
РАЗРВШЕНИВ
на ввод в гражданскиIi оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозL{мого в Российскую Федерацию

иммуноблl ол оги ч еского лекарственного пропарата

]ф Р006-001 10-7710i3 13898 от 24,0"7,2024

Выдано Федеральному государсТвенноNry бюдлсетному учреждению "Национальный

исследовательсlсий центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного

академI,Iка Н.Ф. ГамалоI.I" Министерства здравоохранения Российской Федерации,

Россl,tя, 123098, г. Москва, ул.Гамале", д. 18,I4HH,
(*""*.м" 14 е юриди ческого л I4 ца, юридlj ческIl Гr алрес, ИНН)

Федеральная слуrrсба по надзору в сфере здравоохранеIIия на основании

заклIоченIля испытательного центра экспертизы качества медрlцинскIтх

иМrчryНобиологI,Iческих препаратов Федерального государствеItного бюдritетного

учрaп,д""rо "Научный центр эксперт1,Iзы средств медицинского применения"

Мини ства здравоохранения Российской Федераццц
@ьнoгoгocyДаpcтвеннoГoбIoдлсетнoгoyчpeждeния)

от |9.о7.2о24 Nъ 707lнцэсмп разрешает ввод в граяцанскиli оборот
(лата1 (номер)

Вакцlлна для профилактики

0.5 мг (10 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем
(ампулы) 1 мл-5 шт./ - для лечебно-профилактических учреж

|744

в Российсколi Ф едерации llM муноби ол огI|чесI(о го лекарствен ного препа рата
В акцина туберкул еjllая (БЦЖ)

(торговое ltal,t м енова ние)

серии 822 (Растворитель - 7|7) объем серI,Iи или
' парт!tи

(нопrер серии)

годен до 05.2026 ,

(срок гол,лrости)

производства ФгБУ "ницэМ l.rM. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (ФtlлlIал

''Медгамал" ФГБу "ницэм им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России), Россl,tя, 123098,

г, Москва, ул. Гама:пеи, д. 18 (все стадии, включая выпускающl,tй контроль кпчества).

reМенoваниeиадpеспpoиЗBoд!Iтeля(сyказаt-lиемcтадиЙпpoизвoдcтва)
Регистрационное удостоверение J\b р N001969/01 от 31.03.2008.

[срлtатель регистрацIIонного удостоверенIrя ФгБУ "ницэМ им. Н.Ф. ГамалеI,I"

Минздрава 
-России 

(Филиал "I\4едгамал" ФгБу "ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи"

Ми ва России), Россия, 12З098, г. Москва, ул. Гамалеи, д. l8.

З аместитель руководителя
Росздравнадзора

:.'.', , -, ltOKYIt,lEHl' II(rlIlI4CAI{
' ,- ", эJIIlктроI-]}Iоii подп1,1сыо

'':,
('cllTll|rrtxaT 4l)2r\] l в:r62 l9г,102:l.\l9U25 I4?,,lDI:DJ

BnaJtc;Icll Пlprttrtclttto flrtлгрItй I!ccпo;to;ttltrlt,l

,ilсiifiвltтслен с |8,0{.2024 пс, l2.07.З0]5

(количество

упаковоtt)

( HaltпteHoBa1,1lte, адрес)

Щ.В. Пархоменко



ФГБУ..НИцэМим.Н.Ф.Гамалеи''МинздраваРоссии
(ФилиаЛ "Медгамал" ФгБУ "ницэМ им. Н.Ф, Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 209з

ВАКЦИ НА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ (БЦЖ), лиофилизат

дляприготоВленИясуспеНзИИДлЯвнУТрИКохНоГовведенИя0.05мг/доза
регистрационное удостоверение Р N0O1969/01 от 3'1.03.2008 (ДаТа ИЗМеНеНИЯ 04,04,1В)

Номер серии 822 ,Д,ата выпуск а 05,2024

КонтрольныйномероКК47ВOСрокгодностидо05'2026
Объем_серии 1744упакOвки

Количество доз в ампуле 10 доз

Растворитель - раствор натрия хлорида 0,9% для инъекций

Номер серии 717

Контрольный номер ОКК 4794

Объем серии 20139 ампул

Р N001969/01-040418,изм. М 1,2,З.

.П,ата выпуска 04.2024

Срок годности до 04.2029

.Щатавыпускакомплекта 23.05.2024

Анализ_выполнен по

Требования по Н.Щ Результаты контропя ОКК
lф
пп

наименование
показателей Лиофипизат. Однородная пористая

масса, пороtцкообразная или в виде

тонкой aжypнoil табпетки (колечка)

светпо-хелтого цвета,
Гиrроскопична

1
описание лиофилизат. Однородная пористая масса, пOрошкооораэная

в виде тонкой ажурной таблетки (колечка) белого или светло-

хелтого цвета, Гигроскопична.

2.1. При микроскопии мазков,

окрашенных по Цилю,Нильсену,
опредепяются окрашенные в

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

,l -4 мкм и шириной

0,3-О,5 мкм, не образующие спор и

капсул. 2.2. При посеве вакцины на

плотную среду Лввенштейна-
Йенсена через 26-30 сут инкубачии

при 1емпературе (37t1) аС на

поверхности среды вь|растают

характерные шерOхOватые плотные

колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре
желтоватого цвета с тонкими

неровными краями,

a Подлинность
2.1 .М икроскоп ический
2,2.Культуральн ь!й

2.1. При микроскопии мазков, окрашенных п0 цилю-пильUену,

долхны определяться окрашенные в красный цвет

(кислотоустойчивые) тонкие, пряtпые или слегка изоrнуть,е

палочки длиной 1 -4 мкм и шириной 0,З-0,5 мкм, часто с

небольшими вздутиями на концах, не образующие спор и капсул,

2.2.Припосеве вакцины на плотную среду Левенштейна,Йенсена

через 26-30 сут инкубации при те}iпературе (37t1) еС на

повархности среды долхны вырастать характерные шероховатые

плотные колонии от 0,5 до 8,0 r,lM в диаметро хелтоватого цвета с

тонкими неровными краями.

Растворяется в растворе натрия

хпорида 0.97о в течение 1 мин с
образованием груболисперсной
гомогеннOй суспензии.

3 Время
восстановл€ния
препарата

не бопее 1 мин после добавления в ампулу прилагаемого

раст ворителя с образованиеr"r грубодисперсной гомогенной

суспензии,

Прозрачность и

цветность раствора

ТТастчоренная вакци*а доп*"а иметь вид грубодисперсной

суспензии белого с сероватым или хелтыi,t оттенком цвета, без

посторонних включений.

Растворенная вакцина имеет вид

грубодисперсной суспензии белого

цвёта о сероватым оттенком, без

посторонних включений,

5 Общее содерхание
бактерий

пок.азат-епь опт14чесiой плгтности (оп) долхен быть в пределах

от 0,30 до 0,З8 оптических единиц (ОЕ), что соответствует '1,0

.,.^r п rlllиапtiчrrч ч потпr Бl l Ж

0.з13 оЕ

1 .91з
ь .Щисперсность показатель дисперсности допжен 0ыть не ниже l,э

Потеря в массе при

высушивании

Не более 5%.

Га"о.а" с
гопубое или розово-rолубое свечение.

4.02оь

Ампупы не запаяны под вакуумом.
8 Вакуум (в ампупах

запаянных под
вакуумом)

пъсторонние бактерии и грибы должньi отсутствовать Посторонние бактерии и г

отсутствуют.9 Отсутствие
посторонних бакт



и
гг.ци*а допхна быть нетоксична

Вакцина нетOксична

10 Аномальная

тOксичнOсть ЙЙБпециф ически безопасна,

не содерхиI вирулентные

микобактерии.
1,1 Специфическая

беэопасность

Вакцина долхна быть специфически ое

содерхать вирулентнь!е микобактерии,

Бз ,,лн х,пiнеспособных клеток

БЦХвlмгвакцины.Специфическая
активность

Долхно содерхаться от 10 д0 zU

БЦх в Проверяют каждую пятую серию,

Последний контроль серия М 820

(27%).
lJ Тф-*Гсrаб"лr*осто На термостабильность проверяюr ка^луru J-yv 99yrIl,

"ооrrar.rуо*ую 
Нд. Вакцина долхна быть термостабильнойl,

при хранении вакциFtы в течение 4 недель при температуре

1iztlloc число хизнеспособных t,ликробных клеток в ,l 
,0 мr

aa*ц"rr, БЦХ долхно составлять не менее 25 То от их исходного

числа, которое опредепяют в образцах, хранившихся при

,лr!плл.?l,по пт 2 лп 8 9С_
Посевной материал серия ,

пиофилизат субштамма

MycobacteriUm bovis BCG,1 (Russia)

(депонирован в ГКПМ М 700001 ),

1д Производст венныи

штамм

Производство вакцины основано на системе lluugoпvI

""r"p"anu. 
Посевной материаЛ (серия) - пиофилизат субштамма

Mycobacterium bovis BCG-1 (Russia) депOнирован в

государственной коллекции патогенных t,lикроорганизмов,

Рпесия (l Kl lM l\W /UUUU l i.

ор натрия хпорида 0,9% дпя инъекции
15 Растворитепь

вакцины БЦХ Ппозоачная бесцветная хидкость,

16 описание @й - должен образоваться

ппЬr"r,й оaaдок белого цвета, Характерная реакция на хлориды

должен образоваться белый творохистый осадок,

НеРаСТВОРИt,tЫЙ в разведенноЙ азотноЙ кислоте и раСТвОриt,lы11 В

растворе аммиака.

iарактерная реакция А на натрии -

образуется ппотный осадок белого

цвета. Характерная реакция на

хлориды - образуется белый

творохистый осадок,
нераст воримый в разведенной
азотной киспоте раствориt,tый и в

растворе аммиака.

17 Подпинность

1в Прозрачность и

степень мутнgtfи
астворитель должен по прозра,

Окраска растворителя не

отличается от воды,19 Степень окраски Окраска растворителя не должна 0 l llичd l очл l

o*our*ra не более интенсивно, чем эталон В9,
6,25

20 рН ],Видимые механические включения

отсутствуют. 2.Частиц размероrа 
'l 0

мкм и более 3 частицы/ ампула,

Частич размером 25 мкм и более не

обнарухено.

21 механические
включения. 1.Видимые

частицы. 2.Невидимые
частицы.

1.1 мл

22 иэвлекаемый объем
лекарственных форм
для парентерального
введения РаствоDитель стерилен.

2з Стерильность
Растворитель апирогенен,
Содерхание бактериапьных

эндотоксинов "э 
jqд99!,5l 9lмд

24 Пирогенность или

Бактериальные
эндотоксины 0,0089 г

25 количественное
определение

От 0,0087 до 0,0093 г натрия хлоIJилd

уле ШПВ,6

(герметиэация под вакуумом) или АШН-5 (rерметизация под

ЙrЁрarо,u газом) с кольцом или точкой излома из стекла марки

НС-3 или NB 1 -rо гидропитического класса, Растворитепь - по 1

мл,2 мл (дпя 10 и 20 доз вакцины соответственно) в аr,rпуле ШП-2

с кольцом или точкой излома из стекпа марки НС,З ипи NB 1-го

гидролитического класса, По 5 ампул вакцины (герметизация под

вакуумом/ герМетизацl4Я под инертным газом) и 5 ампул

pn"ibop"r"n" (пять комплектов) в пачке картонной, По 5 ампул

вакцинь! (герметизация под инертным газом) в контурной

о*aи.оrоИ ynu*ou*a и 5 ампул растворителя в контурной

ячеЙковоЙ yn"*o"*a (пять комплекТов), обе ячейковые упаковки в

пачке картонной. В пачку вкпадывают инструкцию по

медицинскому применению, .щпя ампул Шпв-6 дополнительно

вкладывают скарификатор ампульный,

ЯЙ;оs * ttодоз)вампуле l
АШН-5 (герметизация под инертным 

l

гаэом) с точкой излома из стекла NBl

1 -го гидролl4тического класса, 
l

Растворитель - по 1 мл в ампуле 
l

шп-2 с точкой излома из стекла

марки NB 1,го гидролитического

класса. Гlо 5 ампул вакцины

(г€рметизация под инертным газом)

в контурной ячейковой упаковке и 5

ампул расlsорителя в контурной

ячейковой упаковке (пять

комплектов) и обе ячейковые в

пачке картонной. В пачку влохена

инструкцИя По t,lеДИЦИнСКОttlУ

применению.

26 
I

упаковка

Первичнм упаковка. На ампупы с

вакциной и растворителеlп нанесе
27 Маркировка Первичная упаковка, На ампулы с вilкциFuуl у| pq9 l uvy.

наносят 1,1аркировку трудносt,,lываемой краской способом
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,плеструйноЙ печати илИ типографским способом на | маркировка типографским спосOбомI

.моклеящуюся этикетку. на ампулу с препаратом наносят: | "u "uо*Пе'Щl"?]_'li.li]j]л l1 l

lкрац{енное наименование преАприятия,прОИ3ВОДИТеЛЯ l ::":::::"'j,1o":":'_::.T"' l

1едгамал) или его логотип, сокращенное наименование | сокращенное наименOвание l

)епарата (Вакцина Бl-iХ), количество мr и чиспо доз r.*чrrlо, | 
пр"опр",",-производител, 

l

-]Ж, лозировку, номер серии, дату выпуска и срох годности. | {Мелrа,ал), сокращенное l

ополнитепьно могут быть нанесены условия хранения , l наименование,о:,.1l:]:]::::т, 
I

)едупреждающая надпись:.Хранить в недоступном для детей I ьцхl, количество мг и число дOз 
l

есте,Герlrетизированоnoo"rЬр"о,"газом,",Наампулу, lвакциныБЦХ,дозировка,номер 
l

астворителем наносят: сокращенное наименование | "р"", 
дата выпуска и срок 

l

редприятия-производителя (медгаr.rал) или его пого_тип, l :::::::]::МПУПУ 
С 

l

аименование препарата tr".rй натрия хпорида 0,9% для | Рас"ор",",е}1 нанесены: l

нъекций), объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок | "о*р,ч"""о, 
наименование l

эдности,.щопопнительно мохет быть нанесена l ;;Й;;;"',ПРОИЗВОДИТеЛ" 
l

редупрехдающая надпись: "хранить в недоступном для детей | {мелгамал), наименование l

есте, ГерметиЗированО под инертныМ гаэом,,, ВторичнаЯ l :r:T-'-т:1lacтBop 
натрия хлоридаl

паковка. Вторичная упаковка, На пачке карlонной укаэывают: ] О,ЭЪ лл, """"i_ulo]: 1_1_".:] ::" l

аименование предприятия-производителя, адрес, телефоны, | "оuaп 
серии,дата выпуска и срок 

l

ракс, страну, поготип предприятия-производителя " 
;;;;" | 'оо"3'.'l_ВтоРичная 

УПакОВКа, На 
l

tерхателя региотрационного удостоверения, полное | 
na.r*" -"р]":1"1111,л1,],.л 

l

lаименование препарата, n"*"pa""""yo форму, способ | наименование предприятия- l

lрименения, дозировку и копичество доз в упаковке, y,nou", | про""оо","ля, адрес, телефоны, l

)тпуска, количествО ампул С вакциной, количествО ооa npanup"' | О,*,, страна, логотип прелприятия,I

} а[tпуле, информацию о составе, Hotlep серии, о"у uo,ny,*,', | 
прои"ол,_т"ля и логотип l

)рок годности препарата: наименование p..,,op""n", 
, 

l о,рiil,-li|,"истрационного l

(оличество ампуп, объем в мл, номер серии, дату выпуска 
" "по* | удостоверения,'"::::_л 

l

,одности; номер регистрационного удостоверения и срок его | "аименовани.е 
препарата, l

цействия, условия хранения, предупредитепьные надписИ: i Ле*аР"'"е""аЯ t.'_О_liлll""u l

"Хранить в недоступном дп" д","й месте,,, "Герметизировано | np""",u"",, дозировка и 
|

под инертным г?зоtl"i "t ерметизировано под ВаКУУМОМ,, | *on"""c,uo доз в упаковке,условия 
l

штриховой код. допопнитaпо"о "u 
n""*" картонной может быть l o,nyc*a, количество ампул с 

l

нанесено средство идентификации (контрольный l ::::::"л:л-:"ичество 
доз |

идентификационный знак (КИ3)), номер GTIN, номер | np,nup"," в ампуле, информацию о

потребительскои упаковки'lиноорuччr' мохет быть нанесена | составе, номер серии, дата выпуска

методом печати или стикерованием) l и Gрок г_одности препарата;

| наименование растворителя,

| *ол"чесrво ампул, объем в мл,

| номер серии, дата выпуска и срок

| годности; номер регистрационного

| улоa.го,чр,""я и срок его действия,

| условия хранения,

l предупредитепьные надписи:

l "Хранить в недоступном для детеи

| "есrе.", "Герметизировано под

| 
"нертным 

газомD; штриховой код,

| срелство идентификаци

| (контрольный идентификациOнныи

| знак (КИЗ)), номер GT|N, номер

I потоебитепьской упаковки,

ffiеп,rпефтуре от 2 ло 8 'С,
28

29

Транспортировка

Пр, *-,rер"rур.Б2О д9 8'С в

недоступном дпя детей местеХранение

2 гOда
з0 Срок годности

вакцины
Срок годности
растворителя

5 лет
з1

1, 2, 3.
заключение:

а()
" LJ"

\. ,/,,:,---<:=?

р{ 2о24 г.
М.Ю. Чернуха


