
на ВВоД в Грах(Данскиii оборJlТJНtr*ъедерации сери}I или парти!i
произведенного в Россl,tйокой Федерации }Iли ввозимого в Российскую Федерацию

и м муноби ол огич ес ко го ле карственного препарата
}lЪ РOOб-0 01 10-77 1006617 26 от а6.07,2023

Выдано ФедеральномУ государственноNIУ бюджетному учреrltдению "Национальный
исследовательский центр эпидемиолог}lи и п,rикробиологрI}I имени почетЕого
академиКа Н.Ф, Гамалеи" Министерства здравоOхранения Российской Федераци}I,
Россия, 123098, г. Москва, ул. Гамале!l, д. l8, ИFIН; 77з401з2\4.

(наименоваН!Iе юридl., ческо го л},l ца, юр"ди че"*и7 rдр*, И НЦ
Федеральная слуirtба по надзOру в сфере здравоохранения на
заключения испытательного центра эксперт}iзы качества
имьryнобиологкческих препаратов ФедераJ'IЬНоГо государственного
учреждения "Нау.lg"16 центр экспертизы средств r,lедицинского
Министерства здравоохраненлtя Российской Федерации

основании
медицинских
бюд>ltетного
применения"

(наименование федеральноГо ГосуДарствеНного бlодхсетного Уrр.r*де"и9 --оТ а4,07,2а2З л} 584/нцэсмП разрешает ввод в граждански}-l оборот(дата) (номер)

в Россlлйской Федерации иммунобиологрIческого лекарственного
Вакцина туберкулезная длЕ щадящей первичной ИМIчryНИЗаЦИи

препарата
Бцж-м

(торговое наименование)

Вакцин а для профилактиl(и туберкулеза
(межлУнародное неПатентованное НаирIеноваН}lе ГрУппироВоЧное r.rлI.1 *п,п''"ч."iý-

лиофилиЗат длЯ шриготовЛения суспензии дJUI вЕутрикоЖного введения 0.025 Шtйоза
0.5 п,lг (20 доз) - амrtулы (5 шт.) - пачки картонные /в коtчtплеi<те с растворителем
. (urnynrr) 2 ,r-5 ,r,/ - дпп п."*б*о-проф"по*r"о..Пr" уор.rrqц.вrЙ

(форма вi и, фасовки " 
поп'.п..rЫЙ;Б) 

-серии 77В (Растворитель - 466) ,

(номер серлrи)

гOден до 04.2024 ,
(срок годности)

{ерrкатель регнстрационного удостоверения ФгБу "нtr{цэм
Минздрава России (Филиал "МедгаNIал" ФгБУ "I-IицэМ еrм. FI.Ф, .

объем серии i9lзили партии
(колл1.1ество

,r,паковок)

производства ФгБУ "ницэМ иý{, н.Ф. Гамалелi" Минздрава России (Филиал
"NIеДгамал" ФГБУ "НLlIfЭМ r,rM. Н.Ф. Гамалеи" Миrrздрава России), россl.tя. 12з098,
Г. МОСКВа, УЛ. ГаМаЛеt,t, Д, i 8 (все стадии, вклtочая въ;ггускающиi.1 контрол" *uu..r"u

(наиьlенован}lе и адрес производителя с указани"* "rад"t 
пБ,свЙсrца)

РегнстрацIIонное удостоверение j\Ъ р N00 1972101 от 31.03.20ds. ,,. ., 
'-'

Россиlt), Росслтя, 123098, г. Москва] ул, Гамалеи, д. l8.

_!,, ,;1-,- лOкумЕнl,[Iоtцl}Iсън
".i, :)Jll;lfl,роIlliоl,illолписыо

Ссотифlrкат 0 l l 742]бк'С] l 540I)].t5[8jI]0507I]]s2
IJ;tr,llc:tctt [1aprrlrtcttBr j(ltlt r pttti llctBtt.,lo;1otr11,1

Ji*iiLтпtfrслеs с I4.0?л]O]з по 09,05.]t}]J

Заместрtтел ь руко водителя

(наименование, адрес)

.Щ.В. Пархоменко



ФгБУ "ницэм им. Н.Ф, Гамалеи'' Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи'' Минздрава России)

пАспорт 1870

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

для внутрикохного введения 0.025 мг/дозаРегистрационное удостоверение Р N00] g72/u от З1.0з,2008 (Дата внесения изменений 27.07.201s)
Номер серии 77S Дата изготовления 04.2а23
Контрольный номер ОКК 4554 Срок годности дс 04.2024
Объем_серии 1913 упаковак

Количество доз в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций
Номер серии 466

Контрольный номер ОКК 4506

Объем серии 21273 ампул

Анапиз_выполнен по р N001972f0.1_1004,1 8, изм, м 1,2,з, 4

Датаизготовления 12.2022

Срок годности до 12.2О27

!,атавыпускакомплекта О2,05,2023

м
пп

наименоgание
показателей

Требования по Нý Результаты контропя ОКК
,1 описание llуiulриJ|изаI. t."lднородная лористая масса, порошкообраэная или

в виде тонкой ажурной таблетки (колечка) белоrо или светло-
хелтого цвета. Гигроскопична,

Лиофилизат. Однородная пористая
масса, лOрошкообразная или в виде
тонкой ахурной таблетки (колечка)
белого или светло-желтого цвета,
Гигроскопична.

L | Подлинность

I Z.t.Микроскопический

l 2,2,Культуральный

<. L l lрц микIJUсколии назков, окрашенньiх по L{илtо-Нильсену,
должны определяться окрашенные в красный цвет
(кислотоустойчивые) тонкие, прямые ипи спегка изогнгые
палочки длиной 1 -4 MKt] и шириной 0,З-0,5 мкм, часто с
небольшиtttl вздутиями на концах, не образующие спор и капсул.
2.2,При посеве вакцины на плотную среду Левенч,tтеина-йенсЪна
через 26-30 сут инкубации при температуре (З7t1) аС на
поверхности среды долхны sырастаlь характерные шврохоsатые
плотные колонии от 0,5 до В,0 Mla в диаметре желтOватого цвета с
тонкими неровными краями.

| 2.1. При микроскопии ,nii*oB,

| окрашенных по l_]илю-Нильсену,

l определяются окрашенные в

| 
красныИ цвет (кислотоустойчивые)

l тонкие, прямь!е и слегка изогнутые

l палочки длиной ,1-4 мкм и ширi,.tной

I 
0,З-0,5 мкм, часто с небольшими

| вздутиями на концах, не
образующие спор и капсул. 2.2, При
посеве вакцины на плотную среду
Лэвенштейна-Йечсена через 26-З0
сут инкубачии при температуре 

]

{З7t1) ýС на поверхности среды l
вырастают характерные 

l
шероховатые плотные колон!lи от l
0,5 до В,0 мм в диаметре l

жепт::атого цвета с тонким" 
I

,квровными Фаями. lJ Время
восстановления
препарата

. | с UU, lcЕ | мllп I l(]c, le дооавления в амПУлУ прилаГаеМоГО
растворителя с образованием груболисперсной гомоrенной
суспензии.

1Р"аетý6f iется в тЬфнЙе'1 мин после
дdбавдёния s ампчлf{]рилагаемого
растварI.Iеля с образiванием
(рубофmфьной rомф:рнной
сусфнgi.tg, ! :l4 Проэрачность и

цветность раствора
I q9,бчр9ппФ gакцинадOлхна Иметь вид грубодисперсной
суспензии белого с сероватым или хелтым оттенком цвета, беа" ]

Посторонних включёний_ ,.

Расlýlфенн,зя.ilак

|рубоя!,1нврсноq,
о'rерэ'йтЬrм_и4iь
ЬёI;;6d

меет вид
нзии 0елого

ым оттенком
tx включений( общее сgдgр;i(зние

бактерий 0.174ъЕ;

6 .Qисперсность pcнocт|.i должен быть не ниже 1,5 ,',915

7 Потеря в Йассе, при
высушивании

мпулах с вакциной должна давать бледно*

4,о2у.

Вакуум (в ампулах,

Не более 5%,



8 запаянных под
BaKyyl,,loM)

голубое или розово-голубое свечение Ампулы запаяны лод аргOном

9 Отсутствие
пOсторонних бактерий
и грибов

Посторонние бактерии и грибьйййБЪБйБйь Посторонние бакrJрЙ и грЬ
ОТСУТСТВУЮI.

10 Аномальная
токсичность

0ыть не токсична. не токсична,

1,, Специфическая
безопасность

оикцина долхна оыть специфически беэопасна, не должна
содёржать вирулентные микобактерии.

Вакцина специфичЙЙЙопасна.
не содерхит вирулентные
микобактерии.1, Специфическая

активность
дU,I^пU UUлерхаться от l 5 до ?3 млн жизнеспособных клетоК
БЦХвlмгвахцины. 20.05 млн хизнеспособЪых клеток

БЦХвlмгвакцины.
1з Термостабиль ность l lq lЕриuч|duиJlьнOсть проверяют i(аЖдуЮ 5-ую оеРиЮ,

соответсвующую Н.щ, Вакцина долхна быть термостабильной.
при хранении вакцины в течение 4 недель при температуре
(37t1 ) 

ас число хизнеспособных микробных клеток в 1,0 мг
вакцины БЦХ допхно составлять не [teнee 25"Ьот их исходного
числа, которое определяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до В аС,

Проверяют кахдую пятфсерию.
Послэдний контроль серия М 775
(25%),

14 П роиэводстве н ный
штамм

l luuуlJбuлu l tsu накцины основано На систеlrе посевного
материала, Посевной материал (серия) - лиофилизат оубштамма
Mycobacterium bovis BCG-1 (Russia) д.по"*ро.чп .
государотвенной коллекции латогенных микроорганизмов,
Россия (i КПМ М70О001).

Посевной 1,1атериал серия З68 ''щ'' -

лиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-.1 {Пussia)
(депонирован в ГКПМ Nlq 7о0001 ).

{q Расrворитель
вакцины БЦЖ

lJиy lорида U.97o для инъекций

16 описание хидкость, Прозрачная бесцветная х"дкость.
17 Подлинность /\qуdк | српdя реакция л на натрий - должен образОваться

плотный осадок белого цвета. Характерная реакция на хлориды -
должен образоваться белый творох<истый осалок,
нерастворимыЙ в разведенной азотной кислоте и растворимый в
растворе аммиака.

Характерная реакция А на натрий-
образуется плотный осадок белого
цве.та, Характерная реакция на
хпориды - образуется белый
творохистый осадок,
нерастворимый s разsеденной
азотной кислоте иl растворимый в

растворе ацмиака.Ja Прозрачность и
степень мутности

lрозрачности не отличаться от водь]. не отличается от воды.

19 Степень окраски vNу49лd PdUI tst]рителя не должна 0тличаться от воды или
ОКРаШеНа Не более интенсивнп чЁм эl2лпч Flо

Окраска раствЪрйЙiБ
отличается оI воды,2а рН (оо

lI механические
включения. 1 .Видимыс
частицы. 2.Невидимые
частицы.

,. 9уlляDlыё механические вкпючения долхны отсутствовать. 2.среднее число невидимых частиц размером 
-l 
0 мкм и более не

дол)кно превышать 6000 в 1 ампуле| а сррднее чиоло частиц
размером 25 ltKM и более не долхно превышать 600 в 1 ампуле.

'1 .В идимые rrйБй;й;чен,',
отсутствуют. 2.Чаотиц разиером 1 0
tttKM и более - 1 частица/ампула.
Частиц размером 25 мкм и бопее не
обнаружен6.

22 извлекаемый объем
лекарственных форм
для пар€нIерального
введения

,о.
2,1 мл

1,1 Стерильность rерильным. Растворитель стерилен.
Пирогенносrь или
Бактериальные
зндотоксины

пирогенным или не более 0,5 ЕЭl.лл. Р.ст"ор"тепJiй!ББiБГ-
содер жание батериальчых
эндотоксиьlов ле бояее 0J ЕЭйцл.

_,'! ,,' .|l, ., , 
, . ;..количественное

определение
рия хлорида B'l мл растворителя.

26 Упаковка 9,J п, \.U лUJ/ ё амI.уле шl ltj-b {герметизация лод
вакуумом), или АШН-5 (герr,rетизация под инертным газом) с
кольцом или точкой излома из стекла марки НС-3 или NB .l -rо
гидролитического класса. Растворитель - по 2 мл в анпуле ЩП-2
с кольцом или точкой излома из стекла марки НС-З или NB 1 -го
гидролитического класса. По 5 ампул вакцины (герметизация пOдвакуумом/герметизация под инертным газом) и 5 ампул
растворителЯ (пять комплекТов) в пачке картонной, По 5 ампул
аакцины (герметизация под инертным газом) в контурной
ячейковой упаковке и 5 ампул растворителя в KoHTy|Holi
ячел]ковой упаковке (пять комплектов) и обе 

"чейковь,е 
в пачке

КарТОННой. В пачку вкладывают инструкцию по l,rедицинскому
применению,.щля ампул Шпв-6 в пачку дополнительно

вакциф *Ь5дПБББ;ыББl
А ШН-5 {геqм ет 

"Эаqця'пЬд "r.ерrны$газом) бтоkой йалрЙiЪ.сТеКй Ф
1 -го гидрi},м}ич(Ького,rаасса:" .;:
Р аст во ри теЬ -.'по.З*д-в qипйJ
шп-2 с точкой iвлойдз еdла
марки NB 1 -rо гидр6'riиiичссБого
класса. По 5 ампул вакцинь!
(герrаетизация под инертнь,м газом; 

]

в контурной ячейковой упаковке и 5 
]

а1,1пул растворителя в контурной l
ячейковой улаковке (пять 

i
комплектов) и обе ячейковые в l



вкладывают скарификатор ампульный.

Ot" Ci 202з г.

наносят маркировку трудносьlываемой краской способоtл
каплеструйной печати или типографским способом на
самоклеящуюоя этикетку. На ампулу с препаратоi] наносят:
сOкращенное наименование предприятия-производителя
(мвдгамал) или его логOтип, сокраценное наименование
препарата (Вакцина БЦх-м), количестsо мг и число доз вакцины
БЦХ-М, дозировку, номер серии, дату выпуска и срок годносIи.
пЩополнительно могуI быть нанесены условия хранения и
предупреждаЮцая надпись: uХранитЬ в недоступном для детей
месте.,. На ампулу с растворителем наносят: сокращенное
наиl,{енование предприятия-производителя (медгамал) или его
логоIип, наименоsание препарата (Раствор натрия хлорида 0,9%
для инъекций), объем в мл} номер серии, дату выпуска и срок
годности, Дополнительно моrут быть нанесены условия хранени
и предупреждающая надпись: "хранить в недоступном для де
месте.,, Вторичная упаковка. На пачке картонной указывают:
наименование предприятия-производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страну, логотил предприятия-производителя и
логотип дерхателя регистрационного удостоsерения, полное
наименоsание препарата, лекарственную форму, споооб
применения, дозироsку и количество доз в упаковке, условия
отпуска, количество ампуп С sакциной, количество доз препарата
8 ампуле, информацию о составе, номер серии, дату выпуска и
срок годности препарата; наиtlенование растворителя,
количество ампул, объеlt в мл, Hotnep серии, дату выпуска и срок
годности; номер реrистрационного удостоверения и срок его
действия, условия хранения, предупредиIельные надписи:
"хранить в недоступном для детей месте,!, 

"герметизированопод инертныМ газом./ (герметизироsано под BaKyyMoMýt
штриховой код. Дополнительно на пачке картонной мохет быть
нанесенО средствО идентификации (контрольный
идентификационный знак (КИЗ)), номер GTlN, нонер
потребительской упаковки (информация может быiь нанесена
методом печати или стикерованием).

Первичная упакOвка, На ампулы с
вакциной i4 растsорителем нан
маркировка типографским
на саfiоклеящуюся этикетку, На
ампулу с препаратом нанесены;
сокращенное наименование
лредлриятия-производителя
(Медгамал), сокраценное
наименование препарата (Вакцина
БЦЖ-М), количество мг и число доз
вакцины БЦЖ-l\,1, дозироsка, номер
серии, дата выпуска и срок
тOдности. На ампулу с
растворителем нанесены:
сокращенное наименование
предприятия -производ ителя
(Медгамал), наиме,.,]ование
препарата (Растsор натрия хлор
0,9% для инъекций), объем в мл,
но[,{ер серии, дата вь]пуска и срок
rодности. Вторичная упаковка, На
пачке картонной указаны:
наименование предприятия-
производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страна, логотип
предприятия-производителя и
логоlип держателя
регистрационного удостоверения,
полное наименование препарата,
лекарстsенная форма, способ
применения, дозировка и
количеотво доз в упаковке, услоsия
отпуска,. количество ампул с
вакциной, количество доз
препарата в ампулё, информация о
составе, номер серии, дата вьiпуска
и срок годнOсти препараIа;
наименование растворителя,
количество ал,tпул, объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годности; номер регистрационного
удостоsерения и срок его действия,
условия хранения,
предупредитальные надлиси:
.храниrть в недоступном дпя детей
месте.>, "Герметизировано под
инертным газомD, штриховоЙ код,
средетво идентификации
(контрольный идентификацион}iый
знак (КИЗ)), номер GTlN, номер
потребительской упаковки,

При теипературе от Z" до В.С.

При температурq gTJ дЬ"8 rO з .
недоступном дйiетей месте. 
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.Ю, Чернуха


