
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в РоссиЙской Федерации серии или партии

IIроизведенного в Российской Федерации или ввозимого в Российскую Федерацию
иммуноби ологич еского лекарственного препарата

Jю Р006-00]l |0-] 7 1006627 54 от |2.07 .202З

Выдано Акционерному обществу "Научно-lIроизводственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, l 15088, г. Москва,
ул. 1-я Дубровская, д. 15. стр. 2, ИНН 17224222З1 .

1ru"""
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытатеJrьноЙ лаборатории контроля KaliecTBa лекарственных
средс],в Федерального государственного бюджетного учреждениJI "ИнформаL(иоIlно-
методический центр l]o эксtIертизе, учету и анzLгIизу обращения оредств медицинского
]rримене}Iия" Федеральной службы по надзору в Booxpa}reH}UI

(наименование федерального госуларственного бюджетного учр"*д".r-1от 10.07.2023 лЪ 1049дк-1l/23 разрешает ввод в гражданский оборот
(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммунизации (БЦЖ-М)

Вакцина дrя профилактики туберкулеза
(международное непатентованное наимеl{ование группировочное ,n" *"rru""noý

лиофилизат для приготовления суспензии для внутрикожного введения 0.025 мг/доза
0.5 мг (20 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем: натрия

хлорил растворитель для приготовления лекарственных форм для инъекций 0,9О/о (амгryлы)
2 мл-5 шт./ - для лечебно-п лактических ждений

(фopмаBЬrПycкасyказаHиеМЛекаpсТBеннoйфopмьl,ДoЗиpoBки,фu"o"n"@

серии С50923 (серия растворителя Т1020922) объем серии 
1640или партии

(количество

упаковок)
годен до 06.2024

(срок годности)
производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "FIпО "Микроген''),
Россия,355019, Ставропольский край, г. Ставрополь, ул. Биологическая, л.20 (все стадии,
включая выпускающий контроль качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства)
Регистрационное удостоверение ЛЪ ЛС-001143 от 05.08.201 1.

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество ''Научно-
производственное объединеtlие по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (Ао "нпо "Микроген"), Россия, l15088, г. Москва,уЛ. l-я!убровская, д. l5.

2.

(номер серии)

)

(торговое наименование)

(наименование, адрес)
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Заместитель руководитепя Щ.В. Пархоменко



Акцион*рное обт{ество
<научно-произ8одственное объединение по медицински|t{ Имrý/нобиологическим препарата\,l

<.Микроген>>

АДРеС М еСТа 0СУществлеý}tя лr{ це нзируе ý{огtl в ида деятельности :

Россия, з55019, Ставропольский край. г. Ставрополь, ул. Биологлтческая. д. 2i}

ПАСПОРТ М_6В}_ оп 27, {t4.202 3 z.
Торговое наименование ЛП Вакцина туберкулезýая для щадящей пер-

sнчпой иимуЕýзацнэ (ýЩЖ-М}
В акц иriа дтя проф nr актики ryбе р ку-леза

лиофи,чизат lця пригOто&liения суепензии
;Lгlя вн}трикOжного введения
*.025 мг/доза
лс-00114з
05.08,2011 г,

] 6.06.20?0 г,

.Щата зыпуска 0,{ 2З Годен да$624
Количество. ед. измерения 1640 упаковок

Между,народное }tепатентованнOе.
}ijl и группировочное, или химическое наименов&ние
Лекарственная форма

ýозяровка
Регистрацнон ное удоотоверение
ýата госlцарственной регисrрации ЛП
ýата внесения изл,lенений
в региýтрационноа удостOверение ЛП
(дата замены рсгиýтрационнOго
!дOстоверения ЛП1
Номер серии С50923

lZtl спытания проведены п0 001143-151 змеýеýý t
показатели Требовgния по lЦ ЛС-001143-15l019, изм. JYs_l Резу;lьтвты кO}iтооля

0rясааие Порнстая масса порошкообразная }tли в вцде тон-
кой ахryрной таблетки белого яr-1$ светло-хtелтого
t{Beтa. леrко отделяющаяся при встряхива.нии ýт дна
artlr ry-*л ы. Гt{ гроскопкч на.
Восrrапов;rекная ваýýина - груболисперсная сус-
пензl я белого е сероватым }1л}l желтоаатым оттен-
хом цвета, без лостороннкх вьrIюченвй.

Порuстая масса- порошкообразяая iafl! в виде
тонхой а:пlрной таблеткrл белого {ýета- легк0 от-
де.тlяюiцмся rри есlр*(иýаýии 0т дна an n}Jьl,
Гнгроскопична
Соответстзует
ВосстановлеЕная вакциýа - грlбоаислерсная с.yс-
пензиrl белого с серOмтым 0ттенком цвета_ ýез
ýосторонних вкчючен ий.

под.тиgность При микроскопЕи мазксв. окрашенкых по Щилю-
нальсену. дол]кцы 0цределяться оýрашенýýе в
красrшй rBeT (кислотоустойчивые) тонхие, прямые
}Llи слеrка изOгIýJтые палоsýt{ длgной 1*4 мкм и
шарияой 0,З-0,5 ilrкM, часто с яебольшими взд.\ти-
&?tи Еа концах' не образlтощие слор я капсу"1.
IТри посеве вакциýы на плOтýую срелу Левен-
штейна-Йевсева череЗ 28*3{J ryт инку-*башии при
темперацфе (з7*il ос на поверхности среды
должны в ыраgтать хараrстерные шерохOватые пr"tот-
}tые хOлониt{ от 0,5 до 8.0-мм в дýачетре желтова-
тог0 ldвeтa с TO}tKKlltи неровныj\.{и Lтаяýи

Микроскопия: ýIФашевЕые в l,расньiй t]BeT кис-
лотоустойчивые то!{кие. сr-Iегка изогýутые rrа-
ЛОЧ}:И &rIиной 1-,1 мкм и ширNной 0"з__t},5 ýrкм, с
небольшиl'tн вздуткrп{и ва Koн:iax, спOр и хап!:}'"1
не обра:уlот.
Сооrветствует
Характер рOста - шероховатые IýloTHыe ко;1он}.{и
от 0."1 до 8"0 мм в диаметре жеjIтOватого I{BeTa с
тонк}t]!lи tlеровIIыми края-!lи"
CooTBeTcTBveT

Время вос-
становления
,lрепарата

Не более l *lин. В течеýие 1 MrtB,
CooTBeTcTBlzeT

Irро"ходи-
I.IocTb через
aI;'IJ-

Сус пеюия црЁпарата пос;1 е tsстряхиаавиr[ дол;кýа
свободно прохOдить в штр}rц чsрез иглу 0,45xt2
мм.

Суспензия препарата после встряхиваниrI сsо-
бодно проходит-s шпрцц через игху 0.4_ýxl'] llлll.
Соответствует

0бrцее содер-
жание бакте-

р}rй

Показателъ оптической гLчотхости вакциýы. разве-
деýЕоЙ до содержания 0,5 мг лтяа-робвых rtxeтaк
Бl]Ж в 1 blT растворителя. дол)ýен бнтъ в пределах
0,17t0,02

0.16-0.18
Соответствует

ýисперсносзъ fiоказатqть дисперсýостн дOJпiýен быть ае ниже ].5 t"7_1,9
Соответствует

l lотеря в
&]ассе ,Iри 8ы
счшивани1{

ýе бо;iее 5 % Z&l ?c
Соответствует

Сцавиrtа I из 3



ýАСýОРТ ýЬ Щоm J7.{}1.202,3 е.

Торговое наименOвание ЛП Вакцпна туберку-лезý*я дпя щадящей первнчнсй
llммJrнЕзацин tБЦЖ-М)

Ноыер сер};и С5092З
к ,64{lоличество, ед. ния иlа}iовок

I'ерметич-
ýость
{вацYм)

Амrrулы дO.тLdны быть герметиqшы (газOвая срsда s
&мfi};,l&\ доля{на давать блелно-го.тrубое илlt pt}3oB0-
го;lчбое свечение)

Ампулы герметкчкы lСоответствует i

0тсутствие
,]осторOнi{их
бакrерий и

Посторо пняя микрофлора (бактерии. грибы ) должна
отсyтствоýать за искj-iючеtlием микобаrrср ий Бщ}{

Посторонняя михроф;iора (бактерии. грибы} от-
сутствуют за искJlючением микобажеряй ýtlЖ
Соответствует

днома.qьная
т{.lксич,ltOЁть

ýолкиа бьтть нетоксвчной нетоксиsная
соответствyет

Спеrrифиче-
ская
безопасяостъ

Вахцина не дO-rоfiеа содержать ýирVлеятЕых мик0-
бактерий

Вакцина Ее содержит вирулентýых цихобаше-
рий
соответствует

Спечифнче-
ская 8ктив_
].1оgтЬ

От ] 5 до 2З rч-rв, жl*знеспособных lь,IeToK БЩЖ в 1

мг микобактерий БLГЖ
1[1.3 rrствlмг
Соответствует

TeplrocTa-
бrurьность*

До;г,*сна быть терlirосгаби;тьно*,

Произвол-
cTBeHlrbтri

{!ITaMM

Вакцiлнrrый штамм БLГЯ * futycohacttriup $pvis,
субштамм ВСG,l {Itussia). депоЕryован в Госу.uар-
стзенной кOл"'-lе кции патоге}l tlых ь{якроорга*lизмов
{,ГКПМ) ФГБУ <НЩЭС}t{П" Минздрава Россин-
Россия iýq 70i]D01)

Вакцинный штамм Бlý,К * МtсоЬасsеriчп bt,гt5"
суýшташм l}CG-l (Rrrssia)" депо}iЕроваý в Госу-
дарстеенной коллекцви патогеi{яых I\r нкрOорга-
низмов iГKПMi ФГБУ *НЦЭСМПý Минздрава
России- Россия týs 70000])
соответствyет

Расrворитель.
выпyскаемый
в хомп.llекте с
преfiаратоý{

Натрия хлорид растаорgтель jll.rl приготовленIля ле-
карстъенных форм лля иrьеклвй
0,9 '/s (р N00?009l0i)

5 ампул с Еатрия хлорядом растворите-цем .|ьlя

ýриготовлеýия лекарствеаllых форм дtя иtгьек-
lrнй 0,9 9с ],.0 пr;r серяя {Tt020922)
гOден до {08 27}
соответствyет

Упаковка Вакцина - по 0.5 rrг {20 доз) в амIтуле в]\rестхý{оgIью
6 лrл из cтetLla марки ýВ l-го гидролжическог0
класса,
На алrпулу" с вакцннOй ýаЕOсят этЕкетку самоклея-
щуюся,
Выпускается в ком&текте с растsоритеiем.
Растворвтель - по 2 мл в амгry,ле в соответстаиЕ ý

lребоваяltямх Р N(}0]009/01,
Комгt-,тект состOит из J. ачпулы ýакцнны и 1 амrql;rы

реgrворителя,
По -i KoMгt.qeKToa ý narlкe Nз картOяа дчя потреби-
тельской,гары.
в пачку Екладýвают иRсrрукцию flo пр}r?чt€ýенхю и
нож амýyýьный rr,rи скарифuкатор амlry-льный.
Травспортяая тара ro ГОСТ 1?768-90.

Вакцина * по 0.5 мг i20 лоз) s амlrуле вýrести}.tо-
стью б мл iý стекла ýВ 1-го гидро,]нт}tческого
lL.]acc&.

На ампlие с sакциной ýанесена этнкетtса са-
мOl("lеящаяся.
Выtryшена в комIшеýте е раствори-rеjlем.
Растворнтель - по ? мл в аl\{ý!пе в соотЕетст8ии ý

требOваниямлл Р ;\t}02009l0 1,

Коrrгиект сOстокт l'rз l ампу,rы вакциýы а 1 ам-
пулы растворите.:lя.
По 5 комrr,,lектOý в лаqке кз ýартOна &чя потреýя-
тельской тары.
В пачrу. в;I0жены: ннструкцня по fiрименен}tю и
скарификатор амrryльшй.
Транспортяая тара по ГОСТ 1 776ý-9t}.

Соответствует
MapKl.tpoBKa 1) Первичная упакOвка. На этикgтке ампу;Iь1 с вак-

циной указыýают: coýpauleнHoe наименованýе пред-
приятия-г{ро}tз8одýтелrл, сок?ащенное наи}l9нова-
ние препарата lВакцхна БЦК-М), кOлкчеств0 доз.
дOз$рO8х_ч. нOмер серки {буквенно-:rифровое обо-
значение***), лату выпуска. срок годнOсти.

На амrrуле IдIý на эт}lкетке амrlу;rы с раствOрите-
лем ухазывают: ýаlý,Iеýоваýие раýтвOрgте":lя. кон-
цеятрацию. объем в м.1, яомер серии rбуквенио-
irкфровое обозва.{екие***). срок годнOсти.

2) ВтОРtlчная 1:ngrao**a. На пачхе чхазываютi с0_

}aрацеl{ное ааI!\1еноаание предкрнятЕ{l" ЕрOя}ЕOди-
т,е;rя. его товаршй зЕак, юридический адрес.

.i) ýерввчная упrlковка. На этикетха амýулы е
вакциной указаньi: соh?аýtенI{0е наиме}l0ваýие
предприятяя-прOизЕOдите"ця (АО (НПО .Мик,
рOг€н*). сокраще ýное ýаиý,{енование препарата
(BaKrrиBa БllЖ-М), Ko.rlýqecтBo доз (]0 дOзl, до-
з}rровха i0,025 r,лгlдоза), яомер серик (С50923).
дата sыIryсха (04 2_1_}. срок rOдности {06 24i.
На этикетхе ампулы с растворителеi\{ указаньi;
накмеýOвание растворителя { натрия хлорид рас -

твор}лтель дJlя приIотоЕJеýия лекарственi{ых

фсрм дя яiгьекций). кон-uентраuия {0.9%).
объем в t*T i2 лlлi. но]\1ер серии {T10209]?}. cp<iK
годнsсти: годен д0 {t}8 ?7}.
2} Вторичяая упакоЕка. На пачхе уi{азаны: со-
k?aIýeHH ое ýа!{меýOвание ýреýiриятия- произв0-
дитеJ,iя {до ..нПО .<Микроген>>), его товарrrый

C,rparrкrta 2lB J



Торговое наи}.{енованлrе ЛП

IioMep серии С50923
Ко.rичество. ед. из иерени.,l

ПАСflОРТ ,ЧЬ Щоtп 27.04,2аВ z,
В*кцrrна ryберкулезýдя для щадящей первичкой
кммунпзации {БЦЖ-М}

16{0l-Bo. сл. измерениrl 0вок
телефOи. аФес и тепефOý rрOизвOдства, тOргOвOg и
гр},ппr4ровOчное цакиенование fiрепарата, "пекар-
стýý н}{ую форм у, доз хров к.}.*, ýаЕме яOваýие раств0 -

рителя. лекарствен.к.lю форму я коЕце}ýраtlr{rо рас-
творктеля. информачию о сOставе. KoJ,Iý.IеCTBо ам-
ýул с вакцикой и растворЕтелем. кOличество доз
ýакцины в амтrуле. объем раствOрителя в ампyлg в
мл. условия храýения. услоsиl{ отлуска: <ýrя ле-
чебно-профилактвческих учреждениЙэ. нOм9р с€-
рии iбуквенио-uифровое обозяачекяе* **). даry вы-
fiYýK&. срOк rодности, ýомер регис.грациOЕного уд0-
стOвереt{ия, штрID(-код. способ пркчrеýения: <Спо-
соб примевеЁия - см. Инструкцию}, предупреди-
т€лъýую надп}rсь lйраяить в недосlyпцом для детей
месте}л коктрольный (илентифккацlлоншйi знаt
{киЗ).

Прнмечанlле
Контро;тьяый (идентяфи качиончый)

знак будет я&нOситься пос.'tе вЕедреrrиrl
маркировки КИЗ lrа производствеrrной
riпопlад}(е.

***Буквенно-чr.lфровое обозýачеýие Еомера серии
ýрепарата i./кли растворкгеjlя формируется из бук-
векяOrо обознаsеяия структурнOго подразделения
rРеДЦРЕЯТИЯ }:I ýОРЯДКОВOrО j.toмepa СеРИИ. НаýРИ-
мер: СХХ ьчя ТХХ, где С iT) * буква, обозначаю-
lrlая струrtт}рно8 подразде"[ение-цроизводитель
iфи.rиаты предýриятия в г, Ставрополь, г. Томсх).
)О( - порядковый Hori*ep серня.

зýак { rpиc}TcтB}reT), юридкс ес киЙ а&ес iРOссия,
115088, г. Москва 1т. l-я fuбровская. д, i-i" стр,
2), телефон {(49)) 710-З7-8?), аrрес н те;rефов
прожводст8а {Россия, З5_ý01 9. Ставропольский
kтай. г. Ставрополь. ул. Биологкческая. д, J0.
тел" (865]i ?+*40-8.}}. торгOsое и группировс|чное
нахменOвание гrр€парата {Вакцнна ryберryrез-
ýarl дJя щадящей первичяой и}IfoIу*н}iзацЕи
(БtРК-М) Вакцина аrя грофилакткки ryберху-
леза}. лýкарств€нная форма tлиофптЕат &,lя
ýPi:lГOTOBneK}llI СУСПеЕЗИИ,&1Я SН} Тl.tКOrКНОГе Ве-
ден шi). дозýроýка { 0.{iЗ5 мг/доза)" наuI!{е Еованне
растворителя iнатрия Lпорид) леi{арстЕеýвая
форма (растворятель для прпrýтоý,.lекия лекар-
ýтв€яных форм мя ияъехцgй) i:r концеr;траuиJл

раствор}.rтеiя {0,9% - 0.] ;rr;r), информация о со-
ставе (После восстановления одна доза (0,] M;l)
содержит: ý ейс mву ющее s е ulе сms о.. микробньrе
li-leTli}l !'b,cobacteriultz bovis I]CG-I * 0,0?5 мг:
В спо.u ое апе;lьн о е веu4 е сm ва: натр:ях г"ýтачата
мOногидрат - не более 0. 15 мг), коrO{чество а,1'-
rryл с вахциной в растворнтелем {',ý ампул вак-
цЕкы ,! амгryл растtsOрителяJ, хо.[ичество доз
вакцикы в амýу-{е {20 дозit объем растворЕтеля в
а{lIJ-ле в мл (? м,,1}, услOвия храýев]iя {Хравить
при температ_yре от 2 до 8'С). условая отпусха:

"ýля лечебко-профилахтитlеских учрекдений,.
нOмер серии {С5{}923). дата sыIryска {04 23) срок
годtOсти i06 24), ttомер региýтраIшоflвого },д0-
стоверения (Xs ЛС-001 1.13], iuтрих-кO.п
{4602?89001689}. способ применениlI: <Способ
прим€нения - см. Иrrстр;кцlfюi>. предупреди-
Telbнarl }rадлисЬ <ХранптЬ в }iедФступflOм дJri де-
тей лtесге,,. i{онтрол ьýы й iидентифихациояны й )
знак iКИЗ) наЕесеЕ.

Транспорти-
рOванне

ýжавыrry,ска 1?"04.28?3
Годеg до 3i}.06,20з4

Хранекие

Срк rол,но-
сти

По данýому лOýазате;,Iю КOПТРОj'ИРУется каждая _i с;р;, препагdта

зАключЕýИЕ: Лекарс:зенныЙ препарат Вакýяна ч-берцулезýая для щ*дящей перввчной
пмм}rlrи3ац,lи {БЦЖ-rV0 Вакцина для профилактики ryберкryлаза лиофилизат ýlя ЕриготOвления
суспензии &хя вн}трикOжнOг0 введениJ{ 0.i}25 м#доза серии с5t}923 соOтветств_че1, требOва-
Ilяям норl\.tзтиttflой аокументаuии ЕД ЛС-001..i43:151.019. Ir.}м_еневве ЛЬ 1.

{ат,а вьurач.tt tlacтlýpTa t< 2? > аГtl}е,tя ]S23..l.

Заv" вач;uтьilика ОБТК i0Кli) с.с,
tдоjý(нФс.!ъt

I{ача,тькик ОБIК (ОКК1

t пOJRtlcb 1

\-:#*.
tпо.:]хностъ }

ijocKoBa Е.В.
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