
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации сер}Iи или партии

произЕеденного в Российской Федерации или ввозимого в Российсr{ую ФедеРацию
иммуно би ологич еского лекарственн ого препарата

от 07.03.202З }г9 0\038З12З

Вьцано Федера-гrьному государственному бюджетному учрех(дению ''Национальный
исследовательский центр эпидемиолог!Iи и микробиолOгии имени почетнOго
академика Н.Ф. ГамалерI" Ir4инистерства здравоохранsния Российской Федерации,
Россия' 12309ý' г, MoqKBE ул. ГамzuIеи, Д. 18, иllн: тlз4а132|4.

заключения испытательного центра эксII9ртизы качества медицинских
имп,гунобиологических препаратов Федера-гtrrо.о государственI-Iого бюджетного
учреждения "Наlrчныйт центр экспертизы средств медицинского применения''
Министе здравоох ия Рqссийской Федерации

(дата) (номер)

серии 740 (серия растворителя 71З)

(номер серии)

rоден до 12.2024 ,

объем серии или
' партии I770

(количество

упаковок)
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ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России

(ФилиаЛ "[Ледгашал" ФгБУ "ницэМ им. Н,Ф. Гашалеи" мишдрава России)

пАспорт 17в2

ВАКЦИНА ТУБЕРКУЛЕЗНАЯ (БЦЖ), лиофилизат

для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.05 мг/доза

Регистрационное удостоверение Р N001969/01 от 3,|.03.200В (Дата изменения 04.04.1в)

, Номер серии 740 .В,ата выпуска 12.2022

КонтрольнЫй номер ОКК 4462 Срок годности до 12.2024

Объем_серии 177аупаковок

Количество доз в ампуле 10 даз

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций

Номер серии 713

Контрольный номер ОКК 4207

Объем серии 20084 ампулы

Анализ_выполнен по Р N001 969/01 -04041 8, иэм. М 1 , 2, 3

.Щата выпуска 11 ,2а21

Срок годности до 1 1,2026

Дата выпуска комплекта 26.12,2а22

ьF
пп

наименование
показателей

Требования по НД Результаты контроля ОКК

1
описание Лиофилизат. Однородная пористая масса, порошкообразная или

в виде тонкой ахурной таблетки (колечка) белого или светло-
хелтого цвета, Гигроскопична.

Лиофилизат, Однородная пористая
масса, порошкообразная или в виде
тонкой ажурной таблетки (колечка)

светло-хелтого цвета.
Гигроскопична.

2 Подлинность
2.1 ,М икроскопический
2,2.Культуральный

2.1. При микроскопии мазков, окрашенных по L]илю-Нильсену,

должны определяться окрашенные в красный цвет
(кислотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изоrнутые
папочки 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 вакцины на плотную среду Левенштейна-Йенсена
через 26-30 сут инкубачии при температуре (37+1) qC на
поверхности среды долхны 8ырастать характерныё шероховаты€

плотные колонии от 0,5 до В,0 мм в диаметре хелтоватоrо цвета с

тонкими неровными краями.

2,,l. При микроскопии мазко9,
окрашенных по [-{илю-Нильсену,
определяются окрашенные в

красный цвет (кислотоустойчивые)
тонкие, пряl,{ые и слогка изогнутые
палочки длиной 1-4 мкм и шириной

0,З-0,5 мкм, не образующие спор и

капсул.2.2, При посеве вакцины на

плотную среду Левенштейна-
Йенсена через 26-30 сут инкубации
при теипературе (37t,1) аС на
поверхности среды вырастают
характерные шероховатые плотные
колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре
желтоватого цвета с тOнкими
неоовными краями.

Время
восстановлёния
препарата

Не более ] мин после добавления в ампулу прилаrаемого

растворителя с образованием груболисперсной гомогенной
суспензии,

Растворяетоя в растворе натрия
хлорида 0.9Уо в течение 1 мин с
об раз о ван_и рд1,1руРрди с персно й

г о мо г er*Y ilчепенйй -'" t

4 Прозрачность и

цветность раствора
Растворенная вакцина долхна иметь вид грубодисперсной
суспензии белого с сероватым или желтыtl оттенком цвета, без
посторонних включений.

общее содержание
бактерий

Показатель оптичвской плотности (ОП) должен быть в пределах
от О,30 до 0,38 оптических единиц (ОЕ), что соотвётствуот 1,0

мгlмл микробных кпеток БЩЖ,

ш08 оЕ" ,

6 .(исперсность Показатель дисперсности должен быть не нихе 'l,5.

Потеря в массе при
высyшивании

Не более 57о. 4,1В Чо * l ;': v}lr:tl,i'*"

8 Вакуум (в ампулах
запаянных под
вакчумом)

Газовая среда в ампулах с вакциной долхна давать бледно-
голубое или розово,голубое свечение.

Ампулы не запаяны пOд вакуумOм.

9 Отсутствие
посторонних бактерий

Посторонние бактерии и грибы долхны отсутствовать. Посторонние бактерии и грибы
отсутствуют.



иг
10 Аномальная

тOксичнOсть

Вакцина дOлхна быть нотOксична. вакцина нетокеична

11 Специфическая
безопасность

Вакцина долхна быть специфически безопасна, не долхна
содерхать вирулентные л.ликобактерии.

Вакцина спёцифически безопасна,
нв содерхит вирулентные
микобактерии.

12 Специфи,.lескм
активность

,10.7 млн жизнеспособных клеток
БЦХвlмгвакцины.

la Термостабильность На термостабипьность проверяют каждую 5-ую серию,

соотsетсвующую Н.Е,, Вакцина должна быть термостабильной.
При хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
(з7t1 ) 

ес число хизнеспособных микробных кпвток в 1 ,0 мг

вакцины БЦХ долхно составпять не менее 25 % от их исходног0

числа, которое определяют в образцах, хранившихся при

температуре от 2 до В еС.

25%

14 Производственный
штамм

Производство вакцины основан0 на системе пOсевного

материала. Посевной материап (серия) - лиофилизат субштамма

МусоЬасlеriчm bovis BCG-J (Russia) депонирован 8

Государственной коллекции патогенных ми,(роорганизмов,

Россия (ГКПМ М 700001),

Посевной материал серия 36В "щ" ,

лиофилизат субштамлtа
Mycobacterium bovis BCG-1 (Пussia)

(депонирован в ГКПМ Ng 700001 ).

Растворитепь
вакцины БЦХ

Раствор натрия хлорида 0,9% дпя инъекций Раствор натрия хлорида 0,9% для
инъекций

lo описание Прозрачная бесцветная жидкость. Прозрачная бесцветная хидкость.

17 Подлинность Характерная реакtlия А на натрий - долхен образоваться

плотный осадок бsлого цвета. Характерная реакция на хлориды -

должен образоваться бепый творохистый осадок,
нерастsоримый в разведеннOй азотной киолоте и растворимый в

растворе аммиака.

Характерная реакция А на натрий -
образуется плотный осадок белого

цвета. Характерная реакция на

хлориды * образуется бепый
творожистый осадок,
нерастворимый в разведенной
азотнOЙ кислоте растворимыЙ и Ё

растворе аммиака.

iо Прозрачность и

степень мутности
Растворитель долхен по прозрачнOсти не отличаться от водьi, Не отпичается от воды.

{о Степень окраски окраска растворителя не должна отличаться от воды или

0крашена не более интенсиэно, чем эталон В9.
Окраска растворителя не

отличается or воды,

20 рН от 5,0 до 7,0 6,з1

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

,l. Видимые механичеокие включения долхны отсутствовать. 2.

Среднее число невидимьiх частиц размером 1 0 tlKM и более не

долхно преаышать 6000 в 1 ампулеt а среднее число частиц

размером 25 мкм и более не должно превышать 600 в 1 ампуле.

1.Видимые механические включения

отсутствуют, 2.Среднее чиоло

невидимых частиц размером 10 мкм

и более не превышает 6000 в 1

ампуле, а среднее чиспо частиц

размером 25 мкм и более не
прввышает 600 в ] ампуле.

zz извлекаемый объем
лекарственных форм
для парентерального
8ведения

Должен быть не менее номинального, 1,,I мл

23 Стерильность Растворитель долхен быть стерильным. Растворитель стерилен.

?4 Пироrенность ипи

Бактериальные
эндотоксины

Растворитель должен быть апирогенным или не более 0,5 ЕЭ/мл. Растворитель апирогенен,
Содерхание бактериальных
9ндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл.

25 количоственное
опроделение

От 0,О087 до 0,009З г натрия хлорида в ,1 мл растворителя. 0,089 r

zо Упаковка Вакцина - по 0,5 }4г (10 доз) или 1,0 мг (20 доз) в ампуле ШПВ-6

(герметизация под вакуумом) или АШН-5 (герметизация под
инертныtl газом) с кольцом или точкой иэлома из стекла марки

НС-3 или NВ 1 -го гидролитического класса. Растворитель - по 1

мл, 2 мл (для 1 0 и 20 доз вахцины соответствонно) в ампуле ШП-2

с кольцом или точкой излома из стекла марки НС-З или NB 1-го

гидролитического класса. По 5 ампул вакцины {герметизация под
BaKyyMoMl герметизация под инертным газом) и 5 ампул

растворителя (лять комплектов) в пачке картонной. По 5 ампул

вакцины (герметизачия под инертныl,i газом) в контурной
ячейковой упаховке и 5 амлул растворитоля в контурной
ячейковой упаковке {пять комплектов), обе ячейковые упаковки в

пачке картонной. В пачку вкладывают инструкцию по

медицинскому применению. Для ампуi,l ШПВ-6 дополнительно
вкладывают скарификатор аtlпульный.

ампу урной
ячейковой (пять

комплектов) и обе ячейковыв в

пачке картонной. В пачку sло)<ена

инструкция по м€дицинскOму
применению,

Вакцина"-i ý6:шг (l Qдоз) в ампуп9
ДШН-StiЬтиэаЙ*'rrчд инерт ным

гфi,r;оtояоП излом4 иr€текла NB

Й Йдроl 
"iп.,еЬоого 

*л&.
Фаt'вор"те4i, п.о't },trtB амфе
lлгFе с тOйкойизпома i,в.стеДа
idK" Шd r.-гЬ l.идрол"тr.вобго
iлЪеаа, ГlО s аt{ffуП,вакцины j
lA.-brr.rr,"aj *. n инрятиД газпм'l

и5



al Маркировка первичная упаковка. На ампулы с вакциной и растворителем
нанOсят маркирOвку труднOсмыtsаемOЙ краской спOсобом

каплеструйной печати или типографским спосO6ом на

самоклеящуюся этикетку. На ампулу с препаратOм наносят:

сокращонное наименование предприятия_произвOдителя
(Медгамал) или ег0 логотип, сокращеннOе наименO8ание

препарата (Вакuина Б["|Х), количество мг и число доз вакцины

Бt_{Х, дозировку, Hotlep серии, дату выпуска и срок годности,

дополнительно могут быть нанесены условия хранения и

предупрвхдаюцая надпись: "Хранить в недоступном для детей
Mecтel ГOрмотИзировано под инертным rазоt,t.,. На ампупу с

растворителем наносят: сокращенное наимевование

предприятия-производителя (мелгамал) ипи его логотип,

наименоsание препарата (Раствор натрия хлорида 0,9% для
инъекций), объем в млt номер серии, дату выпуска и срOк

годности. Дополнительно нохет быть нанесена
предупрехдающая надпись: .Хранить в недоступном для детёй

месте, Герметизировано под инертньlм газом,,. Вторичная

упаковка. Вторичная упаковка. На пачке картонной указывают:
наименование предприятия-производителя, адрес, телбфOны,

факс, страну, логотип предприятия,производителя и логотип

дерхателя регистрационног0 удостOверения, попное

наименование препарата, лекарственную форму, способ

применения, дозировку и количест8о доз в упаковке, условия
отпуска! количество ампул с вакциной, количество доз препарата

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

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

годности; номер регистрационного удостоверения и срок его

действия, услоsия хранения, предупредительные надпиои:

"Хранить в недоступном для детей Mecтe.D, "Герметизировано
под инертнь!м газом"/ uГерметизировано под вакуумомDl

штриховой код. Дополнительно на пачке картонной может быть

нанесено средство идентификации (контропьный

идентификационный знак (КИЗ)), номер GTIN, номер

потребительской упаковки (информация мохет быть нанесена

методом печати или стикерованием).

Первичная упаковка, На ампулы с

вакциной и растворителем нанесена

маркирOвка типOграфским сп0с060м

на самOклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратOм нанесеныi
сокращенное наименование
предприятия-прOизводителя
(Мелгамал), сокращенное
наименование препарата (Вакцина

БЩХ), количество мг и чиспо доз
вакцины БЦХ, дозировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годности, На ампулу с

раствOрителем нанес9ны:
сокращеннOе наименование
предлриятия-прOизвOдителя
(Медгамал), наименование
препарата {Раствор натрия хлорида
0,9% для инъекций), объем в лtл,

номер серии, дата выпуска и срок
годности. Вторичная упаковка, На
пачке картонной указаны:
наименование предприятия-
производителя, адрес, телефоны,

факс, страна, логотип предприятия
производителя и логотип
дерхателя регистрационного
удостоверения, полное
наименование препарата,
лекарственная форма, способ
применения, дозировка и

количество доз в упаковке, условия
0тпуска, количество ампул с
вакциной, копичество доз
препарата в ампуле, информацию о

составе, номер серииl дата выпуска

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

номер серии, дата выпуска и срок
годности; нOмер регистрационного
удостоверения и срок еrо действия

условия 
храненияl

предупредительные надписи:
*хранить в недоступном для детей
MecTe.D, *Герметизировано под
инертным газомD; штриховоЙ код,

средство идентификации
(контрольный идентификационный
знак (КИ3)), номер GT|N, нOмер

потDебительской упаковки.

Zo Транспортировка Транспортировать по СП 3.3.2,ЗЗ32-16, при темпераrуре от 2 до 8 При температуре от 2 яо В "С.

29 Хранение Хранить по СП 3.З.2,33З2-'1 6, при температуре от 2 до 8 " С.

Хоанить в недостyпном для детей месте.
Гlри температуре от 2' до 8'С в

недоступном для детей месте.

30 Срок годности
вакцины

2гола .}!-{'rIl,.
.-ý'" ''J".*

i9' :,.

31 Срок rодности
DаствоDителя

i5 пет /лг

ta
;1
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заключение:

-/i 2о22 r. чальник окк

1-04а4lВ, изм. N9 1,2,3.
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