
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Роосийской Федераuии серии или партии

произведенЕогО в РоссийСкой Федерацииили ввсзимого в Российсrсую Федерацию

имшryнобиологического лекарственного препарата
от 07.04.2023 Ns 01,064У23

ВьцанО ФедералЬномУ государсТвенномУ бюд>tсетному учреждению "Национа-гьltый

исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имеilи почетного

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

Россия, 723098, г.Мо.пuа, ул.Гuruл.и, д. 18

[нЪменование юридического лица, юридический алрес. ИНН)

Федерльная слlrкба по надзору в сфере здравоохранения на основании

заключqния испытателъного центра экспертизь] качества медицинских

им*уно6"ологических препаратоВ Федералlьного государственного бюджетного

учреждФrия "НаучньтЙ центр экспертизы средств медицинского применения"

\{инисзgрства здравоохранения Российской Федерqции
rciниефeлepальнoгoГoсyдapстBеннoГoбюДxtетнoгoyчpежления)
ат 06.04.2а2З хЬ 272дIцэсмП разрешает ввод в гра}кданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
вшсцина туберкулезная для щадящеiЕ первичной иммунизации (Бцж-м)

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики
(мr-дунардное непате}Iтованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовления суспензии для вýутрикох(ного введоъхияа.025 мйоза

ль1) 2 мл-5 шт./ - длJi лечебно-профилактическрD(

Ф"Wiйneкup"'u"ннoйфopмьl'дoЗиpoBки,фaсoвкиикoличесTBoвyпaкoвкe)

серии 159 {растворитель * 44g) , ::::jеРИИ 
ИЛИ

, партии
1680

(номер серии)

годен да а1.2024 ,
(срок голности)

производства ФГБУ "ниI_{эМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (Фr,rлиаrr

"Медгамал" ФГБу "ниIIэм им. Н.Ф. ГаNIалеи" Минздрава России), Россия, 12за98,
г. Москва, ул. Гамалеи, д. 18 (все стадии, включая выпускающий кон ь качества

(наименование и адрес производителя с указаниепл стадий производства)

Регистрационное удостоверение Ni: Р N001972/01 от З1.03.2008.

ýерrкатель регистрационного удостоверения ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф.
Минздрава России (Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИIfЭМ им. Н.Ф.
Минздрава России), Россия, 12З098,г. Москва, ул, Гамалеи, д. 18.

(количество

упаковок)

Гамалои"
Гамалеи"

0.5 мг (20 доз) - амгtульi (5 шт,) - пачки картонные /в ttомплекге с растворителем

локуt{Ент I Iод].lиL]Ан
элЕктрсl}Iгlой подписыо

CcpTrrr|пKaT 0l l ?4?.160СС3 l ЯOD]45Е{i5В0507Е4С2

Rла:tстсц Ппрхоrrспко ..i}*ltlrlrKl-t Вrсоолоj(Oеша

ДсlimJ{тслсн с l4,02.]0]З по 09.05.ЗO2З

Заместитоль руководителя

(наименование, адрес)

Щ.В. Пархоменко



ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "НиЦэМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 1в30

вАкцинА туБЕркулЕ3нАя для щадящей первичной иммунизации (Бцж_м),
лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикожног0 введения 0.025 мйоза
Регистрационное удостоверение Р N001 972lo1 от 31.03.2008 (Дата внесения изменений 27 .о7.2о18\

Номер серии 759 Дата изготовления 01.2023

Контрольный номер ОКК 4514 Срок годности до 01.2024

Объем_серии 1680упаковок

Количество доз в ампуле 2а

:" РастворителЬ _ раствор НаТрИЯ ХлорИда 0.9% для инъекциЙ
Ноцер еерии 449 .В,ата изготовления 12.2021

КоцТрольный номер ОКК 4249 Срок годности до 12-2а26

ОРБем серии 9419 ампул

" Дата выпуска комплекта 07.а2.2а23
,Анали:,*выполнен по р N0o197a01_1 00418, изм. м .l 

,2,3, 4,
м
пп

наименование
показателей

Требования по Нý Результаты контроля ОКК

1 описание Лиофилизат. Однородная пористая масса, порошкооОразная ltlM
в виде тонкой ахурной таблетки (колечка) белого или светло-
хептого цвета. Гигроскопична.

Лиофилизат. Однородная пористая
масса, порошкообразная или в виде
тонкой ахурной таблетки (колечка)
белоrо или светло-хелтого цвета.
Гигроскопична.

z Подлинность
2.1 ,Микроскопический
2.2.К ул ь турал ь н ый

2,1. При мtлкроскопии мазков, окрашенных по L|илю-Нильсену,
долхны определяться окрашенные в красный цвет
(киспотоустойчивые) тонкие, прямые или слегка изогнутые
палочки длиной ] -4 мкм и шириной 0,з-0,5 мкм, часто с
небольшими вздутиями на концахl не образующие спор и капсул.

2.2.при посеве вакцины на плотную Среду Левенштейна-йенсена
через 26-З0 сут инкубации при температуре (З7*1 ) 

аС на
пOверхности среды долхны вырастать характерные шероховатые
плотные копонии от 0,5 до В,0 мм в диаметре хелтоsатого цвета с
тонкими неровныl.{и краями.

2.1, При микроскопии мазков,
окрашенных по Щилю-Нильсену,
определяются окрашенные в
красный цвет (кислотоустойчивые)
тонкие! прямые и слегка изогнутые

палочки длиной 1 -4 l'!км и шириной
0,З-0,5 rqKM, часто с небольщиии
вздутиями 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
вырастают характерные
шероховатые ппотные колонии от
0,5 до В,0 мм в диаметре
хелтоватого цвета с тонкими
неровными краями.

з tsремя
восстаноsления
препарата

Не более l мин после добавления в ампулу прилагаемТо
растворителя с образованием rрубодисперсной rомогенной
суспензии.

Растворяется в течение 1 мин после
добавления в ампулу прилагаемого
растворителя с образованием
грубодисперсной гомогенной
суспензии.

4 ПрозрачносIь и

цветность раствора
Растворенная вакцина должна иметь вид iрйБдЙпБiБг-
суспензии белого с сероватым или желтым oTTeHKor,l цвета, без
посторонних включений.

Растворенная вакцина имеет вид
грубодисперсной суспензtли белого
с сероватым или желтым oTTeHKo}l
цвета, беэ посторонних включений.q Обцее содерrкание

бактерий
Показатепь оптической плотности lопl долiБнЪыть в пБедела*
от 0,1 б до 0,2 оптических единиц (ОЕ), что соответствует 0,5 мг/м
микробных клеток БЦЦ.

0.182 оЕ

6 Дисперсность Показатель дисперсносrи допжен быть не ниже t ý ,1 .90з
Потеря в массе при
высушиван1.1и

Не болве 5%. 4,40 о/о

Вакуум (в анпупах, газовая среда в ампулах с вакцинOй должна давJiJвледно-



о запаяннь,х под
вакуумом)

rолубое или розово-голубое свечение Ампулы запаяны под аргоном

а 0тсутствие
посторOнних бактерий
и грибов

Посторонние бактерии и грибы дOлхны 0тсутствOвать. Посторонние бактерии и грибы
отсутствуют,

10 Аномальная
токсичность

Вакцина должна быть не токсична. не токсична.

1,1 Специфическая
безопасность

Вакцина долхна быть специфичеоки безопасна, неЪлхна
содерхать вирулентные микобактерии.

Вакцина специфически беэопасна,
не содерхит вирулентные
микобактерии.

12 Специфичвская
активность

.щолхно содержаться от 1 5 до 2з 1.1лн хизнеспособных клеток
БЦХвlмгвакцины.

]5.2 млн жиэнеспособных клеток
БЦХвlмгвакцины.

1з Термостабильность На термостабильность проsеряют кахдую S-ую сер"ю,
соответсвующую Нд, Вакцина долхна быть термостабильной.
при хранении вакцины в течение 4 недепь при температуре
{37*1 ) 

,с числ0 хизнеспособных микробных клеток в .1 

,0 иr
вакцинь, БЦХ долхно составлять не менее 25 ОЬ от их исходного
числа, которое определяют в обраэцах, хранившихся при
rемпературе от 2 до 8 еС.

Проверяют каждую пятую серию.
Последний контрOль серия М 755
(25%).

,l4 Произво;iетвенный
ШТаМlll I..

производство вакцины осноsано на системе посевногг--
материала. Посевной материал (серия) - лиофилизат субштамма
МусоЬасtеdчm bovis BCG-1 (Russia) депонирован в
государственной коллекции патогенных микроорганизмов,
Россия (ГКПМ М 700001),

Посеввой материал серия 36В "щ" -

лиофилизат субштамна
МусоЬасtеriчm bovis BCG-'1 (Bussia)
(депонирован в ГКПМ М 700001 ).

1ý растворитсль
вакцинцýЦХ

Раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций

16 опасаЁие Прозрачная бесцветная хидкосrь. Прозрачная бесцветная хидкость.
17 Подлинность Характерная реакция А на натрий -@

плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хлориды -
должеН образоваться белый таорожистый осадок,
нерастворимый в разведенной азотной киолоте и растворимый s
растворе аммиака.

Характерная реакция А на натрий -
образуется плотный осадок белого
цвета, Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творохистый осадок,
нерастворимый в разведенной
азотной кислоте и растворимый в

растворв аммиака.
18 Прозрачность и

степень мутности
Растворитель допхен по прозрачности не отличаться оiББ Не отличается Фт воды.

19 Степень окраски окраска растворителя не долхна отличаться от .одьпй
окрашена не более интенсивно, чем sталон Bg.

Окраска растворителя не
отличается от воды.

20 рН 0т 5,0 д0 7,0 6,20
)1 механические

включения. 1 .видимые
частицы. 2.Невидttмые
частицы.

'i, Видимые механические включения долхны отсутствовать" 2.
среднее число невидимых частиц разиером 1 0 мкм и более не
долхно преsышать 6000 в 1 ампуле, а среднее число частиц
размерOм 25 мкм и более не долхно превышать 600 в 1 ампуле,

1.Видимые механические включени,
отсутствуют, 2,Частиц размером ]0
мкм и более - 3 частицьt/ампула.
Частиц раэмером 25 мкм и более - 1

частица/ аl,tпула.
22 извлекаемый объеtl

лекарственных форм
для парентерального
введения

.Щолхен быть не менее номинального. 2.1 мл

23 Стерильность растворитель должен быть стерильныл*. Растворитель стерилен,
24 Пирогенность или

Бактериальные
эндотоксины

Растворитель долхен быть апирогенным и;;;;ъ;;йЗ Еэ/мп Растворитель апирогенек
Содержание бактериальных
зндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл.

,< количественное
определение

UT U,uOU/ до 0,009З г натрия хлорида в 1 мл растворителя. 0.0090 г

za tsакцина - 0,5 мг (20 доз) в ампуле ШПВ-6 (герметизiция под
вакуумои), или АШН-5 (герметиэация под инертным rазом) с
кольцом или точкой излома из стекла марки НС-3 или NB j -го
гидролитического класса. Растворитепь - по 2 мл в ампуле ШП-2
с кольцом или точкой излома из стекла марки НС-3 или NB 1-го
гидролитического класса. По 5 аr,rпул вакцины (герметизация под
вакуумомlгерИетизациЯ под инертныi,! газом) и 5 ампул
раствOрителЯ (пять комппекТов) в пачке картонной. По 5 ампул
вакцины (герметиэация под инертным газоrа) в контурной
ячейковой упаковке и 5 ампул растворителя в контурной
ячейковой упаковке (лять комплектов) и обв ячейковые в пачке
картонной. В печку вкладывают инструкцию по модицинскому
применению..щля ампул Шпв-6 в лачку дополнительно

Вакцина - 0,5 мг (20 лоз) в ампуле
АШН-5 (герметизация под инертным
газом) с точкой иэлOма из стекла NB
1 -го гидролитического класса,
Растворитель - по 2 мл в ампуле
шп-2 с точкой излома из стекла
MapKlr NB 1-го гидролитического
класса. По 5 ампул вакцины
(герметизация под инертным газом)
в контурной ячейковой упаковке и 5
а'ýlПУЛ РаСТВОРИТеЛЯ В КОНТУРНОЙ

ячейковой упаковке (пять
комплектов) и обе ячейковые в



вкладывают скарификатор ампульный пачке картонной. В пачку влохены
по применению.

Первичная упакOвка. На ампулы с вакцинOй и растворlтелем
наносят },lаркировку трудносмываемой краской способом
каплеструйной печати или типографским способои на
са1,1оклеящуюся этикетку. На ампулу с препаратом наносят:
сокращенное наименование предприятия-производителя
(мелrамал) или его логотип, сокращенное наименOвание
препарата {Вакцина БЦХ-М), количество мi и число доз sакциньl
БЦХ-М, дозировку, номер серии, дату выпуске и срок годности.
ýополнительно могут быть нанесены условия хранения и
предупреждающая надпись: "Хранить в недOступном для детей
месте-,. На а1,1пулу с растворитепем наносят: сокращенное
наименование предприятия-производитепя {медгамал) или ег0
логотип, наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,9%
для инъекций), объем в i,iлj номер серии, дату выпуска и срок
годносIи. п[ополнительНо могуТ быть нанесены условия
и предупреждающая надпись: .хранить в недоступном для
месте.,, Вторичная упаковка, На пачке картонной указывают:
наиr.lенование предприятия-производителя ! почтовый адрес,
телефон, факс, страну, логотип предприятия-производителя и
лOготип дерхателя регистрационноrо удостоверения, полное
наименование препарата! лекарственную 

форму, опособ

при}rенения1 дозировку и количество доз в упаковке, условия
0тпуска, количество ампул с вакциной, количество доз препарата
в ампуле, информацию о составе, номер серии, дату выпуска и
срок годности препарата; наи!{енование расlворителя,
кOличество ампул, объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности; номер регистрационного удостоверения и срок его
действия, условия храненияi предупредитепьные надписи:

.Хранить в недоступном для детей месте.,, .Герметизировано
под инертныМ газом"/ "ГерметизированО ПОД BaKyyMoMDl
штриховой код..щополнительно на пачке картонной мохет быть
нанесено средство идентификации (контрольный
идентификационный знак (КИЗ)), номер GTIN, номер
потребительской упаковки (информациq мохет быть нанесена
методом печати или стикерованием).

Первичная упакOвка. На ампулы о
вакциной и раствOрителеtt
маркировка типографским
на самоклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратом нанесены:
сокращеннOе наименование
предприятия-{Iроизводителя
(Медгаtlал), сокращенное
наименование препарата (Вакцина
БЦХ-М), количество мг и число доз
вакциньl БЦХ-М, дозировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годности. На ампулу с
растворителем нанесены:
сокращенное наименование
предприятия-производитепя
(Медгамал), наименование
препарата (Раствор натрия

| 0,9% лля инъекций), объем в tlл,|"
| номер серии, дата выпуска и срок

l годности, Вторичная упаковка. На
пачке картонной указаны:
наименование предлриятия-
производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, cTpaнai логотип
предприятия-производителя и
логотип держателя
регистрационного удостоверения,
полное наименование препарата,
лекарственная форма, способ
применения, дозировка и
количеств0 доэ в упаковке, условия
0тпуска, кOличество ампул с
вакциной, количество доз
препарата в ампуле, информация 0
составе, номер серии, дата выпуска
и срок годности препарата;
наименование растворителя,
количество ампул, объем в мл,
номер серии! дата вь!пуска и срок
годности; номер регистрационного
удостоверения и срок его дsйствия,
условия хранения,
предупредительные надписи:
.Хранить в недоступном для детей
MeCTe,Dl "Герметизировано под
инертным газом,, штриховой код,
средство идентификации
(контрольный идентификационный
знак (КИЗ)), номер GT|N, номер
потребительской упаковки.

При температуре oi Z" до В.С

ть в недоступном для детей месте,
При температуре oi Zдо В "С в

, l.i',.,,1,:,,|:|.)|.,

заключение,. соответствуетliребованиям
ll i.. . -'

". a ^\\

P,N?,!ý72J01 - 1 0а41 в, изм, N9 1,2,3, 4,
'|' -ii
,'|; C,...."-...-...........-r: \,/-

,.i' .'',i 
3ам. начальник оКк ?€? _м,ю. Чернуха
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