
РАЗРЕШЕНИВ
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ли офилI,1зат для приготовления суспензии для внутрикожного введения0,025 мг/доза 0.5 мг (20 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекге
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ФГБУ "]{ИЦЭМ им, Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России
(ФилиаЛ "Медгамал" ФГБУ "ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России)

пАспорт 2160

вдкцинД туБЕркуЛЕ3ндЯ для щадяЩей первичной иммунизачии (БЩЖ-М),
лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикохного введения 0,025 мг/доза
РегистрационноеудостоверениеРNOO1g72lоl отЗ1,0З.2008("Щатавнесенияизменений 27.о7,2оlв)

Номер серии 826 .Щата изготовления 09.2024

Контрольный номер ОКк 4847 Срок годности до 09.2025

Объем_серии 197l упаковка
Количество доз в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций
Номер серии 468 .Щата изготовления 02,2023
Контрольный номер ОКк 4539 Срок годност и до 02.2028
Объем серии 21 165 ампул

.ЩатавыпуокакOмплекта 10,09.2024
Анализ_выполнен по Р N00197201 _1 о041 8, изм, М 1,2,З, 4.
м
пп

наименование
пOказателей

Требования по Н.Q Результаты контроля ОКК

1 описанtле Лиобилизат, Олнородная пористая 
"асса, 

порййофiii" 
"Йв виде тонкой ахурной таблетки (колечка) белого или светло-

хелтого цвета. Гигроскопична,

ЛиоРилизат. Однородная пористая
масса, порошкообразнм или в виде
тонкой ажурной таблетки (колечка)
белого или светло-хелтого цвета.
Гигроскопична.

2 Подлинность
2.'l .Микроскопический
2.2.К ультураль ный

2.1. При микроскопии мазков, окрашенных й цйБ+lЙьсену, -
долхны определяться окрашенные в красный цвет
(кислотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изогнутые
палочки длиной 1 -4 мкм и шириной 0,з-о,5 мкм, часто с
небольшими вэдут14ями на концах, не образующие спор и капсул.
2.2. При посеве вакцины на плотную среду Левенштейна-йенсена
через 26-30 сут инкубации при температуре (З7t1 ) 

еС на
поверхности среды долхны sырастать характерные шероховаты€
плотные холонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре желтоватого цвета с
тонкиl,iи НерOВНыми краями.

2.,1, При }lикроскопии мазков,
окрашенных по [_|илю-Нильсену,
определяются окрашенные в

красный цвет (кислотоустойчиsые)
тонкие, прямые и слегка изогнутые
палочки длинOй 1 -4 мкр и шириной
0,З-0,5 мкм, часто с небольшими
вздутияi{и на кOнцах, не
образующие спор и капсул. 2,2.При
посеве вакцины на плотную среду
Левенштейна-Йенсена через 26-З0
сут инкубации при температуре
(З7t1 ) 

аС на поверхнооти среды
вырастают характерные
шероховатые плотнь!е колонии от
0,5 до 8,0 мм в диаtiетре
хелтоватого цвета с тонкими
неро8ными краями.

з Время
восстановления
првпарата

Не более 1 мин после дЪбБпе*rо в ампулу пр"па.ае"оrБ-
раст8орителя с образованием грубодисперсной rомогенной .,,
суспенэии.

Растворяется в теченрtе 1 м"* после
аОбtвления в ампулу прилаrаемого
растЕорителя с образованием
грубодйспеЕсной гомогенной
суспензии.

4 Проэрачносii и-
цветность раствора

I а9 l бUPEEHdx Еакцина должна и[lе
суспензии белого с сероватым или .

посторонних включений,

ть вид грубодисг&рсяоli
хелтым оттенко! цвртil, без

Растворенная Вакцина имевт вид
грубодисперс}Ей суспензии белоrо
с серOватым или желтым оттенком
цвота, беэ посторонних включений,

бактерий
uI l l ическои плотности ((.)l i) допжен быть Ь продвпах

от 0,1 б до 0,2 оптических единиц (оЕ), что соответствуат 0,5 мгlм,
микробных клеток БЦХ.

0,167 оЕ

6 Дисперсность ь не ниже 1,5. 1,9з
7 Потеря в массе при

высушиванta1,1 4.64

Вакуум (в ампулах, аt/пулах с вакциной долхна давать бледно-

Не более 5%,



8 запаянных под
вакуумом)

голубое или розово-голубое свечение. Ампулы запаяны под аргоно1.1

Отсутствие
посторонних бактерий
и грибов

Посторонвие бактерии и rриЬ
отсутствуют.

10 Аномальная
токсичность

вакцина должна быть не токсична. не токсична,

11 Специрическая
безопасность

Вакцина специфически безопасна,
не содерхит вирулентные
микоба!терии.

12 Специфическая
активность

1 9.8 млн жизнеспосоЪiiПйеток
Б[lХвlмгвакцины.

13 Терм остаб и л ь ност ь На термостабильность проверяют кахдфЪ-уББриБ, 

-
соответсвующую Нд. Вакцина должна быть термостабильной.
при хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
(37t1 ) 

!с число хизнеспособных tlикробных клеток в 1,о tJг
вакцины БЦХ долхно составлять не менее 25 о/а от их исходного
числа, которое определяют в образцах, храниsшихся при
температуре от 2 до 8 еС.

Проверяют кахдую пятую Йрию.
Последний контроль серия Nr 825
(26%),

14 п роизводствен ный
штамм

Посевной материал серия 36В ''щ;'-
лиофилизат субчlтамма
Mycobacterium boviS BcG-1 (Russia)
(депонирован в ГКПМ М 700О01 ).

lс Растворитель
вакцины БЦХ

раствор натрия хлорида ogo/o длi "нiъi[й
16 описание прозрачная бесцветная хlцкость. прозрачная бесцветнiя жидкость.
17 Подлинность Характерная реакция Д на натр@

плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хлориды -
должен образоваться белый творохистый осадок,
нерастворимь,й в разведенной азотной кислоте и растворимый в
растворе аммиака.

Характерная реакция Д на натриЬ
образуется плотный осадок белого
цвета. Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творожистый осадок.
нерастворимь,й в разведенной
азотной кислоте и растворимый в

растворе аммиака,
18 Прозрачность и

стопень мутности
tsuри tель должен по прO3рачности не отличаться от воды. Не отличается от воды

1о Степень окраски v^pduKd раUl вtJрителя не долхна отличаться от воды или
окрашена не более интенсивно, чем эталон В9.

Окраска растворителя iе
отличается от воды.

20 рН
6,22

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

|. uу|ллмоlЕ меrанические 8ключения должны отсутствовать. 2.
среднее число невидимых частиц размером 1 0 Mktt и более не
долхно пре8ышать 6000 в ,1 ампуле, а среднее число частиц
размером 25 мкм и более не долхно превышать бО0 в .l ампуле,

] .в идимые мЫiнйчййБЪiлючения
отсутствуюI. 2.Частиц разr,rером,1 0
tикм и более 1 частица/ампула,
Частиц размером 25 мкм и более не
обнаруIено,

22 извлекаемый объег
лекарственных форм
для парентерального
введения

номинального. 2,1 мл

z5 Стерильность стерильным. Растворитель стерилеТ
24 Пироrенность ЙЙ

Бактериальные
эндотоксины

или не более 0,5 ЕЭlмл. Растворитель апирогенен.
содерхание бактериальных
эндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл.

25 количественное
определение

рия хлорида в'] мп растворителя. 0,009

aо Упаковка Uелчуlпd - v,c MI (ZU до3,1 в ампуле шI lt1-6 (герметизация под
BaKyyMola), ипи АШН-5 (герметизация под инертныl.,l газом) с
кольцои или точкой излома из стекла марки НС-3 или NB 1-го,
гидролитического класса. Растворитель - по 2 мл в ампуле ýП-!
с кольцом или точкой излома из стекла марки НС-з или NB i-го
гидролитического класса. По 5 алtпул вакцины (герметизацfiя пqл8аl(уумом/герметизациЯ под инерiным газом) и 5 ампул
раствOрителя (пять комплектов) в пачке картонноЙ. По 5 амлул
вакцины (герметизация под инертным газом) в контурной
ячейковой упакоsке и 5 ампул растsорителя в контурной
ячейковой упаковке (пять комплектов1 и обе ячейковые в пачке
картонной. В пачку вкладывают инструкцию по медицинскому
применению, J|ля ампул ШПВ-6 в пачку дополнительно

Вакtана.-д,5 мг (еб дозь ампуле
АШН-5 (гер*,rЬlиация под инертным
газом}с точкой FJqoMa из стекла NB
:l.го гядролитическ&о класса.
Раствсритель - по ? Йл в ампуле
tlл-z о точкой излоgа иэ стекла
марки NВ 1 то rидрgл9тl4g99х9lg
класса. По 5 ампул вакцины
(герr,rотизация под инертным газом)
а контурной ячейковой упаковке и 5 

]

]мпул растворителя в контурной 
|

iчейковоП упаковке (пя-ь 
l

<омплектов) и обе ячейковые в l



вкладывают скарификатор ампульный. пачке картонной. В пачку влохены
п0

Первичная упаковка. На ампулы с вакциной и йстворl4телем
наносят маркироsку трудносмываемой краской способом
каплеструйной печати или типографским способом на
самоклеящуюся этикеlку, На ампулу с препаратом наносятj
сокращенное наименовани9 предприя.т ия-производителя
(медгаrчал) или еrо поготип, сокращенное наименование
препарата (Вакцина БЦХ-М), количество мг и число доз sакцины
БЦЖ.М, дозировку, номер серии, дату выпуска и срок годности.
дополttительно могут бьiть нанесены условия хранения и
прэдупрехдающая надпись: "хранить в недоступном для детей
Mecтe.D, На аrlпулу с растворителем наносят: сокращенное
наименование предприятия-производителя (Медгамал) или еrо
лOгOтип, наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,9%
для инъекций), объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности..щополнительно могут быть нанесены условия
и предупрехдающая надпись: "хранить в недоступном для
месте.,. Вторичная упаковка. На пачке картонной указывают:
наименование предприятия-производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страну, логотип предприятия-произ8одителя и
логотип дерхателя регистрационкого удостоверения, полное
наименование препарата, лекарственную форму, способ
применения, доэировку и количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество ампул с вакциной, количество доз пр€парата
в ампуле, информацию о состаsе, номер серии, дату выпуска и
срок годности препарата; наименование растворителя,
количество ампул, объеil в l.,lл, номер серии, дату выпуска и срок
годности; номер реrистрационного удостоверения и срок его
действия, условия хранения, предупредительные надписи:
"Хранить в недоступном Для детей Mec1e.n, "Герметизированопод инертным газом"/.Герметизироsано под вакуумол.l,,
штрихоsой код..щополнитепьно на пачке картонной может быть
нанесено средство идентификации (контрольный
идентификационнь й знак (КИЗ)), номер GTlN, Hor,tep
потребитепьской упаковки (инфорi!ация может быть нанесена
tlетодом печати или стикерованием). 

]

Первичная упаковка. На аtпулы с
вакциной и растворителеt
11аркировка типографским
на самOклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратом нанесены:
сохращенвое наименование
предприятия-производителя
(Медгамал), сокращенное
наиманованио прапарата (Вакцина
БЦХ-М), количество мг и число доз
вакцины БЦЖ-М, дозировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годности. На ампулу с

растворителем нанесены:
сокращеннOе наименование
предприятия-прOизводителя
(Медгамал), наименование
препарата (Раствор натрия х
0,9% для инъекций), объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годности. Вторичная упаковха. На
пачке картонной укаэаны:
наименование предприятия-
производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страна, лоrотип
предприятия-производителя и
логотип дерхателя
регистрационноrо удостоверения,
полное наименование препарата,
лехарственная форма, способ
применения, дозировка и
количество доз в упаковке, условия
0тпуска, количество ампул с
вакциной, количество доз
препарата в ампуле, информация о
составе, номер серии, дата выпуска
и срок годности препарата;
наименование растsорителя,
количество ампул, объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годнOсти; номер регистрацl4онного
удостоверsния и срок его действия,
условия хра8ения,
предупредительные надписи;
.хранить в недоступноi1 для детей
МеСТе.>, 

"Герметизировано под

инертным газом,, штриховой код,
средство идентификации
(контрольный идентификационный
знак (КИ3)), номер GT|N, номер
потребительской упаковки,

При температуре БrЭ; дБТ"с.

ь в недоступном для детей месте.
При температуре оi7 дБЪ;С в
недоступнOм для детей месте,

;
N9 1,2,3, 4, i

заключение;

2о24 r.
,М.Ю.Чернуха

.*"/,/" рз



Разрешение на реализацию Ng 1350

Филиал "Медгамал'' ФГБУ ,,ницэМ 
им. Н.Ф. Гамалеи'',

Отделение контроля качества
в отдел сбьrа

Уполномоченное лицо
Ф ил иапа .. Медгамал >)

Ф ГБУ "НИЦЭПЛ им.Н.Ф.Гамалеи>>

Чернуха Пl.Ю.

Минздрава России

,а 2а24 г.

Наименование препарата
N.o

серии
Дата

изготовлениrl
Срок

годности
ýата

раэрешения

вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммуниэации
(Бцх-м)

ъ
в26 09.2024 до

09.2025
02.12.2а24

lVинздрава России

i


