
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввсд в гражданский оборот в РоссийскоЙ Федерации серии или партиипроизведенногО в РоссийсКой Федерацр{и или ввозип.Iого в Российскую Федерацию

ltM муно би ологиtlеского лекарственного препарата
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(нопtер cepr-irr)

годен до 08.2026
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упаковок)

(срок годности)
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ФгБУ',НИЦэМ им. Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России(ФилиаЛ "Медгамал,,фгБУ ,,ницэМ 
им. Н,Ф. Гruчп.r'' Минздрава России)

пАспорт 2174

Ре гистраци"'-, 
".Ё;;:[:J;:fi : ?

Номер серии 836

Контрольный номер ОКК 4861
Объелt*сери и l854 упаковки

Количество доз в а}плуле l0 доз

Растворитель - раствор

Анализ*въlпслнен по Р N00] 96910.1 -0404 1 8, r,tзм. l$-1, 2, 3.

ОтсутствиJ

ВДКЦИНА ТУБЕРКУЛЕ3НАЯ (БЦЖ), лиофилизатсуспензии для sнутрикохнOг0 uruдarr" 0.05 мг/дозаN001969i01 от З1.03.2008 (Дата й;;;;, 04.04.1s)
Дата выпуск а 08.2024

Срок годности до 08.2а26

Номер серии

Контрольный

Объем серии

натрия

72l

номер ОКК 4839

|9148 ампуп

хлорида о.9"Ь дпя инъекций

Дата вылуск а 08.2024

Срок годности до 08.2029

Дата выпуска комплекта 30.а9.2024

Посiорffi

Резульrа-ББifrТйЭКR
Лио+и
в виде тонкой ажурной табл
желтого llaoTэ г,._ллл.__ 

етки (колечка) белоrо или светло-желтого цвета. Гигроскопична,

лиорилиза-ýйSffiiЪliilБ
иасса, порошкообразная или s виде
тонкоЙ ажурной таблетки (колечка)
светло-желтого ц8ета-Подлинность

2. 1, 1,4 икро ско п ический
2.2.Куль тураль ный (кислоIоустойч"aо,".; rоr*-",

палочки длиноil 1_4 r,*,n 
" 

ljj;лТ|ll':ьle]али 
слегl'а изогнутые

".bonor"", .]д;r;;;;J:--,о""ой 
0,З-0,5 t4K"{, часто с

а.z.При посевеi;;;; ;"; .-,::Х'.Не 
ОбРаЗУЮЩИе спор и капсул.

;::::::::::r;;;;;;;;#;:fi ""Ё"ъ:ЁiХffi i*й"-.;""поверхности среды долхны 
-r-,,Pv \g,: l, -w на

:::_]:, 
*,о n о n 

" " 
о, o,i о ; ; 

"iff 
Ж;:,ii:,ff ;:Н: :,T"J-:::тонкими неровнь!r]и края}.|и.

ъz.l. l lри никроскопии 
"азaов,-окрацJенных по Цилю-Нильсену,

ЖеЛТОватого цsета с тонкими

олределяются окрашенные в

:l:::rй цвет (кислотоустойчивые)
тонкиеt прямые и слегка изOгнуIые

IY9т, опr"оИ 1 -4 t tKl,t и шириной

3:lо,5 YУ,не образуюrцие спор и
капсyл.2.2. При лосеве вакцины на
п_ло тную среду Левенштейна-

!_енсена 
через 26-30 сут инкубации

при температуре {з7+1) rс на
поверхнOсти среды вырасlают
характерные щероховатые плоrные

::11'"" от 0,5 до 8,0 мм в диаметре

*. Uor*b
растворителя с образованиtсуспензии, ЭИ ГРУбОДИСПеРсной гомогенной

ГастеоряЫйфiiБфББfrй
х:орида 0,9% в течение 1 мин с
образованием грубод"спер"пои
гоиогенной суспензии.ваств

суспензии белог0 с cepoвaTbltJ ил(1 желтым отIенком цвета, безпосrоронних включений.

no*""u,
от 0.30 до 0,ЗВ оптических е-yilr" 

""-о"Ь*" *"",;;й:-", 
(оЕ), что соотOетствует 1.0

Потеря в мБG прЙ

ВакуумGЪййЙ ГазоuБфББ"irпулЬ
го лубое 

";" r;;"_:;;;;;1:I::; j""xHa дава т ь б;йБ Аяпулы нв зЙ;Й, лодйймоц

посторонних бахт

отсуIоrqуФI.
ктryии и грибы



и
,l0 Аномальная

rOксичнOсть Вакцинаiйы**
1,1 СпецифйББя

безопасность
| 

оdкцина специфически безопасна,

l Не содерхит вирулентные
; микобактепииrul 1 1,7 млн хиrндп.ллля,]]l]]]]]]].-*

12 Специqическiя-
акти8нOсть БLIх в l ;1;";:,'" 

9' {UдО ZUмлН жизнеспособных клвток
13 ТермосiБйilЙБ

i ЕЦЖ в l мг вакцины.

i l |роверяют кахдую п"rуйфйБ. -
l IJоследрий контроль серия М 8З5
l (25%),

I I lРvotrprul каждую l]-УЮ СеРИю,сOOтветсвующую НД. Вакuина долхна быть термостабильной.При хранении sакцины в теч_ение .1 недель пр"'r"п,пaрЪ,урa(37tl; яg число жизнеспо"оо"r,* 
""*frо*;;i;;;;';1Ъ 

"l.
вакцины БЦХ должно составпя_ть не менее 25 % от их исходногочисла, которое определяют , обрч.ц"r, rрчй;;;;;';р,температуре 

9т 2 до в 9с.
пооиrпплпт.лН14 Производgrй;;;;

штамАJ
9алцуIпDl UOHoaaHo на систенts посевногоr,lагериала. Посевной матеоиал 1с"р"r1 - пиоРrп"-з"1 JyOrra""aмусоЬасlеrjuIп bovis BCG-1 (Ru.i;ui очпо""рi;;';'' "

Гссударственной коллекuи
росЬия'rГкпм N; ;;;;;i.I,, 

патогенных 1,1r,кроорганизмов,

-

Раст8оп натп!rо wплл,, _ru

l lосевной tJатериап серия 368 ;щ;Т
лиофилизат субштамма
МусоЬасtепum bovis BCG-.1 (Russia)
{депонироsан в ГКПМ М 700001).l5 РаствориТББ

вакцины БЦХ Dлл

16 Описание инъекций
д

17 Подлинность Прозрачная б"сцвет"БlйББ]ъларактерная реакция А йЙЙБ-
образуется плотный осадок белого
цвета. Характернал реакция на
хлориды * образуется белый
творохистый осадок,
нерастýоримь,й в разведенной

плотнь!йосадокбелогоц.;;,Ж;,::;;?Jjjiж::х.iо*
должен образоваться белый твоfожи;r,;.;;;;;:''' ""
нерастворимыЙ в разведеннOЙ азотноЙ *".noiJ" рчarчоримыйрастворе анмиака

,l8 ПрозрачнЙiГ
степень trутности

) лл-
ЕUримыи

рас

19 | Степонь о*рiiЙ

20 рН
чl\рчu^q 

рqu l ёuрителя Не
отличается от воды.

21 [4еханические 
.--..-.-

включения. 1.Видимые
частицы. 2.Невидиttые
частиць,,

]

22 ИзвлекаейыйЪ6-iБi*
лекарственных форм
для парентерального
введения

,о.

РастворителilБййББеJ СтерильноББ

24 ПирогЪнЙБьiЙ
Бактериальные
эндотоксины

'"aruoo
Fаст8оритель стерилен,

гd9 rворитель апирогенен.
Содержание бах териальных
эндотоксинов не Qолее 0,5 ЕЭ/мл.

,q КоличествJйБ
определение

кцина - по 0,5 l\jr {10

0,00Вg г.
zб Ваl

(ге]

ин€

нс
мл,
скс
гид
вак:

рас,
BaKI

ячеl
ячеi
пачх
медl

зкпа

ъБ

:j:::1.iu"" ""о йd;;;l,;;; йl;iffi;;Hff ж"lртным газоl.t) с кольцом или
,3 или NB ,-r.;;;;;;;;;;;.::_*::: ]""Y llЗ стекла марки

2 мл (для .1 

о ; ,Й;; ;;еuКОГО 
КЛ?ССi, РаСТВоритель t по 1

)льцомили,о.,*оиu,по,i";:,"#::,-Тi,ъ1|';iriý,-":"
ролитического класса, По 5 i
r'yMoM/ герметизация под 

""*u"n'n 

вакцины (герметизация под
IвориIеля (пять комплекто"i|l*о'u 

газоll) и 5 ампул

,"",t,"o"J,,"..й"o^;:l:;11""XililH],l;Xlo?,u*nrn
1ко8ой упа\овке и 5 ампул растворителя в liонтурнойlковой упаковке (пя rь комплекго^, "i" .-^..-^j1]"1]

.е, 

карто н но й, в r;;,;;;;:;Н' ;ii?J,-".lН ?,?," 
Упа Ко в К И в 

]

1,цИяскому 
применению..Щля ампул ШПВ-6 дополнительно lды8ают скарификатор ампульнь,й. -.'U 

l

l

Р::11-'- Ьý "ф-й;.) в а"пуле
АШН-5 (rершетиuац"" под инертным
газом) с точкой излома из сrекла NB
1-го гидролитического класса-
Раствориlель - по ,1 ил в ампчлр
ШП-2 с точкой 

"rno"u "a "ru*nu l
t{арки NB 1-го гидролитическоrо l
хласса. По 5 ампул sакцины 

'
(гериетиэацис под инертнылt газоu} I
в контурной яче}i(оsой ynu*o"*" 

" 
S i

ампул pacl ворителя в <онтурной lячеиховой упаковкс (пять l
коttплектоФ! обе ячейковые в lпачкехарточной. В пачlqвложена iи.rогрушйs по медициtlскому 

llрr{манению, l2l | Маркировкз

наносят маркировку трудносмыsаем"о -;;;;";;;";;;; l lервичная упакоsха, На аЙулы с
8а(циноЙ и растворителем Ha9ece



| 
каплеструиной печати или типографским способом на

| 
самOклеящуюся этикетку, На ампулу с препаратом наносят:

l сэкращенное наи[,|енованt.'е предприятия-лроизводитепя

l (l!4едгамап).или его логоrип, сокращенное наименование

l :|:J"lil. (Вакцина БI_{Х), количество мг и число доз вакцины

l li:l _liilp.eкy, 
номер серии, дату вь!пуска и срок годности.

l лополнительно могут быть нанесены условия хранения и

i :т:]т:]11rщая надпись: "Хранить u 
""до.ryп"опп дпя деr(

l ::::l :!:"rизировано под инертныпr .".ou.". Ъ" uunyny 
"l растворителем наносят: Сокращенное наимечование

l :::l]Рl"r"r-производителя (Медгамал) или его логотип,
l наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,97одля

l ::_::jу"l*Uъем s мл, номер сериLl, дату выпуска и срок
l годнOсти. Дополнительно мохет быrо 

"ur"aa""
l :::alт:]l"ющая надпись: "Хранить в недоступном для дете
l,тjj.]л":l_.рl..изирсsано под инертнь,л.{ газом.". Вторичная

l I:1:."л:11 
Оr"ричная упаковка. На пачке картонноЙ указывают:

l 111.i::i:"" предприятия-производителя, пrр*", ruп"фопо,,
Факсl страну, логотип предприятия-производитоля и погоIип
держателя регистрационнOго удостоверения, полное
наименование препаратаt лекарственную 

фор1.1у, способ
применения, дозировку и количество доa , yna*ou*e, условияотпускаt количество ампул с вакциной, количество доa npunupo.I
в ампуле, инфорьlацию О состаЕе, номер серии, дату выпуска исрок годности препарата; наименование pu"rroprrbn",
количестео а1.1пул, объелt в мл, номер серии, дату выпуa*u 

" 
aро*годнOсти, номер регистрациOнног0 удоaaо.aр"пr" r aро* uro

дейстsия, условия хранения, предупредителrrыu 
"rдпra","ХранитЬ а недоступном Для детей r.4ecTý.p, .Гермотизировано

под инертным газоtи,l.ГериеIизировано под BaKyyMord>,
штриховой код. дополниrельно на пачке карyонной может бытьнанесено средство идентификацr!и (контрольный
идентификационный знак (КИЗ)), номер GTlN, Horaep
потребительской упаковки (информация о,о;кет бо,rо нанесенанетодо}] печати или стикерованием).

I

| 
маркирOвка типOграфскиt, спOсOб(

i на самоклоящуюся этикетку. На

| ампулу с препаратом нанесены:

l сокращенноенаименование

l предприятия-производитзля

| 
(Мелгамалl,сокращенное

| наи[lенованиепрепарата(вакцина

l ЬЦХl, количесIво мг и число доэ

l вакцины БЦЖ, дозировка, номер

i серии, дага выпуска и срок
l годности. На ампулу с

| растsориrелеr4 нанесены:

i сокращенноенаименование

l предприятия-производителя

| (Медг31,1uп1, наимонованиэ

l препарата (Раствор натрия хпоридz

| 
0,9%для иньекций), объем в мл,

l номер серии, дата выпуска и срок
| годности. Вторичная упаковка. На

| 
пачке картонной указаны:

J наименованиепредприятия-

| ПРОиЗвоДителя, адрес, гелефоны,

| фаКС, страна, логотип предприятия_

| произволителя и логотип

| держателярегистрационнOго

] уяостоверенияJ полное 
l

| наименование препарата. l

| лекарственная форr"lа, сппсоб l

| применения, дозировка " I

l количестsо доз в упаковко, успов"я |l отпуска, количество аt{пул с l
вакциной, количество доз l
препарата в ампуле, информацию о i
составе, номер серии, дата выпуска 

|
и срок годности препарата; 

I

наименование расIвOрителя, I

количество ампул, объен а мл, 
I

номер серии, дата вьjпчска и срок 
|годности;номеррегистрацrо**о.о 
|

удостоверения и срок еrо действия, I

условия хранения, 
I

предупредитольнь,е радписи: l

"хранить в недоступном для детей l
nlecтe.D, .Герметизировано под 

|

Ичертным газомil; штрихоsой код, l
средство идентификации 

l(КОнтрольный идентификационный l
знак (КИЗ)), номео GTIN. ноrзсп l

оа ТранспортфЙЙ т ой
П ри те,перБfrЪЪiЭlБl-;[

,о Хранение
При тенператуфЙЕ;frЪ;ЕТ
недоступном д|я детей месте.30 Срок годности

вакцины 2 года_
з1 Срок годносЙ

растворителя 5 лет

заключёние:
<, .).

---_а\(\\./

изм. N9 1,

5а"
М.Ю,Чернуха

2024 r,



Разрешениё на реалиэацию rug 1356

фипиап "Медгамал" ФГБУ "НИЦэм им. Н.Ф. Гамалеи'', Минздрава России
отделение контроля качества

В отдел сбыта

Уполномоченное лицо
Ф и пиала <( l\lедгамал,,
ФГБУ,.НИЦЭПЛ им.Н.ф,Гамалеи> .;rj!j:j,. i-.|||| !:: .Ii:::

;;!-,,,';' "' 
',r:, ;' ,: j ,,;: ,i l;;__., :], -

, ,l,\ ]il;,.,,l.' ' , .,,:J

,/r- 2а24 r.Чернуха t\Л.Ю.

Дата
изготовления

Вакцина туберкулеэная (БЦЖ)


