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

проI4зведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

]\Ъ Р006-001 10-77 10178з729 от 29.01.2025

выдано Федеральному государственному бюджетному учреждению ''национальныli
исследовательскиli центр эпидемI{ологии и микробиологии имени почетного

зiт::"т:"*;Р _':уалеи" Мияистерства зцравоохранения Российской Федерации,
Россlая, 123098, г. Москва, ул. Гам алеи,д. l8, иъм: тlз4O|з214.

( н аи м е н о ва н и е ю р иди ч ес ко го л lt ца. юр u д" u "]ЙfiйБiБIПФедеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основаниизаключения испытательного центра экспертизы качества медицинскихиммунобИологрIческих препаратов Федермrпо.о государственного бюджетного
учреждениЯ "НаучныЙ центР экспертизы средств медицинского применения''

ии
(наименован lle федерального государственнъ

О' 2!*#Ц_ J\Ъ 37lЦlЭýМП разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (номер)

(срок годностлt)
ПРОИЗВОДСТВа ФГБУ "НИЦЭМ ИМ. Н.Ф. ГаМалеIi" Минздрава России (филиал
"МеДГаМаЛ" ФГБУ "НИI-IЭМ ИМ. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава Росс1.1и), россия, l2з09в.
г, Москва, ул, Гамшеи, Д. 18 (все стадии, включая вьiпускающий контроль качества).

(HaltMeHoBaHl{e IJ адрес проllзводI.rтеля 1с у*аз.rнuепt стадl,tй про1.1зводства)
Регистрацtлонное удостоверение Лb р NOO lgiztol от 31.0з.2008,
ЩержатеЛь регистРационноГо удоетоверения ФгБУ "ницэМ им. Н.Ф*,|]амалеи''Минздрава России (Фlалиал "Медгамал" ФгБу "ниLIэм 
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1HalrMeHoBaHlte, адрес)

(номер cepHlt)

годен до l 1.2025 ,

З ам ест1.1тел ь руков одI{теля
Росздравнадзора
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,I[ciiclnllc:ctt с lS ()].]():{ по l] 07_rO)ý

(колl,tчество

упаковок)

Щ.В. Пархоменко



ФгБУ,,ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИцэМ им. Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России)

пАспорт 2198

вАКциНА тУБЕРКУлЕзНАя для ЩадяЩей первичной иммунизации (Бцж-м),
лиофилизат для приготовления суспензии

РеГИСТрационное удостоверение р N001 g72l01о, r, о..ДiiiНJ#::ЖЖХl"*"ffi:?Ъ}ИЪ]
Номер серии 829 Дата изготовления l 1.2024
Контрольный номер ОКК 48в5 Срок годности до 1 1.2025
Объем*серии 1770 упаковок

Количество доэ в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций
Номер серии 484 

.Д,ата изготовления 03.2О24
Контрольный номер ОКК 4745 Срок годности до 03.2029
Объем серии 17830 ампуп

.0,ата выпуска комплекта 25.1 l .2024
Анализ_выполнен по р NOO.1g72i0,1 .1оО41 8, изм, Nгl ,2,3, 4

Требования пffi РезупьrаrьПойf,ЪЙЪRR

хелтого цвета. Гигроскопична.
масса, порошкообразная или в виде
lонкой ажурной таблетки (колечка)
оелого или светло-желтого цвеlа,

Подлиt,tность
2.1 .М икроскопический
2.2.К ул ь туральны й

Время
восстановления
препарата

поверхности среды долхны вьlрастать характерные шероховать
плотные колонии от 0,5 до В,0 мм в диаметре *unrou"roro цrar"

(кислотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изогнутые
палочки длиной 1 -4 мкм и шириной 0,3-0,5 мкм, часто с
небольшими вздутиями на концах, не образующие anop , *"nayn.
2.2. При посеве вакцины на плотную среду Левенштейна-йенсъна
через 26-З0 сут инкубации при температуре (3711 ) ОС на

тонкими неровными краями.

2.1, При "".ро"iой7iББiокрашенных по l-]илю-Нильсену,
определяются окрашенные в
красный цвет (кислотоустойчивые)
тонкие, прямые и слегка изогнутые
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.При
посеве 8акцины на плотную среду
/ lевенштейна-Иенсена через 26-З0
сут инкубации при температуре
(37t1 ) 'С на поверхности среды
вырасlают характерные
шероховатые плотные колонии от
0,5 до 8,0 мм в диаметре
желтоватого цвета с тонкими

Не более l ur, посЙ доЙББ*Б.JЙйу.р-аrае"о,ю
растворителя с образованием грубодисперсной гомогенной

Раст воряетСя вiБGйБТ мБ
добавления в ампулу прилагаемого
растворителя с образованием
грубодиспероrой гомогенной

ц8етность раствора

микробных клеток БЦХ.

РаствореннiяЪБйБ иЙЫ вЙ
грубодЙсгrерсной суспензии белого
ссероватыи или жблтым оттенком
цветз, без посторонних включений.

Потеря в мас"е при

Вакуум (в aMnyna",



в

о

10

запаянных под
вакуумOм)

отсчтствие
посторонних ба
и грибов

Дмпулы запаяны под аргоном

Посrороr*rе ба*Йр"7" rр"6"
0тсутствуют.

не токсична

Вакцина специРически Йз"п"с-а"
не сOдерхит вирулентные
микобактерии.

Аномаль ная
токсичность

11 СпецифическБ
безопасность

Ja Специфическая
ак т ивность БЦХ в 1 мг вакциtlы. 

,w лv,U м/lп АиJ'есllосооных клеток

-
сOответсвующую Нд, Вакцина долхна быть термостабильной.
при хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
(з7t1) 9с число жизнеспособных микробных кпеrо* , l 0 

"t"вакцины БЦХ долхно составлять не менее 25.Ь от их исход'1ого
числа, которое определяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до 8 9С.

1 5.6 млн хизнеспособных клеток
jЦД. ]_ц!з{ц""о,.lJ Термостабиль нББтi-
Проверяют кахдуБ пятую сериlо
Последний контроль серия Nr 825
(26%).

14 П роизводствеiньй
штамм

, iTvrlv9vдv l Dv оаNцуlпDl UUHUBaHo на СиСТеме посевногО
материала, Посевной материал (серия) - лиофилизат субштамма
Mycobactcrium bovis BcG-1 (Russia) депонrроrчп . 

-
государственной коллекции паlогенных м икроорганизмов,
Россия (ГКПlч1 N, 70001,1 ).ъ

П осевной 
"атериал 

iфйТЙ][l
лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-1 (Russia)
(депонирован в ГКПМ N, 700О01 ).

Растворитель
вакцины БЦХ

lUIJила для инъекций

16 описание I IучJра!пdи UсUцветнаЯ жИдКоСТЬ.ъХарактерная реакчия
плотный осадок белого цвета. Характер"^о рпч*цr, на хлориды
должеН образоваться белый творожистый осадок,
нерастворимый в разведенной азотной кислоте и растворимый в
растворе аммиака.

17 Подлинность | 
! lучорqfпа, UЕUцýеlная жиДкоСть.

ларактерная реакция А на натрий -
образуется плотный осадок белого
цвета. Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творохистый ооадок,
нерастворимый в разведенной
азотной кислоте и растворимый в
растворе аммиака,18 Прозрачность и-

стqпень мутности Не отличается о, водь.
19 Степень оiрасrи

Окраска растворЙтеляБ
отличается от волы.20 рН
6,,l 7

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

1 .Видццыg йхан;че;й;ББйй
отсутствуют, 2,Частиц размером .1 0
мкм и более 2 частиtУ ампула.
частиц размером 25 мкм и более не
обнарухено.22 извлекаемыйъбБг

лекарственных форм
для парентерального
введения

До бы

PacTl

2,] мл

<ё

а
Стериль ность

Пий;Йфть и,r;
Бактериальные
эндотоксины

о о

РастворительiБрЙлЙ

Ра"r"ориrепоiпй!ББiЫ-
Содержание бактериальных
эндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл.

25 КоличественнБ
определение лорида B'l мл растворителя. 0,0091

26 | Упаковка y)v ,L \cU лUJ,, R dмIlуле шl ItJ-б (гермети3еgИЯ Подвакуумом), или АШН-5 (герметизация под инертны}i газом1 скольцом или точкоЙ излома из стекла марки НQ€ или NB 1-rогидролитичесКого класса. Растворитель - по а мл в ампуле ШП-2с кольцом или точкой излома из стекла марки НС.З или NB .i-гоГидролитического класса. 11о 5 ампул вакцины (гормеrизация подвакуумом/герметизациЯ под инертным газом) и 5 ампул
растворителя (пять комплектов) в пачке картонноЙ, По s ампулвакцины (герметизация под инертным газом) в контурной
ячейковой упаковке и 5 амr
ячейковой yn.*o.*u (..';; -'J;,:rъ"-'r.ТТЖ Ж-JH3i nur*"картонной. В пачку вкладывают инструкцию по медицинскому
приме[iению. Для ампул Шпв-6 в пачку дополtlительно

Вакцина t 0,5 й (20;;Бй;йе
АШН-5 (герметизация пол инертным
га3ом).с точкой излома из стекла NB
,1 -го гидролитического класса.
РаствоРитель - по 2 мл в ампуле
шп-2 с точкой излома из стекла
vарки NB 1 -го rидролитичсскоrо
(ласса. По 5 ампул вакцины
герметизация 

""о """рl,,"," .*"rl 
l

] контурной ячейковой упаковке и 5 
|

tмпул растворителя в контурной l
lчейковой упаковке (пять 

l
:омплектов) и обе ячейковые в l



Срок годности
творителя

вклады8ают скарификатор ампульный пачке картонной. ts пачку влохены
инструкция по

Первичная yn.*or*., H.-iinynr, .
вакциной и растворителем на
маркирOвка типоrрафским
на самоклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратом нанесены:
сокращенное наименование
предприятия -производителя
(Мелгамал), сокращенное
наименование препарата (Вакцина
БЦх-[i), количество мг и число доз
вакцины БЦх-М, дозировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годности. На ампулу с
растворителем нанесены:
сокращенное наименование
предприятия-производителя
(Медгамал), наименова8ие
препарата (Раствор натрия
0,9% для инъекций), объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годности, Вторичная упаковка. На
пачке картонной указаньl:
наименование предприятия-
производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страна, логотип
предприятия-производителя и
логотип держаrеля
регистрационного удостоверения,
полное наименование препарата,
лекарственная форма, способ
применения, дозировка и
количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество ампул с
вакциной, количество доз
препарата в ампуле, информация о
составе, номер серии, дата выпуска
и срок годности препарата;
наименование растворителя,
количество ампул, объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годности; нOмер регистрационного
удостоверения и срок его действия,
условия хранения,
предупредительные надписи;
"хранить в недоступном для детей
MecTe.D, .Герметизировано под
инертным газомD, штриховоЙ код,
средство идентиф икации
(контрольный идентификационный
знак (КИЗ)), номер GTiN, номер
потребительской упаковки.

Заключение" cooTBercTByeT требованияц Р NOоlg72/О1-1а0418, изм. Nр 1,2,3, 4.

каплеструйной печати или типографским способом на
самоклеящуюся этикетку. На ампулу с препаратом наносят:
сокращенное наименование предприятия-производителя
(медгамал) или его логотип, сокращенное наименование
препарата (Вакцина Бцх-м), количествО мг и числО доз вакцинь]Бцх м, дозировку, номер серии, дату выпуска и срок годности.
.щополнительно могут быть нанесены условия хранения и
предупрехдаюЩая надпись: .Хранить в недоступном для детейMecтe.D. На ампулу с растворителем наносят: aо*рaцarrоa
наименование предприятия-производителя (медrамал) или егологотип, наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,9%
для инъекций), объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок

Первичная упаковкrП;;пулы с вакциной и растворБЙЫнаносят маркировку трудносмываемой краской способом

rодности, f]ополнительно могут быть,,r""a""r,-i"'поa"" 
"И пРеДУпреждаЮЩая надпись: .Хранить u ll"доarуп"о" дп, д"месте.,. Вторичная упаковка. На пачке *чрrо"rой у*"ar,r"оr,наименование предприятия-производителя, почтовый адрес,телефон, факс, страну, /lоготип предприятия-производителя илоготип дерхателя реrистрационного удостоверения, полноенаименование препарата, лекарственную форму, способ

применения, дозировку и количество доa , yna*or*", условияотпуска, количество ампул С вакциной, количество лоз препарата
в ампуле, информацию о составе, номер серии, дату выпуска исрок годности препарата; наименование puar.op"rbn",
количество ампул, объем в Mri| номер серии, дату выпуска и срокгодности; номер регистрационного удостоверения 

" 
aро* 

"rодействия, условия хранения, предупредительные надписи:,Хранить в недоступном для детей месте.,, .Герметизировано
под инертным газом"/ "Герметизировано под вакуумом>,
штриховой код. .щополнительно на пачке картонной может бытьнанесено средство идентификации (контрольный
идентификационный знак (КИЗ)), номер GTlN, номер
потребительской упаковки (информация 

"о*;, 
;;;; нанесенаметодом гlечати или стикерованием),

При темпераryрБот 2;БУС
При темпераryffiiЭlй;бБ
недоступном для детей месте.

,.,|5, I

2024 г. 3ам. Начальника оКК М.Ю.Чернуха



Разрешение на реализацию N9 1371

Филиал "Медгамал" ФГБУ "ницэм им. Н.Ф. Гамалеи'', Минздрава России
Отделение контроля качества

В отдел сбыта

Уполномоченное лицо
Ф ил иала ., |\lедгамал ))

ФГБУ ..НИЦЭП/ им.Н.Ф.Гамалеи,,
П/инзрр ав9 России\,z2/-- Чернуха l\l. Ю. 2025 г.

Наименование препарата

вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммунизации
(Бцх-м)

N9

серии
flaTa

изготовления
Срок

rодности
Дата

разрещения

829 11.2024 до
1 1.2025

29.01.2025
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