк}ltlиý Ёojtl,tl(} t{};lolttЁi и?lя тQчкl :),пя

MJKpbn кя" cKapиdlнKirTop ам 11 уJ rя ы й l lc ý K_iiajl l"lýaк}T.

ГItr 5 aM*y.ll {lоýеilýIо: в кас{стtlуlФ lio}l,t},pllylФ упtкOвк} }r}

KayTýlla il{apкH хр{.}мовый и:tн хрrrм-эрзец ltt ГO(т ?9з3"8s
хлн ТУ 5453-0l0-01766354,2CI06. иjl}t а:{8погкчtl{1го ýачеgгtsil.

и.ýн иаilортýФrс. pa]prslr:e}i]lýI,o ý прfiýjсt{еgнкr в РФ"

Пtl 2 rассgгttыi: ýýýт},рны* yI]ýKaýKH с ltliструкttисй по

ttримеаелlик} лOýеrIlý}Qт ý 11ачку и,з кftртаý{ ;lля

потребительСкяr& тарЫ ý{фýи Xpoмt)rlr"\i'l я:|l1 xpýý*-}p}ýlt пФ

|"{х:Т "lt)33-89 ý.]н 'гУ 54J j-01{-04766]5ý-2Ký. иrн
аJ{iLцогичпOr,t} качсс,l-ва, ИП}i Hr,t|lФP'l]lolý. pii:}pýýjet{l{(1|,t} х

примененкк: я РФ.
l]ttзмоrrна,{on{Ilлeк,!tti${ý с e},xl4ý{$ ]l*Kapcrl4ctl,,|ыlrH tlltrpltalllt

'IР{:ýýý}Е'Гýt} 
ý С$t}ТВСГl:ТВУýЩКХ КQ;lИЧСС'|'ВilХ.

['руппrзв*я yllaýoвKa и трtлlсlt{}рl}lея тapa ll ctrýlýclcтli}lýý с

гос],l??68_и.

На ампу*е иflи }тикетt{ё aмrlyjlы укезыltают ],t}Fгi}еOе

riaиMeKcýaHKe fi рsIIарет&з кOнuе,,iтрациt0, ýOjl,Jчестзо

преl}арýl,а в aýny;:e {trýъýм ý ýlt{ýлlljlt{Tpax}. шу'ть

вsедеý}lя (на 8ь*пулq * <tJlЛЯ Иt{'ЬЁltЦИЙlr. на

зтл*кетке амllуJlы * (J*]ý ииъекi,tий}}), нýмýр Ёýрfiи

{ýуквеttt*о-шифрrrвое оýазн&ч*fiн*}, да"lу tlстечýI,11-1я

сроýа гOд}|ое,ги {месяц, гсд},

-*),.
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