
РАЗРЕШЕНИВ
на ввод в грах(данский оборот в Российсtсой Федерации сер!Iи или партии

произведенного в Роосийской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерац}Iю
иммуноби ологического лекарственного препарата

j\9 РOOб-00 1 1 0-7710066з7 94 от И.а7 .202З

Выдано Федеральному государственному бюд>кетному учреяцен}Iю "Националъный
исследOвательский центр эпидеI\.{рIологии и микробиолсгии имени почетног0
академика Н.Ф, Гамалеи" Министерства здравоохранения Роосирiской Федерации,
Россия, 123098, г, Москва, ул, Гамалеи, д. 18, ИНН: 77З4013214.

(нат,ь.rено BaHlle юриди ческого л иц4 юридический алрес, ИНН)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на оснOвании
заключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
ttммунобиологических препаратов Федерального государственного бюдхсетного

учреiкдения "Научньтлi центр экспертизы средств медицинского приtч{енения"

Министерства здравоохранения Российсttой Федерацирt 
_

(наименование федерального государственного бюдrкетного учрежден ия)

от 12.01,2023 Л} 619Д{I]ЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот
И-ф (**р)

в Российской Ф едерации иммуноби ологического лекарственного препарата
Вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммунизации (БЦЖ-М)

(торговое наиiченование)

Вакцина для профилактики
(международное непатентованное наименование группировочное илl,т химическое)

ли офилиз ат для fl р}rготовления суспензилI для внугрикожн ого в в ед ения
0.025 мг/доза 0.5 т"rг (20 лоз) - ампулъ] (5 шт,) * пачки картонные

lB комплекте с растворителем (ампулы) 2 мх-5 шт./ -

для леч ебно-профилактичесi{rтх 1чрехсдений
(форма выпуска с указание!ч1 лекарственI]оЙ формы, дозировt(и, фасовlси и количество в упаковке)

серии 776 (Растворитель -471)
объем серии !rли
парти}I

1в51

(Hovlep серlли)

годен д0 04.2024 ,
(срок годности)

производства ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Мrтнзлрава России (Рилиал
"Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им. Н,Ф. Гамалеи" Минздрава Рос9ии,} Fоссия, 123098,
г. Моск л. Гамалеи, д.|8 (все стадии, включая выпускающцй контрQлъ качества),

(наиtvtенованt{е и адрес проrtзводителя с указанием стадttй прсйзродствh)

Регистрационное удостоверение j\} Р N00 1,972101 от 31 ,0З.2008. .-:

ýерirtатель рег}Iстрационного удостоверения ФГБУ "НИЦЭМ им.; Н'Ф. ГаЙФтеи"
Минздрава России (Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ ид4" ýq'!gЙЬеи"
Минздрава России), Россия, 12309В, г. Москва, ул. Гамалеи, д.l В. "''-''']' '

; Л(.)КУfulЕНI'ПОДЛИСАН, элЕктроrrноii подписыо
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(наl.tменование, алрес)

!.В. Пархоменко
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ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 1886

ВАКЦИНА ТУБЕРКУЛЕ3НАЯ для щадящей первичной иммуниэации (БЦЖ-М),
, лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикохного введения 0.025 мг/доза
Регистрационное удостоверение Р N00'1 972101 от З1 .03.2008 (Дата внесения изменений 27,О7,zаft)

Номер серии 776 Дата изготовления а4.2а23

Контрольный номер ОКК 4570 Срок годности до 04.2024

Объем_оерии 1851 упаковка

количество доз в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлOрида 0.9% для инъекций

Номер оерии 471 .Щата изготовления аЭ.2023

Контрольный номер ОКК 4566 Срок годности до 03,2028

Объем серии 2а4Ж ампуп

ýатавыпуска,комплекта l0.05,2023

Анапиз*выполнен по Р N00197201 -1 004,] 8, lrзм. М 1 ,2,З, 4.

Na

пп
наименование
показатепей

Требования по Н.Щ Результаты контроля ОКК

1 описание Лиофилиэат. Однородная пористая масса, порошкообразная или
в виде тонкой ахурной таблетки (копечка) белоrо или сsеrло-
хелтого цвета. Гигроскопична,

Лиофилизат. Однородная пористая
Maccal порошкообразная или в 8иде
тонкOй ажурной таблетки (колечка)
белого или све7ло-желтоrо цвета.
Гигроскопична,

l Подлинность
2,1 ,М икроскопический
2,2,Культураль ный

2.1 - При микроскопии мазков, окрашенных по L|илю-Нильсену,
долхны определяIься окращенньiе в красный цвет
(кислотоустойчивые) тонкие, лрямые или слегка изогнутые
палочки длиной 1.1 мкм и шириной 0,З-0,5 мки, часто с
небольшими вздутиями на концах, не обраэуюшие спор и капсул.
2.2. При посеве вакцины на плотную среду Левенштейна-Йенсена
через 26-30 сут инкубации при температуре {37i1) аС на
поверхнOсти среды должны вырастать характерные шероховатые
плотные колонии от 0,5 до В,0 мм в диаиетре желтоватого цвета с
тонкими неровныýlи краями.

2.1 . При t|икроскопии мазков,
0крашенных по l-{илю-Нильсену,
определяются окрашенные в

красный цвет (киспотоустойчивые)
тонкие, прямые и слегка изоrнутые
палочки длиной 1 -4 мкм и шириной
0,3-0,5 мкм, часто с небольшими
вздутиями на концах, не
образующие спор и капсу п. 2.2, При
лосеве вакцины на плотную среду
Левенштейна-Йенсена через 26-З0
сут инкубации при температуре
(З7t1 ) 

!С на поверхности ср€ды
вырастают характерные
шероховать]е плотные колонии от
0,5 до 8,0 мм в диаметре
жёлтоватого цвета с тOнкими
неровными краяtll4, .

J Врелtя
восстано8ления
препарата

не бопее 1 мин после добавпения в ампулу прилагаемого
растворителя с обраэованием грубодисперсной го[4огенной
суспензии.

4 Прозрачность и

цветность раствора
Растворенная вакцrlна должна иr,lеть вид грубодЙсгврсной
суспензии бепого с сероватым или хелтым оттенком цвета, без
посторонних включений-

q Общее содержание
бактерий

Показатель оптической плотности (оП) долхен быть в пределах
от 0.1 б до 0,2 оптических единиц (ОЕ), что соотвgтствует 0,5 мгlм
микробных клетqк БЦХ.

0,164 ОЕ , -э, , "_":"t

о ýиспероность показатель дисперсности долхен быть не ниже 1,5. 1.828

7 Потеря в массв при
высушивании

Не более 5%, 3.98%

Вакуум (в ампулах, Газовая срsда в ампулах с вакциной должна давать бледно-

РастворяеlQя в'iвчениё 1 ц!u1 посл



8 запаянных под
вакуумом)

голубое или розово-голубое свечение Ампулы запаяны под аргоном

Отсутствие
посторонних бактерий
и гоибов

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

lU Аномальная
токсичность

вакцина долхна быть не токсична. не токсична.

11 Специфическая
безопасность

Вакцина дOпхна быть специфически безопасна, не долхна
содерх(ать вирулентные микобактерии.

Вакцина специфически безопасна,
не сOдерхит sирулентные
микобактерии,

1, специфическая
активность

.Щолхно содержаться от 1 5 до 2З млн хизнеспособных клеток
БЦХвlмгвакцины-

1 5,] млн хизнеспособных клеток
БЦХ(в1 мгвакцины,

Термостабиль ность На термостабильность проверяют кахдую 5-ую серию,
соотвотсвующую Н.Щ. Вакцина долхна быть термостабильной.
При хранении вакцины Е течение 4 недель при температуре
(З7t'l) 0С число хизнеспособных микробных клеток в ],0 ttг
вакцины БЦХ должно составлять не менее 25.Ь от их исходного
числа, которое определяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до 8 аС.

Проверяют кахдую пятую серию,
Последний контроль серия М 775

{25%).

14 П ро и з во дст вен н ый
штамм

Производство вакцины основано на систеilе посевного
материала. Посевной материал (серия) - лиOфилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-'1 (Russia) депонироsан в

Государственной коллекции патогенных микроорrанизмов,
Россия (ГКПМ М 70000'1).

Посевной материап серия 368 "щ" -

лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-l (Bussia)
(депонирован в ГКПМ М 700001 )-

{с Растворитель
вакцины БЦХ

Раствор натрия хлоридаO.gЧ" для инъекций

16 Описание Прозрачная бесцветная жидкоýть. Прозрачная бесцветная хидкость.

Подлинность Характерная реакция А на натрий -долхен образоваться
плотный ооадок белого цвета, Характерная реакция на хлориды -
долхен образоваться белый творо;кистый осадок,
нsрастворимый в разведенной азотной кислоте и растsоримый в

растворе аммиака.

Характерная реакция А на натрий -
образуеrся плотный осадок белого
цвета. Характерная реакцrlя на
хлориды - образуется белый
творохистый осадок,
нерастворимый в раэведенной
азотной кtlслоте и растворимый в

растворе аммиака.
1в Прозрачность и

степень мчтности
Растворитель должен по прозрачности не отличаться от водь,, Не отличается от воды.

1о Степень окраски Окраска раетвOрителя не дOлжна отличаться оI воды или
окрашена не более интенсивно, чем зталон Bg.

Окраска расIворителя не
отличается от воды,

2а рН от 5,0 до 7,0 o.1o

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

1, Видимые механические включения должны отсутствовать, 2.
Среднее число невидимых частиц размером 10 мкм и болое не
должн0 превышать 6000 в'1 ампуле, а среднее чиопо частиц
размером 25 MKta и более не долхно превышать 600 в ] ампуле.

1,Видимые механические включения
отсутствуют.2,Часrиц размером 1 0
мкм и более - 2 частицы/ампула.
Частиц размером 25 tlKM и более 1

частица/аtttпула,

22 извпекаемый объем
лекарственных форм
для паренIеральноrо
введания

Долхен быть не менее номинального, 2,1 мп

Стерильность Растворитель должен быть стерильным. Растворитель стерилен.

Пирогенность или
Бактериальные
эндотоксины

Растворитель долхен быть апироrенным или не более 0,5 ЕЭ/мл. Растворитель апирогенен.
Содержание бактериальных
эндотоксинов не б91t9ёrlý ЕЭ/мл.

, ir."' .r.,

с< количественное
определение

От 0,00В7 до 0,009З г натрия хлорида в ,I мл растворителя. 0.0089 г.

Zо Упаковка Вакцина - 0,5 мг (20 доз) в ампуле ШПВ-6 (герметизация под
вакуумом}, или АШН-5 (герметизация под инертным гаэом) с
кольцом или точкой излома из стёкла марки НС-3 или NB 1 -го
гидролитическаго класса, Растворитель - по 2 мл в ампуле ШП-2
с кольцом или точкой излома из стекпа марки НС-З или NB 1 -го
гидропитического класса. По 5 ампул вакцины (герметизация под
вакуумом/герметизация под инертным газом) и 5 ампул
растворителя (пять комплектов) в пачке картонной. По 5 ампул
вакцины (герметизация под инертнь{м газом) в конrурной
ячейковой упаковке и 5 ампул растворителя а контурной
ячейкOвой упаковке (пять комплектов) и обе ячейковые в пачке
картонной. В пачку вкладыsают инструкцию по медицинскому
применению. ýля ампул ШПВ-6 в пачку дополнительно

Вакцинi|Qi5 мг (2Одоа).В'аМпулý '
АШН-5 (hермет изацЙя.под ин€ртньБ!
газом) сtо{кой изhомА ив Gтекла NВ
'1-го гидрлдтичgского (rlвсса. ' . ,

Растворчтеяы,- по 4ил\Ъ ампупg .,:.
ШП-2 с точкЫиЪflq!,+i из'сJв(паr' "

марки NB t _го l_t+дэолитичёлfЕ
класса. По 5 ампул вакцинЁI

{герметизация под инертным rазом)
8 контурной ячейковой упаковке и 5
ампул растворителя 8 контурной
ячейковой упаковке (пять
комплектов} и обе ячейковые в



вкладывают скарификатор ампупьный пачке картонной. В пачку влOхены
инструкция по примененир.

Маркировка Первичная упакOвка, На ампупы с вакциной и раствOриIел8м
наносят маркировку трудносмьiваемой краской способом
каплеструйной печаIи или типографским способом на
самоклеящуюся эIикетку. На ампулу с препаратоlц наносят:
сокращенное наименование предприятия-производителя
(Мелгамал) или его логотип, сокращенное наименование
препарата (Вакцина БЦХ-М), количество мг и чиспо доз вакцины
БЦЖ-М, дозировку, номер серии, дату выпуска и срок годности.
ýополнительно могут быть нанесены условия хранения и

предупрехдаюцая надпись: uХранить в недоступном для детей
MecT6.D, На ампулу с растворителем наносят: сокращенное
наименоsание предприятия,производителя (Медгамал) или gго

логотип, наимено8ание препарата {Раствор натрия хлорида 0,9%

для инъекций), объем в млt номер серии, дату выпуска и срок

годности. Дополнительн0 могут быть нанесены условия хранения
и предупрехдающая надпись: "хранить в недоступном для детей
i|ecтe,D. вторичная упаковка. На пачке картонной указываюI:
наименование предприятия-производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страну, логотип предприятия-производителя и

логотип держателя регистрационного удостоверения, полноо
наименование препарата, лекарстýенную форr,rу, способ
прrlменения, дозировку и количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество ампул с вакциной, копLlчество доз препарата

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

срок годности препарата; наименование растворителя,
количество ампул, объем в мл, номер серии, дату вь!пуска и срок
годности; номер регистрационного удостоверения и срOк его
действия, условия хранения, предупредительные надписи:

"Хранить в недоступноil для детей месте.., "Герметизировано
под инертным газоtJ,/ "Герметизировано под вак}!момл,
штриховой код. Дополнительно на пачке картонной может быть 

]

нанесено средство идентификации (контрольный 
l

идвнтификационный знак (КИЗ)), номер GTIN, номер 
l

потребительской упаковки (информаuия цохет быть нанесена 
l

l{етOдом печати или стикерованиеt!). 
I

Первичная упакOвка, На ампулы с
sакциноЙ и растворителем нанвсенЕ
маркировка типографским способоr,
на самоклеящуюся этикетку, На
ампулу с препаратом нанесены:
сокращенное наименOвание
предприятия-производителя

{Медгамал), сокраценное
наименQвание препарата (Вакцина
БЦХ-М), количество мг и число доэ
вакцины БЦХ-М, дозировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годносIи. На ампулу с

растворителем нанесены:
сOкращенное наи[tенование
предприятия-производителя
(fu1 едrамал), наимрнование
препарата (Раствор натрия хлорида
0,9% дпя инъекций), объем в trл,
ном€р серии, дата выпуска и срок
годности. Вторичная упаковка, На
пачке картонной указаны:
наименование предприятия-
произsодит9ля, почтовый адрес,
телефон, факс, страна, логотип
предприятия-производителя и

логотип дерхателя
регисIрационного удостоверения,
полное наимено8ание препарата,
лекарственная форма, способ
приltlенения, дозировка и

хQличество доз в упаковке, условиi
отпуGка, количество ампуп с
вакциной, количество доз
препарата в аtппупе, инфOрмация о
составе, номер серии, дата выпуска
и орок годности препарата;
наименование растворителя,
количество ампул, объем в мл, 

]

номер серии, дата выпуска и срок 
l

годности;номер регистрационного 
l

удостоверения и срок его действия, 
l

условия хранения, 
I

предупредительные надписи: l

"хранить в недоступном для детей 
l

месте.D,.Герметизированопод l

инертным газомD, штриховой код, I

средство идентификации 
|

(контропьный идентификационный 
|

знак (КИЗ)), номер GTIN, номер l

потребительской упаковки. l

zo Трансп ортиро в ан и е Транспортировать по СП З.З.2.33З2-1 6, при Iемпературе от 2 до €
ос,

При температуре от 2' до 8'С.

lз Хранение Хранить по СП 3.З.2.З332-1 6, при теь!пературе от 2 до В О С.
Хранить в недоступном для дотей месте.

При тэмпературе oI2Aq.ý: "С в

недоступном дд* ý6iей месЪ-:
Срок годности
вакцины 1

31 Срок годности
растворителя

5лет ;!.
::i .

i; ' -" :. - " l,, :]". : ,,,', ,| |",.. _..:fЗаключение: соответствуеттребаьййиямрNOdl:g7ZJаl.1ас41 s,rcм.Ng 1,2,з,4. '',: ..'','',,.r,,:,' "," 
j,! ,).. ,.' .4__---,-\ " ,", 

" ,. _ .: _| ,rфi', . :: {- )

"& Pi'-J- 2о2з г, 
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, зац,.,'начальник окк :-ё- , ,,о. u.oru*u,-",-, ,-т ,/ ",
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