
РАЗРЕШВНИЕ
на ввод в гражданскийI оборот в Российской Федерации серии или партии

проLrзведенного в РоссlллiскоЙ ФедерацирI или ввозимого в Российскуrо Федерацию

иммунобtлологич еского лекарственного препарата

лъ POOC-OO110-77i01313754 от 24,0'7 ,2024

выдано Федеральному государственнопifу бюджетному учрежденрtю "национальный

исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного

академика Н.Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения Российской Федерации,

Россия, i23098, .. Mo.Kuu, yn, Гuм*,",

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохра}Iения на

заключения испытательного центра экспертизы качества

имшryнобиологических препаратоВ Федерального государственного

учрежденI{я ''Научнылi центр экспертизы средств медицинского

осItоваtIии
медицинских
бюд>ltетного
прI,Iменения"

MtaHl,tcTepcTBa воохраненl,tя РоссийскойI Федерации

от 22.о7.2о24 J\} 71здiцiсшl разрешает ввод в грая(данский оборот
(лата) (номер)

в Россltйской Федерации lлпtмl,нобиологIлческого лекарственного препарата

Вакцина 1уберкулезная дJuI щадящей первичной иммунизации (БЦЖ_М)
(торговое наименование)

Вакцлtна для профлtлактики туберкулеза

@ентoBaнI{oе"а"*""oван''.(ф1,ппиpoвo.Iнoеилихимическoе)
лиофилизат дjUI приготовления с)/спензии для внугрикожного введения

0.025 мг/доза о.5 мг (Z0 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте

с растворителем (ампулы) 2 мл-5 шт.7_ для лечебно-профилакгическлrх учреждений
(форма выпуска (с указаниеМ пе*арстuеТ"йlфйffiз,оровкц фасовки) и количество в упаковке)

серlrи В16 (Растворитель - 469) объем серии илll
' партlли

(номер серии)

годен до 042025 ,

(срок годности)

производств; ФгБУ "FIицэМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (Филиал

''Медгамал'' ФГБу ,,ницэм им. Н.Ф. ГамалеI4" Минздрава России), Россия, 123098,

.. Москва, ул. Гамапеи, д. 18 (все стадии, вlслючая выпускающий контроль кочOствв),

(HaltMeHoBat]иe и адрес про"зuол,п*л, 1с указаниеrчr стадий производства)

Регlлстрационное удостоверение J\b р N00 |912101 от 31 ,03,2008,

Щерясатель регистрационного удостовере[Iия ФгБУ "ницэМ им, Н,Ф,

йй".лр^"о 
-России 

(Ф1.Iлиал "Медгамал" ФгБу "ницэм им, н,Ф,

l 988

(количество

упаковок)

ГамалеI,I"
ГамалеIа"

Минздрава России), Россця, 123098, г. Москв

Заместитель руководl1теля
Росзлравнадзора

..,|.,., lК)КУlчlЕН']'Гt(),ЦlIИСАН' ,.,-' , элЕI(l-роIIIIоit tlодпI.IСЫ()

('сlrrtlr|шrкат 4[)2A:l l I}?? 62 l 91,102].\ l 9li2 5 l 4?4DIiI)J

!]:la;lc,tctl ПlpIolrrttt;o 7'|rrll t,pltii I}r:сшо.,ttl:tuшlt,l

,l|etrcTtttrclctt с l b,(),l.]0]J по i2.07.]()]5

(HatlMeHoBaH1.1e, адрес)

.Щ.В. Пархоменко



ФГБУ..НИцоМим.Н'Ф.Гамалеи''МинздраваРоссии
(Филиал "Медгамап" ФГБУ "ницэМ им. Н.Ф, Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 2075

ВАКЦИНА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ для щадяlцей первичной иплмунизации (Бцх,м),

лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикохног0 введения 0,025 мг/доза

регистрационное удостоверение р N00,1 g72lo1oT 31.03.2008 (.щата внесения изменений 27,07,201в)

Номер серии 816

Контрольный номер ОКК 4762

Объем_серии 198Вупаковок

Количество доз в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорила 0,9%

Номер серии 469

Контрольный номер ОКК 4564

Объем серии 21709 ампул

Анал Р N0O1972/01-100418, изr,r. Nt 1,2,З,4

Датаизготовления 04.2024

Срок годности до 04.2025

для инъекций

Датаизготовления 02.202З

Срок годности до 02.202В

Дата выпуска комплекта 03.05.2024

и3_выполнен по

Требования по Н.Щ Ре.ул-аrr*,онтроля ОКК
м
пп

наименование
показателей

Лиофилизат, Однородная пористая

масса, порошкообразная или в в14де

тонкой ахурной табпетки (колечка)

белого или светло-хелтого цвета.
Гигроскопtлчна.

1 описание лиофилизат. Однородная пористая масса, пOрошкоооразная l

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

хелтого цвета. Гигроскопична.

2,1. При микроскопии мазков,

окращенных по Цилю,Нильсену,
опредепяются окрашенные в

красный цвет (кислотоустойчивые)
тонкиеi прямые и слегка изогнутые

папочки длиной 
,1,4 мкм и шириной

0,З-О,5 мкм, часто с небольшими

вздутиями на концах, не

образующие спор и капсул,2.2.При
посеве вакцины на плотную среду

Левенштейна-Йенсена через 26,30

сут инкубации при те[lпераrуре
(З7J1 ) 'С на поверхности среды
вырастают характерные
шероховатые плотные колонии от

0,5 до В,0 мм в диаметре
хелтоватого цвета с тонкими

неровными краями.

с Подлинность
2.'1,М l4кроскопический
2.2.Культураль ный

2.1.При микроскопиta мазков, окрашенных по цилю-нильсену, 
I

долхны определяться окрашенные в красный цвет 
l

(кислотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изогнутые 
l

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

небольшими вздутиями на концах, не обраэуючие спOр и капсул, 
I

2.2, При посеве вакцинЫ на плотную среду Левенштейна-Иенсена 
|

через 26-30 сут инкубации при температуре (З7t'l) аС на 
]

поверхности среды допжны вырастать характерные шероховатые

плотные колонии от 0,5 до В,0 Mtt в диаметре хелтоватого цвета с

тонкими неровными краями,

J Время
восстановления
препарата

не более 1 мин после добавления в ампулу припагае[!ого

растворителя с образованием rрубодисперсной гомогенной

суспензии,

Растворяется в течение'l мин после

добавпения в ампулу прилагаемого

растворителя с образованием
грубодисперсной гоt"{огенной

счспензии.

4 Прозрачность и
цветность раствора

йсrчорен"ая вакцина должна иметь вид груболисперсной

суспензии белого с сероватым или хелтым оттенком цвета, без

посторонних включений,

Растворенная вакцина имеет вид

грубодисперсной суспензии белого
с сероватым или желтым оттенком

цвета, без посторонних включений

5 Общее содерхание
бактерий

по-ауаrеr" олr^еской плотности (ОП) должен быть в пределах

от 0,16 до О,2 оптических единиц (ОЕ), что соответствует 0,5 мг/мl

микробных клеток БЦЦ
0.167 оЕ

6 Дисперсность ГlЙзатель дисперсности долхен быть не нихе 1,5, 1.9з1

? Потеря в массе при
высчttrиванt4и

Не более 5%. 3.51

Вакуум (в ампулах, ГазоваЯ среда в ампулах с вакциной допжна давать бледно-



в | запаянных под

| вакуумом)

голубое или розово-rолубое свечение,

пойороннйe бактерии tl грибы допхны 0тсутствOвать,

Ампулы запаяньl под аргоноt,,!

ББOнr,€ бактерии и грибы

0,гсутствуют.9 Отсутствие
посторонних бактерий

и грибов Не тOксична,

10 Аномальная вакцина долхна быть не токсична

токсичность гаййъпец, ф иче с к и безоп асн а,

не содерхит вирулен,Iные

микобаr.терии.

,1 
1

Специфическая
безопасность

Вакцина долхна быlь специфическt4 оt

содержать вирупентные микобактерии,

lБъ мпн йэнеспособных кпеток

БЦХ в 'i мг вакцинь!---=--"-12 специфическая
активность

Долхно содерхаться от 
,l5 

д0 zlj

Проверяют кахдую пятую серию,

Последний контроль серия М 8'1 5

(25%).
lJ Терм остабиль ност ь На термостабильность прOверяют кахлук, э-уu LEpylut

.ооr.Ьr..уr*ую НД. Вакцина долхна быть термостабипьной,

при хранении вакцины в течение 4 недепь при температуре

(37t1 ) 
,с число жизнеспособных микробных клеток в 1 ,0 мг

вакцины БЦХ должно составляT ь не менее 25'Ь от их исходного

числа, которое определяют в образцах, хранившихся при

Б.евной ,'r"терЙал серия З68 "щ" -

лиофилизат субштамtlа
Mycobacterium bovis BCG,1 (Russia)

(депонирован в ГКПМ М 700001 ),

14 П роизводственны й

штамм

производсrво вакцины основано на сисIеме lluuсtrnul

,narupranu. Посевной материал (серия), лиофилизат субштаt,tма

MycobacteriUm bovis BCG-1 (Russia) депонирован в

государственной колпекции патогенных микроорганизмов,

15 Растворитель
вакцины БЦХ Прозрачная бесцветная жидкость

16 описание
Хара-rер"а" реа-Йя А на натрий -
образуется плотный осадок белого

цвета. Характерная реакция на

хлориды - образуется белый

творожистый осадок,
нерастворимый в разведенной
азотной кислоте и раствориt,tый в

растворе аммиака.

ПодлиннOсть Характерная реакция А на натрии - должен oopaJuё,

плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хпориды -

допжен образоваться белый творохистый осадок,

нерастворимый в разведенной азотной кислоте и растворимыи в

растворе аммиака.

не отличается от воды
1g | Прозрачность и

I степено мутности

Растворитель долхен п0 прозрачнос

19 Степень окраски

6,02
20

от 5,0 до 7,0
рН

1.Видимые механические включения

отсутствуют, 2.Частиц размером 1 0

мкм и более 1 частица/ампула.
Частиц размером 25 мкм и более не

обнаочжено,

21 механичеокие
включения, 1.Видиtлые

частицы, 2.Невидимые
частицы.

1 . Видимые механические включения должны ol су l u l uuвd l D, с,

среднее чиспо невидимых частиц размером 1 0 мкм и более не

долхно превыtUать 6000 в'l ампуле, а среднее число частич

размерол,r 25 мкм и более не долхно превышать 600 в 1 ампуле,

Должен быть не менее номинальног0, 2.'1 мл
22 извлекаемый объем

лекарственных форм
дпя парентерального
введения Растворитель стерилен.

2з Стерильность Растворитель долхен 0ыть стерильным
Растворитель апироrенен.
Содержание бактериальных
эндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл,

24 Пирогенность или

Бактериапьные
эндотоксины

Растворитель долхен 0ыть

0,0091
25 копичественное

0пDеделение

от 0.0087 до 0,009З г натрия хлорида в l мл раствори

Ва*ц""а - 0,5 мг (20 доз) в ампуле 
l

АШН-5 (герметизация под инертным

газом) с точкой излома из стекла NB
,1 -го гидролитического класса.
Растворитель - по 2 мл в ампуле
шг1-2 с точкой изпома из стекла
марки NB 1 -го гидролитического
класса. По 5 ампул вакцины
(герметизация под tлнертным газом)

в контурной ячейково!i упаковке и 5

ампул растБорителя в контурной

ячейковой упаковке (пять

комппектов) и обе ячейковые в

26 Упаковка Вакцина - 0,5 мг (20 яоз) в ампуле шI lB-b (герметизация iluл

вакуумоrи), или АШН-5 (rерметизация под инертным газом) с

.опrцо" или точкой излома из стекла марки НС,3 или NB 1-го

гидролитического кпасса, Растворитель - по 2 мл в ампуле ШП-2

с кольцом или точкой излома из стекла марки НС-3 или NВ'l-го

гидролитического класса. По 5 ампул вакцины (герметизация под

вакуумом/герметизация под t4HepTHb,M газом) и 5 ампул

pu"rboprr"n" (пять коtlплектов) в пачке картонной, По 5 ампул

вакцины (герметизация под инертным газом) в контурной

ячейковой упаковке и 5 ампул растворителя в контурной

ячейковой упаковке (пять коlлппектов) и обе ячейковые в пачке

картонной, В пачку вкпадывают инструкцию по медицинскому

пDименен14ю. Для аttпул ШПВ-6 в пачку дополнительно

г]оозоачная бесцветная хидкость.
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вкпадывают скарификатор ампульный,

аг_

Первичная упаковка. На ампулы с

вакциноЙ и раствOрителеF,l
маркировка типографским
на самоклеящуюся этикетку. На

ампулу с препаратOм нанесены:

сокращенное наименование

предприятия-производителя
(Мелгамал), сокращенное
наименование препарата (Вакчина

БЦХ-М), количество мг и число доз

вакцины БЦХ,М, дозировка, H0l,iep

серии, дата выпуска и срок

годности. На ампулу с

растворителем нанесены:

сокращенное наименование

предприятия-произвOдителя
(Меягамал), наименование
препарата (Раствор натрия

О,9% для инъекций), объеt,t в мп,

номер серии, дата выпуска и срок

годности. Вторичная упаковка, На

пачке картонной указаны:
наименование предприятия-
производителя, почтовый адрес,

телефон, факс, страна, логотип

предприятия,производителя и

логотип держателя
регистрационного удостоверения,
полное наименование препарата,

лекарственная форма, способ

применения, дOзировка и

количество доз в упаковке, усповия
отпуска, копичество ампул с

вакциной, количество доз
препарата в ампуле, информация о

составе, номер серииt дата вьiпуска

и срок годности препарата;
наименование растворителя,
количество ампул, объем в мл,

номер серии, дата выпуска и срок

годности; номер регистрационного
удостоверения и срок его действия,

услOвия хранения,
предупредитепьные надписи:

"хранить в недоступном дпя детей

Mecтe.Dt,,Герметизирован0 пOд

инертны[t газом,, чlтриховоЙ код,

средство идентификации
(контрольный идентификационный
знак (КИЗ)), номер GTIN, номер

потребитепьской упаковки.

Маркировка

каплеструi{ной печати или типографским способоt,л на

самоклеящуюся этикетку. На ампулу с препаратом наносят:

сокращенное наименование предприятия,производителя

(Мелгамал) или его логотип, сокращенное наt4менOвание

np.napur" (Вакчина Бцх-м), количество мг и чиспо доз вакцины

Бцх-м, .цозировку, номер серии, дату выпуска и срок годнOсти,

дополнительно могут быть нанесены усповия хранения и

предупреr(даЮщая надпись: ,Хранить в недоступном дпя детей

MecTe.D. На ампулУ с растsоритепем наносят: сокращенное

наименование предприятия-производителя (мелгамал) или его

логотип, наименование препарата (Раствор натрия хпорида 0,9%

для инъекций), объем в мп, номер серии, дату выпуска и срок

годности. Дополнительно могут быть нанесены условия

и предупреждающая надпись: "хранить в недоступном для дет

месте.,. ВторичнаЯ упаковка. На пачке картонноЙ ука3ывают:

наименование предприятия-производителя, почтовый адрес,

телефон, факс, страну, логотип предприятия-производителя и

логотип держателя регистрационного удостоверения, полное

наименование препарата, пекарственную форму, способ

применения, дозировку и количество доз в упаковке, услOвия

отпуска, количество ампул с вакциной, количество доз препарата

в ампуле, информацию о составе, номер серии, дату выпуска и

срок годности препарата; наименование растворителя,
количество ампул, объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок

годностиi номер регистрационного удостоверения и срок его

действия, условия хранения, предупредитольные надписи:

"хранить в недоступном для детей месте,", ,герtиетизировано

под инертныМ газом"/ "ГерметизироВано пOД BaKyyMoMD,

штриховоИ код. Дополнительrlо на пачке картонной может быть

нанесено средство идентификации (контрольный

идентификационный знак (КИЗ)), номер GTlN, номер

потребительской упаковки (информачия мохет быть нанесена

методом печати или стикерованиеt,л),

При температуре от 2' до 8'С.

При температурЪ от 2 ло 8 "С в

недоступном для детей месте.
ИТЬ В НеДОСТУПНОМ ДЛЯ Деl9'l i,|99]g

заключение:

2024 r.
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пачке картонной. В пачку влохены

/J 3ам.


