
на ввод в |рDкда!rскрr}i оборjiТJ#Жъедерации сер?Iи или гIартии
произведенного в Российской Федерации ил}I ввоз}Iмого в Российскую Федерацию

им муноби ологрIч еского лекарственно го препар ата
Ne P006-00t |0-77 1006905 1 ? от 27,а92023

выдаllо Федералъноп,lу государственному бюджетному учреждению "национальный
исследовательский центр эпидемиологии И микробиологии и},lени почетного
академика Н,Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения Российской Федерации,
Россия, 12З098, г. Москва, ул. Гамалерt, д. 18, ИНН: 773401З214.

(наименование юридического лиц4 юридический алрес, ИНН)
Федеральная слркба по надзору в сфере здравоохранения на основа}Iии
здключения испытательного центра экспертизы качества медицинских
l,tммУнобиолоМческ}Iх преfiаратов Федерального государственного бюдrкетного
учрех(дения "Научяый центр экспертизы средств медицинского применения"
Министерства здравоохранения Россiлйской Федерации

(НаИ;чtенование федерального государстве}lного бюд;кетного учрежления)от 18.09,2023. Л} 889/НЦЭСМП разрешает ввод в гражданский оборот
(дата) (Hotlep)

В РоссИйсКой Федерации r.lмпtунобиолог}lческого лекарственвсго препарата
Вакцина туберкулезна!ц4я щадящей первичной имлqrццзпции (БЦЖ-М)

(торговое наименование)
В?ýчина дця профил актиlси ryберкулеза

(МеiклУнародное riellaTeHToBaHHoe наиь,!енованI,1е группировочное }Iлi{ хиtчtическое)

лиофилиз тт для приготовлеЕия суспензии дл-ri вкутрикожного введения
О.025 мг;'дОза 0.5 мг (20 доз) - ампуль] (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с

}IтелеNI (аr"lпулы) 2 мл-5 шт,/ - для лечебно-п актических y"rрехцений
(форма выпvека с указаниеt{ лекарственýой формы, дозLlровки, фасовки 1.1 колl,,чсство в упаковке)

серии 7В7 (Растворлlтель - 47З) 
2 объепr сер}Iи или партии 1753

(Hobrep серии)

годе}I до а6.2024 ,
(срок голноrгil)

ПРО}IЗВОДСТВа ФГБУ "НИIfЭМ им. Н,Ф, Гамалеи" Минздрава Poccltpl (Филиал
"МеДГаг'tал" ФГБУ "НИЦЭМ lrM. Н.Ф. Га}чIалерt" Минздрава России), Росслlял 123098,
г. Москва, ул. Гамалеи, д. l8 (все стадIdи, включая выпускающи}*l контроль качества

(tIal,T:vleкoBaH}te }I адрес лроизвод}tте.ця с указанl{ем стадий проrтзводства)
Регистрационное удостоверение }{! Р N001972101 от 31.03.2008,
ýерiкатель регистрационноI,о удOстоверен}rя ФГБУ "НИЩЭМI им.
Млlнздрава РоссрIи (Филиал "Медгамал" ФГБУ ''НИI_IЭМ иIчL

Млtнздрава Росслtи), Росс!lя, 123098, г. Москва, ул. Гама-гtеи, д. i8.

(колttчество
vгtattoBoK)
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ФГБУ "НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "ницэМ им. Н.Ф. Гамалеи" Минэдрава России)

пАспорт 1935

вдкцинд туБЕркулЕзнАя для щадящей первичной иммунизации (Бцж-м),
лиофилизат для приготовления суспензии

для внутрикохного введения 0.025 мг/дозе

Регистрационное удостоверение Р N001 g72lu от З1.03,200В (Дата внесения изменений 27.07.2018)

Номер серии 787 Дата изготовления 06,202З

Контрольный номер ОКК 4621 Срок годности до 06.2024

Объем_серип 175З упаковки

Количество доз в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорида а.9"k для инъекций

Номер серии 473 Дата изготовления а3-2023

Контрольный номер ОКК 4568 Срок годности до 03.2028

Объем серии 2а153

.П,атавыпускакомплекта 17.а7,2023

Анализ выполнен по Р N00197201-10041 В, изм. М l ,2,3, 4.

м
пп

наименование
показателей

Требования по НД Резуль таты контроля ОКК

,1 описание Лиофилизат. Однородная пориста-q масса, порошкообразная или

в виде тонкой ажурной таблетки (колечка) белого или светло-
желтого цвета. Гигроскопична,

Лиофилизат. Однородная пористая
масса, порошкообразнм или в виде
тонкой ахурной таблетки (колечка)

белого или светпо-желтого цвета.
Гигросколична.

Подлинность
2"'l .Микроскопический
2.2.К ультураль ный

2.1. При микроскопии мазков, окрашенных по l_{илю,Нильсену,

долхны опредепяться окрашенные в красный цвет
(киолотоустойчиsые) тонкие, прямые или слегка изогнутые

палочки длиной 1-4 мкм и lхириной 0.З-0,5 MKl.(, часто с
небольшими вздутиями на концах. не образующие спор и капсул.

2.2. При посеве вакчины на плотную среду Левенштейна-Йенсена
через 26-30 сут инкубации при температуре {3711) еС на

поверхности среды долхны вырастать характерные шероховаты€

плотные колонии от 0,5 до В,0 мм в диаметре желтоsатого цвета (

тонкими неровными краями.

2.,1. При микроскопии мазкоs,
окрашенных по L|илю-Нильсепу,
определяются окрашенные в

кРасный цвет (кислотоустойчивые)
тонкие, прямые и спегка изоrнутые
палочки длиной 1 -4 мкм и шчlриной

0,З-0,5 мкм, часто с небольшими
вздутиями на концах, не
образующие спор и капсул.2,2.flри
посеве вакцины на плотную среду
Левенштеr,]на-Йенсена через 26-30
сут инкубации при температуре

{37i1 ) 
аС на поверхности среды

вырастают характерные
шероховатые плотные колонии от
0,5 до 8,0 мм в диа}.rетре
хелтоватого цsета с тонкими
неровными краями.

Врег.я
восстановления
препарата

Не более 1 мин после добавления в а}iпулу припагаеttого

растворителя с образованием грубодисперсной гоиогенной

суспензии,

Растворяется в течение 1 мин после

добавления в ампулу прилагаемого

растворителя с образованием
грубодисперсной гомогенной
счспензии.

4 Прозрачность и

цветность раствора

Растаоренная вакцина должна и|,1еть вид грубодисперсной
суспензии белого с сероватым или желlым оттенком цвета,6ез
посторонних включений.

Растворенная вакцина имеет вид
грубодисперсной суслензии белого
с сероватЫ:!. или жел.тым оттенКОм

цвета, без.посторЬнниt ёвпочеьий,

5 Общее содержание
бактерий

Показатель оптической плоrности (ОП) должен быть в пределах
от 0,16 до 0,2 оптических единl,]ц (оЕ), что соответствует 0,5 мrlмг

микробных клеток БЦХ,

0.176 оЕ|

6 Дисперсность Показатель дисперсности должен быть не нихе ,1,5. 1.742 а

Потеря в массе при
в5lсyшивании

Не более 5%. 4,4

Вакуум (в ампупах, Газовая среда в ампулах с вакциной должна давать бледно-
Ia



эапаяннь}х под
вакуумом)

голубое или рQзово-голубое свечение, Ампулы запаяны под аргонол.{

о Отсутствие

пOсторонних бактерий
и грибов

Посторонние бактерии и грибы долхны отсутствовать. Посторонние бактерии и грибы

0тсутствуют.

1n Аномальная
токсичность

Вакцина должна быть не токсична не токсична,

11 Специфическая
беэопасность

Вакцина долхна быть специфически безопасна, не долхна
содерхать вирулентные микобактерии.

Вакцина специфически безопасна,
не сOдерхит вирулентные
микобактерии,

12 Специфическая
активность

Долхно содвржаться от ,l 
5 до 23 млн хиэнеспособных клеток

БЦХвlмгвакцины.
15.15 млн хизнеспособных клеток
БЦХв1 мгвакцины.

1з Термостабильность На термостабипьность проверяют кахдую 5-ую серию,
соответсвующую НД. Вакцина долхна быть терlаостабильной.
При хранении вакциньi в lечение 4 недель при температурё
(37t1 ) 

СС число хиэнеспособных микробных клёток в 1,0 мг
вакцины БЦХ должно составлять не менее 25'Ь ot их исходноrо
числа, котOрое определяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до 8 9С.

Проверяют каждую пятую серию.
Гlоследний контроль серия М 7В5
(26у.).

14 Производственный
ttlTaMM

Проиэводство вакцины основано на системе посевного
материала, Посевной материал (серия) - лиофилизат субштамма
МусоЬасlеrium bovis BCG-,l (Russia) депонирован в

Государственной коллекции патогенных микроорганизмав,
Россия (ГКПМ М 700001 ).

Посевной материал серия 36В ''щ" -

пиофилизат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-l (Russia)
(депонирован в ГКПМ Nr 700001).

15 Растворитель
вакцины БЦХ

Раствор натрия хлорида 0.97"для инъекций

lo описание Прозрачная бесцветная жидкость. Прозрачная бесцветная жидкость,

17 Подлиннооть Характерная реакци, А на натрий - долхен образоваться
плотнь,й осадок белого цвета, XapaKTepHaJl реакция на хлориды -
должен образоваться белый творожистый осадок,
нерастворимый в разведенной азотной кислоте и растворимый Б

pacтsope аммиака.

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

растворе аммиака.

1в Прозрачность и

степень мутности
Растворитель должен по проэрачности не отличаться от воды. Не отличается от воды,

lo Степень окраски Окраска растворителя не долхна отличаться от воды или
окрашена не более интенсl4вно, чем зтапон В9.

Окраска растворителя не
отличается 0т воды.

2а рН от 5,0 до 7,0 5,69

zl механические
включения. 1,Видимые
частицы. 2.Незидиные
частицы.

1. Видимые ме*анические включения долхны отсутствовать. 2.
Среднее число невидимых частиц размером 'l 0 мкм и более не
должно превь!шать 6000 в'l ампуле, а среднее число частиц
разиером 25 мкм и более не дол;(но преsышать 600 в ,1 ампуле.

1.Видимые механические включения
отсутствуют. 2.Среднее число
невидимых частиц размером ] 0 мкм
и более не превышает 6000 в ,1

ампулеl а среднее число частиц

размером 25 мкм и более не
лревышает 600 в 1 ампyле.

ёz иэвлекаемый объем
лекарстаенных форм
для парентерального
введения

!олжен быть не менее номинального. 2.1 мл

Стерильность растворитель должен быть стерильным. Растворитель стерилен.

24 Пироrенность или
Бактериальньiе

эндотоксины

Растворитель должен быть апирогенным или не более 0,5 ЕЭlмл. Растворитель апирогенен.
Содержание бактериальных
эндотоксино8 не более 0,5 ЕЭ,'мл.

25 количественное
определение

От 0,0087 до 0,СO9З г натрия хлорида в 1 мл растворителя. 0.0090 г

26 Упаковка Вакцина - 0,5 мг (20 доз) в ампупе ШПВ-6 (герметизация под
BaKyyMott}, или АШН-5 {герметизация под инертным газом) с
кольцоtп или точкой излома из стекла марки НС-3 ипи NB 1-го
гидролитического класса. Растворитель * по 2 мл в ампупе шп-2
с копьцом ипи точкой излома иэ стекла марки НС-3 или 1.1B 1-го
гидролитического класса, По 5 ампул вакцины (герметизация под
вакуумом,/герметиэация под инертнь}м газом) и 5 ампуп
растворитепя (пять ко}iплектов) в пачке картонной. По 5 ампул
вакцины {герметизация под инертныи газом) в контурной
ячейковой упаковке и 5 ампул рестворителя в r.онтурной
ячейковой упаковке (пять комплектоз) и обе ячейковые в пачке

Вакцина - 0,5 мг (20 доз) в ампуле
АШН-5 (герметизация под инертныt,|
газом) с точкOй изл,ова ш стекла NB
1 -rо г}tдролитýЁСкого клааЁе,
Раствоjитепь ] по 2 мл u u*оуЙ'].
шп-2 с точкой излома из Етбкла
марки NЁ 1-го rидр9литцческого
класса. По 5 ампул вакцины

irермет.Ёзация под инертным rазсЦ
в контуфой ячейкавой упакOвке ц 5.
ацпул раетворитепя в контуDноЙ

',-., .i



картонной, В пачку 8кладываю1 инструкцию по медицинскому
приtпенению. Для ампул ШП3-6 в пачку дополнитель}!о
вкладывают скарификатор ампупьный,

ячейковой упаковке (пять
коrаплектов) и обе ячейковые в

пачке картонной. В печку влохеньi

п0 нению.инст

Маркировка Первичная упакOвка. На ампулы с sакциной и растворителем
наносят маркироsку трудносмываемой краской способом
каплеструйной печати или типографским способоtп на
СаМоКлея|лУюся этикетку. На ампулу с препаратом наносят:
сокращенное наимено8ание предприятия-производителя
(Медгамал) или его логотип1 сокращенное наименование

препарата (Вакцина БЦХ-М), количество мr и число доз вакцины
БЦХ-М, дозировку, номер сеDии, дату выпуска и срок годности,
Дополнительно могут быть нанесены условия хранения и

првдупрехдающая надпись; "хранить в недоступном для детей
месте.,. На ампулу с растворителем наносят: сокращенное
наименование предприятия-производителя (Медrамал) или его
логотип, наименование препарата (Раствор натрия хлорида 0,97о

для инъекций). объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности. Дополнительно могут быть нанесены услоаия хранения
и предупрехдающая надпись: .хранить в недоступном для детей
,.!есте,,. Вторичная упакоsка, На пачке картонной укаэыsают:
наимено8ание предприятия-производителя, почтовый адрес,
телефонt факс, страну, логотип лредприятия-производителя и

поготип держатепя регистрационного удостоверения, лолное
наименование препарата, лекарственную форму, способ
применения, дозировку и количество доз в упаковке,успоьия
отпуска, количество ампул с вакциной, количество 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 выпуска и срок
годности: номер регистрационного удостоверения и срок его
деЙствия, условия хранения, предупредительные надписи:

"хранить в недоступном дпя детей месте.,, "герметизировано
под инертным газом,./ "Герметизироsано под BaK}}r,lotrl.,
штриховой код. Допопнительно на пачке картонной может быть
нанесено средство идентификации (контрольный
идентификационный знах (КИЗ)), номер GTIN, номер
потребительской упековки (информация может быть нанесена
методом печати или стикерованием).

Первичная упаковка, На ампулы с
аакциной и растворителел'l i]aHeceHa
t{аркировка типографскиl,,t способор
на самоклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратом нанесены:
сокращенное наименование
предпрйя тия-производителя
(Мелгамал), сокращенное
наименование препарата (вакчина
БЦХ-М), количеств0 мг и число дOз
вакцины Бt_{Х-М, лозировка, номер
серии, дата выпуска и срок
годности. На ампулу с
растворителем нанесены:
сокращенное наименование
предприятия-производитепя
(Мелгамал), наименование
препарата (Раствор натрия хлорида
0,9% для инъекций), объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годнооти. Вторичная упаковка. На
пачко картонной указаны:
наименование предприятия-
производителя, почто8ый адрес,
телефон, факс, страна, логотип
предприятия_производителя и
логотип держателя
регистрационного удостоверения,
пQлное наименOвание препараIаt
лекарственная форма, способ
применения, дозировка и

количество доз в упаковке,условия
отпуска, количество ампул с
вакциной, ксличество доз
препарата в ампуле, информация о

сOставе, номёр серии, дата выпуска
и срок гOдности препарата;
наименование растаорителя,
количество ампул, объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годности; номер регистрационного
удостовёрения и срок его действия,
ус,повия хранения,
предупредительные надписи:
,,Хранить s недоступном лля летей 

]

месте.D, "Герметизировано под 
l

инертныt,l газомD, tUтрихоБоЙ код, 
I

средство идентификации 
|

(контрольный илентификационный 
|

энак (КИЗ)), номер GTlN, номер l
потребительской упаковки. l

Транспортирование При температуре от 2'до 8'С,

29 Хранение Хранить по СП З.З.2.З332-16, при температуре от 2 до 8 "С.
Хранить в недоступном для де,Iей месте.

При температуре от 2 до 8 "С в

недоступном для детей месте.
Срок годности
вакцины

1 год

Jl Срок годности
растворителя f-:::\

-/-j 
; - _--,:\

5 лет

р.',,,:,,'

заключение 1,2,3, 1
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