
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданскиЙ оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую ФЁдерацию
иммунобиологического лекарственного препарата

JФ Р006-0а]l|0-77 1006573З0 от 1 5.06.2023

Выдано Акционерному обществу "Научно_производственное объединение помедицинским имплунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 1l5088,
г,Уоскв,а" У+. 1-я Дбровская, д. 1 5, стр. 2, инн : 17224222Зi.

(наименование юридического лица,
}Фецеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании заключения

;, Московской испытательной пuборurорr" пъ*rrроп" качества лекарственных средств
;, Федераль'ного государсТвенного бюджеiного учреждения "Информационно-методический
,центр пО.экспертИзе, учету И анuUIизУ обращенИя средств медицинского применения',
Фýдерgльно,4 службы по надзору в сфере здравоохранения

(наименoваниефедеpЬЬНoГoГoсyДapсTBеннoГoбюДжетнoгoyffi
от lз.06-202з_ лЬ 826щ<-1112З разрешает ввод в гражданский оборот(д-Ф (номер)
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лиофилизат для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.05 мг/доза
0,5 мг (l0 доз) - ампулы (5 ulT.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:натрия хлорид растворитель для приготовлеIrия лекарственных форм для инъекций 0.9О/о

,. (u,rулы) l мл-5 шт./ - для лечебно-профилакгических учреждений(форма "@"iй""оИБйц Йrр
серии С1472З (серия растворителя Т03 l22l) )

объем серии или
партии 1640 )

годен до 0З.2025

(количество

упаковок)

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологиIlеским препаратам "Микроген" (АО ,,нпО ''Микроген''),
Россия, 3550l9, СтаврОпольский край, г- Ставрополь, ул. Биологическая, д. 20 (все стадии,
включая вы пускаюпlий контроль качества).

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество ''Научно-
l#::л"КТ:'iХ:,,,3б::*1П'"". :: лr.Д"ц1":Iуу иммунобиологическим препаратам"Микроген" (Ао "FIпо "Микроген"), Россия, 115088, г. Москво, УЛ. i-;lil;;";;,;.,;;,сfр.2.

(наименование. адрес)

(номер серии)

)
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Ссрrrrфнкrт 0l l 7.1].{60сс,] 1 5.10Dз.l5Еs5ts0507Е4t:
}Зла:lсrсIt lIapxrrrleHKo .i(rrитрпii RcеBo.1rljltrBtt.l

;]ейсrвrlтс;сlt с ]4.0].2D]_] ло 09.t)5_20:4

Заместитель руководи теля d.В. Пархоменко



(}пясан

Герметlrчаость
iBaK5.1M)

Акчионерное общество
"}1аучно-произвOдст8енное 0бъедине}{ие пс ]|rедицинским иммунобиологичеýким препарýтам

<<Микрот.ен>
Аарес места осуществления лицензируем 0го в ида деяте,]1ьности :

Россия, з55019, Стввропольский край. г. Стазрополь, }л, Биологлtческая, д. :0
ПДСПОРТ МýД_оm 05.04.2аЛ z.'I-орговое 

наименование Лп -Б'*цrйБй*rп*я 
{БIýК)Меж7т3,,народное неЕатенюванное, Е,Iи группировOч- Вак]ина;l.тя профкlrактики ryберкутезанOе. и"Ilи химяческое наиlиенование

лекарственная форма лиофптизат &ilя fiриготOýления сусп9ýзиr4ýозировка ffir"ЖУЖНОГО 
ВВеДеЯИЯ

РегисrрациOннOе }-достоверение лс-{)00574
{ата госуДаретвенной регистраuнп ЛП З0.06.2i}i0 г,
ýата внесения ltзменений

]t].09,20З0 г,

ýата выпуска 03 23 Годен до 03 2ý
1640 улаковок

В течение } мян
Сооrветствует

лс_000574-t00920

Результаты ýонтроля

аlкурной таблетки белого rl,lи свётлO-келт.Oго цвет8t
легко отде".1яющаяся гри встрJDцвахtrи от дýа аýý\,-
лы. Глгроск0lIкчна.
воссгановяеýнм вакцЕýа - грубодисперсной суспе ý-
зия белого с сероватым lл,lи хqlтоватым oTTeHt(OM
rвeTa, без ýосторокýЕх вктючений,

Пористм масс& порошхообразrБ-*" " *"де
тонкой ажlрной таблетхи белого цвета, леrко 0т-
деjIяющаяся ýри встряJ(ивании 0т дна ацýYrы.
Гигроскоrична,
Воgстановленнм ваJ(циýа - гр56одислýрсная сус-
пgнзI{r{ белого с сероваIым oTTеHKOýI цвета без
ýocтOpoн}lнx вшюr{еннй.

Подлинность Лри микрос*оrrиl, ;"lазков- окраше!rных по*!Б
Нильсену. дOлжны оlтредепrlться окрашенfiые в
ьрасlжй ýа8т {'кисýотоустойчrтвые) тонкне. пря}БIе
иJIu слегка изOгu!тые п&lоqки /Lчнной j*4 llxM и
шириной 0.3-0,5 }1км, часто с хебольшлалп sздутия-
ми па коýцах. не образующие cnop tl каlrсул.
при посеве вакци}lы яа &,lотцую среду Левенпrгей-
на-йенсена черз 38*30 ry, "о^уОаu;пр; тýмпера-
цре (З7+li "С на поверхкости ср€ды дол}кпы вырас-
тать харахтеряьiе шерOхOватые I}J*I0THыe кOлоltин от
0,5 до 8,0 мм в диаllrетре желтоватог0 цýета с тOнкý-
ми нероаными кроями

.тотоустойчtтвые тонкие. &1егка хзогк}тые паlоч-
КЕ д_rIиýой 1{ мкм и r:ириной 0"з*0.-ý мкмл с не-
большлtмн вздутиrIми на хояцах- спор и хапсул не
образуют
соответстs,чет
Харакгер роýта _ шýрOховатые rtqотнъlе кO.поЕии
ОТ 0,_5 До 8.0 мцr в диаметре хелтOватоrо цвета с
тOцкtlltи ЕерOвýнми краrIми
Соответствует

Мrrr.росхопия, о*раше"пъrе в t(раскы* ц*r**Б

Время восста-
нO&пеr{иrr препа-

Не более 1 мин.

Прохоламость
через иглу свободво проходить в шпршц через иr.]r},0,45х12 мм,

сус пенз ия преrrараrа поýл9 встряхипаr пя свйБi
н0 прýходит в шприц через иглу 0.45х12 lтм.
соответствуетОбшес сOдер}ка-

яяе бактерий

ýSý,:л] ,\L1 растворr{теля. до;lrкен быть в предедах
0.34*0,0,1

{},32-0,34
Соответствует

1,6-L,7
СоответГIотеря в массе

fiр!{ вýсу-
ш,иваýitи

Не более _1 % 2,49 Yо

Соответствует

Амгry,лы герметиllriы
Соответствзlет

Странаца 1 из _1

в р€|иýтrц49,1ное },достоверен ие ЛП
,{ддта заменц рЕгистрацион нOго
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$АСýаРТМ 641 оm05.а4,20?3 z.
ТорговоенаименOвание,ТI Вакцинатуберкl,лезйýIщ)
Номер сЕряи Ct4723
Количество, ед. измерения 1б*.9 утацовок

, С}тсlтствие по-
l сторонних бак-

ltрgз.Еýgбо!"_
j Аilоýаriьная ток-
l

! сичность

l Спеuифичесная
i безопасltость

посторонняя м нкрофлора iбактерии, lрибы j доJ]]ква
отсJ.тствов:lтъ за исключеllнем микобахтернй БЩЖ

Поггорокняя микрофлора {бактеряи. ip"bl оr-
с}тста}mт за исключением микобаrтерий БЩЖ
соотвgтствчет

,Щолжна быть rrетохсичной НетOхси.rrrая
СоответсJвует

Вакцнна не доJDкна содержатъ вчрулеýтшх ]!tиKo-
бактерий

Вакцина не содержж ýирулентных мl,tкобактерий
CooTBeTcr]ByeT

Слеuифическм
акl,ивносl-ь

от l0 до 20 M",rH. жжвеспособных KJleToK БIS в 1

мг мякобактерий БЩЖ
lý,8 ялrlмг
CooTBeTqTByBT'l ермостабиль-

llocTb*

Марккровка

ýолжна быть термостаби,,r ьяой

.:]l.

Термостаблrrтькая
38,3 |о
(N-16,2 мли,/мг
t-6,? шrн,/мг)
соотвgтствчgт'Вакuи+кф штамм БIýк @

РýштФлry' вс,G-I tRцssia). депоЕlrрован в Госуаар-
lýФнфirl хоllrекции патогенýых м}:rкрооргакнзмов
,jSКЦЦlФГЪУ .+{ЦЭСмП, Милздрава рЙии, рос-
,lт4]fд'70t}00 t l

_,.,.Ф

Вакrшнцый штамм БI.pк * МтсQЬпr{сr'о,,, Б*iх
субпrтам.м всG-I {Russia). депонкрован в Госу-
леартвенной коJLrIекции патогеяЕых м$крOорга^
ýизмOв (ГКГ{М} ФГýУ ,.НЩЭСМП:, Мкtrзлрава
Poccиtlл Россия (ý9 70000t)
соответствует

Натрия lLторид растворЕтель jL]Iя ýриготOвjlеýкя ле-
карстзе}iных форм л.ltя ияъекций
iJ.9 ?" (Р N002009/01)

Натрия &10рид растворитель д,.tя пригатOвлеýия
лекарстаеýных форм лтя иrгьекций 0.9 9/с i"0 M;l
серкя (Tt}3I221). годен до {01 27)
Соответствует

Вакi:яна - по 10 дOз в ампуýе вместиý{остью о й й
стекла Хl] 1-rо гýдролЕт}rчеекOго класса- На амrryлу
с вакциной нанOсят этикетку самоптIеяýýлося.
выrтускается в комплекте ý раствOрителем. Раство-
pfiTejlb iнатрия хлорцд растворgтель &1я rриготов-
леЕIФl JIеýарственfiых форм ;ия иьсхций 0.9 %} * по
] мл в еvпуjlе в сOOтветствии с требованиямlл Р
N0O:iю9l0l.
Компlем cOcTo}rT rз 1 aMrTy;rH вакц}rкý и !, ампулы
раствори"rеля.
По -ý комrrцектов в rtачке из картона .ьчя потреби-
телъской тары маркrl хрмовый }Lilи хром-эрзац,
В лачху вхла.щtвают инстукцию по шримеЕению и
нох а}rп}.*льный ьтя скарификатор ампулъкый,
Транспортная тара по ГОСТ 1 7768-90,

вакцияа - по 10 дш в ампуле вместимостью бъл
из стекла ýВ l-го гидрjlнТического к;асса. На
а\{пуле с вахцt{ной Ес!Е8сеяа этикетка саI}rеýlея-
щаrlся.
Выгу*щена в комIuIёкте с рuЕтворите.Еем.
Раrгворите"ть {'ватрия ХЛOРНtrх pacтBоplrTe,lb .4Iя
приготовления л8карствеЕýых форм д,lя r!rьек-
Ций 0.9 ?о1 - па ] M,,l в ампуле.
Комп.ltект состоит из 1 аlпулы вакцЕны и l аuпу,
лн растворит8ля.
По 5 KoMrb,leKToB а lrачке Irз хартоца,аrя лотребн-
тельской тары,
В ПаЧКУ влoжe!{bi: инструýция по применеЕию и
скарификатор ампульrrыйл
Транспортltая тара ло ГОСТ 1 ?768-90,

1) Первичная упаковка. На этrжеже ампулы с
вакцЕной }казнsают: сOкрапiенное наименование
предýрI{J{тЕя-проl1r38одfiтеjrя. сокращеавOе H?lI{ýreHo-
ванllе преsарата (Вакчияа БLК), кOличесгва доз.
дозировкуt ýOмýр серии {бухвенно-uифровOе 0бо-
f, начение {' *'. i, дату выIIуска, срок годности,

на аrtпуле иJIя этяi(етке ампулы с растворит*ýем
ухазывают: наи}tенован ие растЕорате,lя. концеýтра-
urtо. объем в .lltл, Hоl\{ep серии iбуквенно-rифровое
обозхачение * 

" 
* i. срок годности,

2) Вторичнм упаковка. На пачке чказывают: со-
кращеЕgOе }iаIlмеIiование
ПРОJ.lЗВОДИТеля, ег0 товарный знак. юрЕднческий
адрес, телефон, адрес ý телефов ýрOизводства. тор-
говое и группироýOчное ýаи,чеяование преilарат&
:rекарственну,ю фgрму. дозировку,. HaкllenoaaнHe

предýриltтия_ hращеннOе напменование предприятиrt*

li Первнчная упаr{Oака. На эrи*Йi а"оБrl
вакциной указаны: $0кращенн0" our**ro'*u*r*a
гrредпрЕrпЕJI_цржвOдителя {АО <ýпО оМккро-
Г€н*), coкpaflIe11цse наименOвание препарата
{Вакчина Бiиt). количеств0 дOз (l0 доз). дозЕ-
ровка {0.0-ý мг/доза}. номер серии {Cl4723}. даrа
выпуска i03 23}, срOк годнOстIi (r3 2ý)"

На этикетке аlr{rУ"*{ с раствOрнтелем уяазаtlы:
ýаЕмеfiование растворrl:rс;rя iнатрия хJrорид рас-
творI{тепь ýilя приготовлекия лекарственнъ{,х
форм дlя иrrьекций). ýOнцентрациrl {0.97с), объслr
в мл i'l мд). нOмер серии {Т0312?1}, срон гOдýо-
сти i01 27).
2i Вторнчнsя уý8ковк8. На ýаqке уýазаны: с0-

призводЕте:lЯ (Ао "нпо .<fu{хкрогех1,1. его то-
варный знак lприсутствl,ет), юрядичесхий аарес
iРоссия. 115088. г. Москва- у;r. l-Я,Щуýровсхая. д.
i5, стр. 2lл телефоц {{,495) 710-З7-87). адрес и те-
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Торговое наименOвание ЛП
Номерсерии С14713
Количество, ед. жмеренш 1640 чпаковок

ПДСПСРТ М 64l оп а5.04.202,1 z,
Ва кци я а *О*р *.".o*riii, ТЁЙТ

,i}

l растворителя. лехарсlвенную фрму I.r кOýцеýтра-

i u"ro растворителя. инФормацню 0 составе, ýолЕче-
l ство аuцч"т с вакциной и растЕорителем. коjlкчеgтво

l доз вакцfiIrъ{ в амцчJIе. объем раст8орfiтеля в ампуле

l " 9О. УСЛОВИЯ xpaHeHE I* yc-{oвxrl отrц/ска: .<.{ля ле-

l чеOнO-проФилактичесýих }чреждеЕяй>. номер серии
i вакцины и _яомер сериа pacTBopиTejlrl (буквенно-

i циФровое оOOзначен}rеО**). даry ВЫrI}.'Сýа, срох год-
i ности ýoMIUleKTa. Еомер регtrстрацЕонýOго удOсто-
l верен,ия. штрих-код, спOсоб лрýменеýиrl: <Способ

]. 
применениJl * см. Инструкчl*о>. предуýред:*тель-

I ф- Еадпись .Хракить в llедосryпнОМ jLTIrr детей ме-
j, стеа,. средстsо идентификачии,j , *fIрнмечвние

l CpEod*o идентификаr{кп будет Еutýоситься после
l. 

внедрф{ая на произвоigгвенной flлоща.lке.

|' ." ,:,'

{'. 
..,.,,'***Буквенно-чифровое 0бOзначекие но}rера

I: : СеРИи ЦРепарата aJ*,lr1 растпорителя фрмиру_

i лодразделевgll ýредприяти_rl и пOрядкового но-

l мера серки. валркYtер: СХХ или ТХХ, где С (Т)

| - бухва. 0бозначающая струкý?ное подразде-

l ленне_прRзводrтiель{фи,rиа"rы ýредцриrlтияв

| 
г. L'тавропо-lь. г. Томскl" ХХ - порядковый но-

i мер серии.

лефсв qроЕзsодства i@
ский край. г. Ставрополь. }л. БиологичеЬхая, л
20. тел, {8б52) 2440_84). тOрговоý и группиро"
BortЁoe н&именOвание ýрепарата (Вахцина ryбер-k}лезýаll БIýК Вакцияа мя профилахтики тубер-
кvлeза). лекарственная форма {лиофшизат ддя
пркгOтовлёкнrI суспеI{:}ии ýпя вЕутрикоrfi нOr,о Ёе-
ления). дозfiровка i0,t}S мг/аоза). наtлчеховавие
раствФрите;lя {натрня хлорид). лýкарственная
форма iрастворжелъ &пя ýриiотовлеuия Jrefiap-
ствýкт.LIх форм ;r,rя иrьекций) и кOндýкграция
раствOрителя {a.9?c"l. пнформаuия о составе iГIо-
сrе восстанОýлеЕиrI одна доза i0.1 мл) содер]riит;
,{ейспвуюtцее веtцеспво: мвхробные !с'lетки
Mycobacrerium bol,is 9CCJ - 0.05 мr. Вспа,у_оеа^
м еlьцое вешесmg а : }raTp&rl гл},тамата мOнOгидрат
- Ее бOлее 0.З мг]. Состав раст8орителя на 1 мл:
}rатрия хJ]Oрид * 9 мг; ýOда .ILтя иrьехltий * д0 l
пfi). х_опкsество амilул с вакцвной Е растворите-лем (5 ;рrryл sакцияы 5 амгl.л растворителя).
колrжэств0 дOз вакцнны в амuу;rе (]0 доз), объем
растворllтеля s амrryле в l,l.т (1 мл}, услOвця хра-
яення (Хранитъ ;Iри темпераryре от 2 дс 8 Ь},
услOвиrl отцlска: "Д;и лgчебýо
профи,тактическrа< учрехлевпйо, вOмер серии
закциýы iclit723). нýмер серии pacTвopнTejul
{T03l2zli, дата BýIý/cxa {03 ?J). 

"ро* 
,1олп*""

хOмIшеIс'а {03 ?5). номер реп{страционýOr0 удо-стов9рения {]ф ЛС-OtХ]574). штрих-itод
{4б02?89001665). способ ýршп{енеrlия: .-.Способ
применеýЁя * см. Инrгр}КЩНЮil. предупредl.{тель-
на5! надпI'сь .iХранить в ý€досryfiном для детей

Транспrэртiтро-
sаýие

меgте>. средство ндецтифихации нанесеýо
л(}Ф L

Хранение В соответствив с СП з,з ? з1'l1- lб
Срок годпости Вакш ),

L

ýата BbiтycKa 21.03.2023 г.
Годен до 3i,03.2025 г.

*По 
д; номч

Зачес Ь]я

I"Iач

. :.,. -.:'ъ-

щ3i}xовтк iокк) Ха тс}нова С.С.
{Фи0)

}locKoBa Е.В.

,т}о кO}rT рOлЕруется каJкдм 5 серия rрепарата

,/: "Ldj
tпо,lпясь)

:;ffi"**;2r'
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0l 5,* до 7,0

[*ихудg::есrцrý
l1реrзара,r лоJtжеt] выдсрживать т.рrебования l"ф ?Ф,
i}фс,1.4.],{1005. I8
|, 1 сýу:J:мц*-:#ý:"ц}ýtjýэý_ОФС. 1,,1, 2.00t}6, l j
fi cr,,tHoii aиllrj}e ýЁе,:lнgе ч}lýjlý част1,1ц размероu l{i
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шать б00

i,titýT8ýt{ýЛ bHb.le
tH.]0ToKttýHbi
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Е!lгс]t,с}{litiй l,,p,t}iLj,,t,}i}l}i) в РФ
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ýýчýf,}llý l}(}ýlelllýx}T ý лldчку ll] к;}р1.(}},а;l.зя lloT}-}..liiHTc.lbcгtlli,lары ýlsгýN rрrtовыii }l:tи \гir]!!--}F}iill rlt i'()t]'I. ?Q]_1-8ý и:lи
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i}tr ý a,l,rll},.,l ltо,\l*lt{itю,]' lt K&cccт}i,}ii' }iФtrr}.рl!}fi} ,1rIa}iOEKn ,{:t
ýýF,l,{}tlý l\{i]рýи ýpýýt}ýbiý }tj.ll.t ýPl]\l-:}p]at-1 lirэ Г|){)'i 79,?]-$J,
п;,rи ,l-ý tJ5_]-t}}0-L)"l]6ýjý*-?tIlчr, ,rл|,|, atlidli}|l111ll{,{Q хёllссlвi\-
l{.1}.l |iýirll}p]ll()t(}* pir:]pýtll*}lнt}lý ý ltpиltcrlclltrк} ь lrф. |\<э 2
ýit{L:l:гlli,}e хоl{t"\,рýые \.I}ilH(}8KtJ с *зil;трукtiъл*й ll{1
tlpИýellerlii}{} ll*ýl*llti],l(}'T' ý rjiiЧý} tlЗ }:ap-l{r}t8 jljlЯ

1l11,qlilяlc'lbi:Ktrý T*pl"l ýr&Pýi{ \poýlo*blii и";tll *pin.u-,rpro,t ,,о
i {JC !' ?9].]_8В ý:t, l,y silJз-ýl{}_{l"{Tt}$]s1-.]txi6. H.}}t
аtl;L}l}l,}rч}|t}t{) качсс.гв& и;rt{ uMllýprýtiltl. F{t]г*lýctJHýIii к
llримеиdялtкл в РФ.
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