
РА,ЗРЕШЕНИЕ
наВВодВгра)кдаНскийобороТВРоссийскойФедершдиисерииилипартии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российсrсую Федерацию

иммунобиологического лекарственного препарата

й рооь-о0 1 i 0-77i01 3 1 38 17 от 24,07,2024

выдано ФедеральноIчry государственному бюдrкетному учреждению "национальный

исследовательский центр эпидемиологиI,r и микробиологии имени почетного

академикаН.Ф.Гамале/,МинистерстВаЗДра_ВоохраненияРоссийскоЙФедерации,
росслtя, t zЗОgВ, ., Йо.пuъ ул, ГuМ*"", Д, 1.1:,ЧЩ:773а,9 

1 32 11;,rr,

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании

заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских

иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюдх<етного

учреждениЯ "НауlныЙ центР * 
экспертизы средств медицинского применения"

МинlIстерства здравоохранения Росси йской. 9_9д,е_рjtции

(наименованиефедермьrБББйuр.r*.""оrоБ-д*е,ногоучреждения)

ат 19.07.2а24 
"N;";Ъ;ЁЁёй1 

разрешает ввод в граццанский оборот

@ (номер)

,ео.."#*iио.о.ечu""-"*ryl:ц;:;ý;;;о;оёilfi ""'""'o"e'""e"'u

(меiкдунаролное непатентоruнББйilБпо"ч"* с,рl,ппирово"ное иJtи химlлческое)

ллtофилизат дlя приготовления суспензии дJUI внутрикожного введения 0,05 мг/доза

0.5 мг (10 доз) -'ампулы (5 шт,) - пачки картонные /в компл"*,: 1I:::::з:,"п"
ru*пй) t мл-S шт,/ - для лечебно-профилактическ_их уYр_еlкдении

(форма выпуска (с указанием п.*чр.riы.iлБ!iБ й"роБпiБiii) и кол"чество в упаковке)

серии 8i8 (Растворителъ - 7l5) , iН;ерии 
или 

'*',1,r=,,,,==== . '
(количеOгво

(номер серии) упаковок)

годен до 05.2026 ,

п р о и з в о д.,S: 
"- JЁЁýЧlу,11, м и м, ч 

* 
l11T:3_. *т т:::,?_: ;:ж 

" 

($жil
Ъ}ЁНЖ;"Ьr;ir',', *fr;'Й; н. Ф. гам ал еи " Ми тtздр ава Р Ь с оии), Р О ССИЛ 1 2 3 0 9 8,

. rB,л t/d Iлrтr Tzri rrtн.г,l-lar rr* качестВа).

Gрок годности)

г. Моск л. Гамалеи, д, 18 (""е 
",uд,", 

uплюча

регlлстрач"оппо"^уоо.rоu.р.*r"Ё гt р N001969/01 от з 1,0з,2008,
y^^флhаhа-,"о бГБV "ниLIЭМим. Н.Ф. Гамалеи"

iЫ;#'l..r.rрчционного .удостоверения 
ФгБу "ницэм им, н,Ф, I амалеи"

л,^-^^,.л_|| .ьгЕv r,т{ИТТЭМ I4M. н.Ф. Гамалеи"ir#;;;; iоЪ.""' (Филиал ''Медгамал'' ФгБУ "ницэМ им.
,л, .л -л,, - 1 Q

й,,,i.ii]ii РЪ"."rl, Р""",,'ZЗОgР., ц499црg,:Д,{"**'", о, i В'

,;-.:i., : jl,окумЕн], 1Iо/lписАН
.t.":'i';, ]лЕ,Iс}онI,1оiiподпltсыо
''l,;",

r.l. .

Ссlпшlrшхат 4D2rt1 l В??6219Га02ЗАl 9Е25 l4?4DП)1

B::a;lc;tctl Пlpxortctt tto .[rпrгрп it RсспOjlоло}Il lt

llсliýrвmслс!t с l8.ol,?014 по l?,07,]025

ий кон ь качества

@_^о.ной"ие, адрес)

!,.В. Пархоменко



Разрешlение на реализацию Ng 1327

Филиал ''Медгамал'' ФГБу ,,ницэМ им. н.Ф. Гамалеи", Минздрава России

Отделение контроля качества

В отдел сбыта

Вакцина туберкулезная (БЦХ)

Уполномоченное лицо

Ф илиала (<l\lедгамал>

Ф ГБУ .. НИЦЭ[tЛ им.Н.Ф.Гамалеи))

Чернуха М.Ю.

УполtlомоченнOе л}lц0 производителя_ЛС- 
федершrьного tOсулаг)_ственi{0I0 бt0лlкетнсro

,'.,,о*iдiЫ.Ноt'|и0ll?lп,l,ыli исслелOеаlепьскliil tpHrp

' iпйluпЬпr,,,' и,ttrкрOбtлологлiи и1,1ен1,1 пOчеIttUl 0

"'''i*r,uuu*o 
Н,Ф, Гаr,rалеп" lчlинисlсрсtва

,Ti;i[tlНt? 
J,P :illljb,J,P-:,^frlfi lъ lжx:^

lilllнзлраq;r,fuосни).Д, р# 2а24 г-
ва России



ФгБУ "ницэм им, Н,Ф, Гамалеи" Минздрава России

(Филиал "медгамал" ФгБу "ницэм им. н,Ф, Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 2091

ВАКЦИНА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ (БЦЖ), лиофилизат

длЯприготовлениясУспеНзиидлявнУтриКожноговведенИя0.05мг/доэа
регистрационное удо.rоr.р.ние р NЪоt gBglol от зt,оз,zоо8 (дата изменения 04,04,18)

Номер серии 818

Контрольный номер ОКК 4778

Объем_серии 1В61 упаковка

Количество доз в ампуле 10 доз

Растворитель - раствор натрия хлорида 0,9% дпя инъекций

.[1,атавыпуска а5.2024

Срок годности до 05-2026

Номер серии 715

Контрольный номер ОКК 4769

Объем серии 20023 ампуп

-04041 8, м 1,2, з

.Е,атавыпускакомплекта а3,05,2024

.0,ата выпуска

Срок годности

04,2024

до 04.2029

Анализ_выполнен по Р N001 69/01-0404,iU, изм. l\' l l z, о.

Требования по НД

, ::: :::::: :: :;::;;=;;;;;; ;;;
Ези-IЙБЙнтрйя ОКК

м
пп

наименование
показателай rПюРлrв,ат, Однородная пористая

масса, порошкообраэная ипи в виде

тонкой ахурной таблетки (колечка)

светло-хелтого цвета.
гигроскопична

1 описание Лиофилизат. ОднOродная пористая масuа, llupvmbvvvyq9,rwl !

в виде тонкой ахурной таблетки (колечка) белого или светло,

желтого цвета. Гигроскопична,

2.1 , При микроскопии мазкБЪБЙПых по Цилю,Нильсену, 
l

долхны определяться окрашенные в красный цвет 
l

(кислотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изOгнутые 
l

n"no**t,r длиной 14 мкм и чlириной 0,3-0,5 мкм, часто с 
I

небольчlими вздутиями на концах, не образующие спор и.jапсул] 
|

?.2.11рипосеве вакцины на плотную среду Ловенш.тейна-Иенсена 
l

,.р.. ZО-ЗО сут инкубации при температурв (37t1 ) 
еС на

поверхности среды долхны вырастать характерные шероховатые

nnor*o,a копонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметро хелтоватоrо цвета с

тонкими неровными краями,

Zr При микроскопии мазков, l
окрацlвнных по L|илю-Нильсвну, 

l

определяются окрашонные в 
l

красный цвет (кислотоустойчивые)
тонкие, прямые и слегка изогнутые

палочки длиной 1-4 мкм и rлириной

0,З-0,5 мкм, но образующие спор и

капсуп.2.2. При посеве вакцины на

плотную среду Левенштейна-
Йенсена через 26-30 сут инкубации

при температуре (З7t1) !С на

поверхности средьl вырастают

характерные шероховатые плотные

колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре

хелтоватого цвета с тонкими

неровными краями.

2 Подлинность
2,1 .Микроскопический
2.2.Культуральный

Растворяется в растворе натрия

хпорида 0.97" в течение 1 мин с

образованием rрубодисперсной
rо мо ген ной суспеt9!!:-

з Время
восстановления
препарата

Не болев 1 мин после доOавпения в ампулу |tpиrldl qЕп

растворителя с образованием грубодисперсной гомогенной

суспензии.

Растворенная вакцина имеет вид

грубописперсной суспензии белоrо

цвета с сероватым оттенком, без

посторонних включений.

4 Прозрачность и

цветность раствора

Растворенная вакцина должна иметь вид груuQлиullЕр9пч,,

суспензии белоrо с сероватыt,l или желтым оттенком цвета, без

посторонних вкпючений,

0,з44 оЕ
tr Общее содерхание

бактерий

ПОкаЗатель ОПтИЧеСКой пЛотности (LJl l, лu,lлtп vDl l о о |lучяч

от 0,30 дО 0,ЗВ оптических единиц (ОЕ), что соответствует 1,0

1,901

6 .П,испероность Показатель дисперснOсти дол

Не бопее 5%.
4.47

7 Потеря в массе при

высчшивании ДмЙы не заплны под Baкyyt{oм.

8 Вакуум (в ампулах,
запаянных под
BaKvvMoM)

Гаэовая среда в ампулах с вакцинои д
голубое или розово-голубое свечение,

Посторонние бактqрий и

отсутствуют.о Отсутствие
посторонних бакт

Посторонние бактерии и



и

Вакц,lна долхна быть нетоксична,
вакцина нетоксична

,|0 Аномальная
тOксичнOсть BaKtly,Ha стlецифически беэопасна,

не содерхит вирулентные

микобактерии.
11 Специфическая

безопасность

Вакцина долхна 0ыть специФически uE

содерхать gирулентные микобактерии,

]ъiliн хБнеспособных клеток

БЦХвlмгвакцины.12 Специфическая
активность

Долхно содерхаться от 1 0 до zU

Проверяют каждую пятую серию,

Поспедний контроль серия l'Ф 81 5

(25%),
13 Термостабиль ность на термостабильность прOверяют Каждук) э,уru ugpnul

соответсвующую Нд. Вакцина долхна быть термостабильной,

при хранении вакцины в течение 4 недель при температуре

(iztr i ,с число хиэнеспособных микробных клеток в 1 ,0 мг

,"*ц"r, БЦХ долхно составлять не менее 25Оkот их исхOдного

числаt которое определяют в образцах, хранившихся при

температуре Бсевr"ймаrеЙЙерия 368 "щ' -

лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG,'| (Russia)

(депонирован в ГКПМ М 700001),

14 Производственный
штамм

ПРоизводство вакцины основано на сиglсмЕ llччgопчl

"arap"an". 
Посевной материал (серия) - лиофилизат субштамма

Mycobaclerium bovis BCG,,| (Russia) депонирован в

государственной коллекции патогенных микрOорганизмов,

Россия (ГКПМ М 70000Ц

15 Растворитепь
вакцины БЦХ

БГтвор натрия хлорида 0.9% для инъекций

Прозрачная бесцветная хидкOсть,

lб описание прозрачная бесцветная хидкость,

@лхенобраэоваться
плотныйосадок белого цвета. Характерная рвакция на хлOриды -

долхен образоваться белый творожистый осадок,

,aрaaraор"ur,Й в разведенноЙ аэотной киспоТе И РаСТВОРИ1,4ЫЙ В

раствор8 аммиака.

Харктерная реакция А на натрий -

образуется плотный осадок болого

цвета. Характерная реакция на

хлориды - образуется белый

творохистый осадок,
нераствориt{ый в разведеннои
азотной киспоте растворимый и в

DacтBope аммиака.

17 Подлинность

Не отличается от воды.

18 Прозрачность и

степень мутности
Растворитель долхен по прозрачност

,19 Степень окраски

от 5,0 до 7,0
6,35

20 рН
1,Видимые механические включени,

отсутствуют. 2.Частиц раэмером 1 0

мкм и более З частица/ ампула,

Частиц раэмером 25 мкм и более не

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

1 . Видимые моханические включения долхны t.l l uy l u l

срелнее число невидимых частиц раэмером 1 0 мкм и более не

должно превышать 6000 в 1 ампуле, а среднее число частиц

Базuеро,п ZS мкм и более не должно превышать 600 в 1 ампуле,

1.0 мл
22 | Извлекаемый объем

| лекарственных форм

| лп" п"р.rr.рапьного
| введения

Долхен быть не менее

Растворитель стерилен.
2з Стерильность Растворитель долхен быть стерильным,

Растворитель апирогенен.
Содерхание бактериапьных
эндOтоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл,

?4 Пирогенность или

Бактериальные

Растворитель долхен быть

0,00926 г

25 количественное
опDеделение

От 0,0087 до 0,0093 г натрия хлорида в l 1,1п рас]вOри

ВахцЙна - 0,5 мг (1 0 лоз) в ампуле 
l

АШН-5 (герметизация под инертным|

газом) с точкой излома из стекла NB|

1-го гидролитическOго класса, 
l

Растворитель - по 1 мл в ампуле

ШП-2 с точкой изло}4а из ствкла

марки NB 1-го гидролитического
класса. По 5 ампул вакциtь!
(герметизация под инOртныr,! га9ом}

в контурной ячейковой упаковке_ и 5

| ампул растворитепя в контурнои

| ячейковой упаковке (пять

l комплектов) и обе ячейковые в

I n"r*" картонной. В пачку влохеfrа

| инструкчия по медицинскому

I npru"""n"o.
l_

26 Упаковка Вакцина - по 0,5 мг (1 0 доз) или ,l 
|0 мг (zu доз; в aMIly,

(герметизация под вакуумом) или АШН,5 (герметизация под

инертным газом) с кольцом или точкой излома из стекла l,tарки

НС-З или NB 'l-го гидролитическоrо класса, Растворитепь * по 1

мп,2 мл (для 10 и 20 доз вакцины соответственно) в ампуле ШП-2

с кольцом или точкой излома из стекпа марки НС-3 или NB 1-го

гидролитического класса. По 5 ампул вакцины (герметизация под

вакуумом/ герМетиэациЯ под инертныМ газом) и 5 ампуп

р"aiЪор"r.п" (пять комплектов) в пачке картонной, По 5 ампул

вакцинЫ (герr,tетизациЯ под инертны},{ газом) в контурной

ячейкоsой упаковке и 5 ампул растворителя в контурной

ячейковой упаковке (пять комплектов), обе ячейковые упаковки в

пачке картонной. В пачку вкладыэают инструкцию по

медицинскому применению, Для ампул Шпв-6 дополнитепьно

вкладывают скарификатор ампульный,

Перичная упаковка. На ампулы с

вакциной и растворителем нанесе27 Маркировка ПервичнаЯ упаковка. На ампулЫ с вакцинои и раствориlЕ

наносят маркировку трудносмываешой краской способом



каплеструйной печати или типOграфским способом на

;ffi;rЫ;rя этикетку, На ампулу о препаратOм наносят:

сокращенное наименование предпрйятия,прOизsOдит8ля

(}Iедгамал} или еrо логотип, сокращеннOе наименOваНИе

;;;;;;;;;ii;кцина БЦЖ), количоство 1,1г и число доз вакцины

ьцж, оо."роrку, номеР СеРИИ, ДаТУ ВЫПУСКа И:!::::О"О"u''

i;;;;;r";""o могут быть нанесены условия хранения и

предупрехдающ", ".дпr.о, "Хранить в Heдoc'Y:lH:lt для детей

uЪ.rЬ, i.рu"rrзировано под инертнь!м газOм,D, На ампупу с

p"ar.op"ianau наносят : сокращенное наименовани€

lр"дпЁ"rrrr-производителя (Мелгамал) ипи его лоrотип,

наименованиепрепарата(Растворнатрияхлорида-0,9%для
инъекций), объем в мл, номер серии, дату выпуска и срOк

год"ости. Дополнитепьно мохет быть нанесена

пJaдупре*дaощая надпись: пХранить в нбдоступном дпя д€тои

месте, Герметизировано под ин.ертным T?y],,?];ll]il]"..,,
й-il;:;;;;;*I", yn,*o"u, На пачке картонноЙ указывают:

наименование предприятия,производитепя, адрес, тепефоны,

факс, страну, логотип предприятия-производителя]4 логотип

iap*"run, регистрационного удостоверения, полн_ое

наименование препарата, n,*,p"""yo форму, способ

n|"n"*arrr, дозировку и количество доз в упаковке, условия

отпуска, количество ампул с вакциной, количество доз препарата

в ампупе, инqормацию о составе, но},!ер сврИи, даТУ ВЫПУСКа И

aро* iодrоar" препарата; наименование растворителя,

-l"r*.Jrr" ампул, объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок

|оо*оar", номер регистрационного удостоверения и срок его

действия, усповия хранения, предупредительные надписи:

1 lip"""ro . 
".до",уп"оu 

для детей м,есI 
].::l1i].?]Iзировано

маркировка типографским спOсl

на'самоклеящуюся отикетку, На

ампулу с пропаратом HaHeceHbl:

сскращеннов наименOвание

предприятия-пFоизводителя
(Медгамал), сокращенное

"""""rоa"r"a 
препарата (Вакциi{а

БЦХ), количество мг и число доз

вакцины БЦХ, дозировка, номер

оерии, дата выпуска и срOк

годности. На ампулу с

растворитепем нанесены:

сOкращенное наименование

предприятия-производитепя
(Мвлгамал), наименOвание

препарата (Раствор наT рия

o,s% для инъекций), объем в мл,

номер серии, дата выпуока и срок

r.одrо.r". Вторичная упаковка, На

пачке картонной укаэаны:
наименование предприятия-

производителя, адрес, тепефоны,

факс, страна, поготип предприятия-

производителя и поготип

держателя регистрационноrо
удостоверения, попное

наименование препарата,

лекарственная форма, способ

при!lененияt дозировка и

количество доз в упаковке, усповия

отпуска, количество ампул с

вакциной, копичество доз
препарата в аtIпуле, информацию о

составе, номер серии, дата выпуска

и срок годности препарата;

наименование растворителя,
количество ампул, объем в мп,

номер серии, дата выпуска и срок

годности; номер регистрационного

удостоверения и срок его действия,

условия хранения,
предупредительные надписи:

"Хранить в недоступном для детеи

месте.,, "Герметизировано 
под

инертным газом,; штриховой код,

средство идентификаци
(контрольный идентификационныи

энак (КИЗ)), номер GT|N, номер

;;;;;;Ы;".о""l "Герu"тизировано 
под BaKyyMoMDI

штриховой код. Дополнит"п",,19 цз na*Ke картонной мохет быть

нанесено средство идентификации (контрольный 
__

"д.".т "+ "*чц"онный 
знак (КИЗ)), номер GlNl 

l?TЗ_|
потреti"rелоской упаковки (информация мохет быть нанесена

"arЬдоr, 
печати или стикерованием),

Заключение''соотВетствУеттребованияМРNOоlgбg/оl.о40418,иЗм.м1,2,3.

ПЙ*"*раryрЫ2до8 "С,

ПЙrем,lееаrур оrТ до 8ОС в

liil-i
,1 ;i l';.. l

гл /'-
,, / j,, 9i( 2о24 r. 3ам. нача

М.Ю, Чернуха


