
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввOд в {рахцанский оборOт в Российской Федерации серии или гIартии

произведенного в Российской Федерации или ввозимого в Росоийскую Фiдерацию
иммуноби ологич еского лекарств еннOго препарата

]ф Р006-0 01 L0-7 7 l Са7 4а77 9 ot 2З.l0.2а2З

Въlдано Федеральному государственному бюдтсетному учреждению "Националъный
исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного
академика Н.Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранеýия Российской Федерации,
Россия, 12з098, г. Москва, ул. Гqцrмеи,д. 1В, ИНН: 77з4оlз2l,4.

(наименование }оридического лица, ]орпдическии 
"др..JанюФедеральная слlшtба по надзору в сфере здравоохранения на основании

заключения испытательного центра экспертизы качества медицинсклtх
иммунобиологических препаратов Федерального государственного бюджетного
учреждения "Научный центр экспвртизы средств медицинского применения''
Министерсlqа здравоохранения Р оссийской Федерации

(ваименование федерального государственного бюдiетного учреяqцения)от п.lа.2923 J\Ъ 976lнцэсмП разрешает ввод в граяцанский оборот(лата; (номер)

в Российской Федера циrr иммунобиологическо го лекарственно го препарата
Вакцина туберкулезная длtя щадящей первичной имму}Iизации (БЦЖ-М)

(торговое наименование)
вакцина дlя профилактики леза

(междун3р9дное непатентованное наименован}rе группировоч"ое ил, химическоФ
лиофилизат дJIя приготовления суспензии для внутрикожного введениJI

0.025 мг/доза 0,5 мг (20 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекге
с раýтворителем (ампулы) 2 мл-5 шт./: для лечебно-профИлакгичесКих учреждений

(форма выrryска с ука:tаниерf лекарственпоП форЙ

(номер серии)

годен до 06.2024 ,
(срок годности)

производства ФГБУ "НИI_{ЭМ им.
"Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им. Н,Ф,

объем серии или
партии 186З

(количеrгво

упаковок)

Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России (Филиал
Гамалеи" Минздрава России), Россия, 12З098,

г,М л,{амалеи, д. 18 (все стадии, вкJIючая вып ющий к качества
(наименоваНие и адреС лроизводителя с ука:}анием сташйИ производстм;

Регистрационное удостоверение Л! р N00l972/0l ат 31.0з.2008.
ffержатель рег}Iстрационного удостоверения ФгБУ ,ницэМ им. Н,Ф, Гамалеи''
Минздрава России (Филиал "Медгамал" ФгБУ "ниIrэМ им. н.Ф. Гамалеи''
М"r.дрu"u Ро."r"), Ро.."", 12fOч8, .. Мо"*"а, уп..Гч**.чr, д. 18.

(наименование, адрес)

. *.,..,ц докумЕнl,uOдпIсАн,i:Т'.: элЕктрон]{сrйподписыо
ý
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/[сilстяlrтелен е l 4.02.З0?] по 09.0J.]O?4

Заместитель руксводителя [,В. Пархоменко



Разрешение на реализацию Ng 1251

Филиал "Медгамал" ФГБУ "НИЦЭМ им, Н.Ф, Гамалеи", Минздрава России
Отделение контроля качества

В отдел сбыта

Наименование препарата N9

серии
Дата

изготовления
Срок

годности
Дата

разрецJения

Вакцина туберкулезная для щадящей первичной иммунизации
(Бцх-м)

790 06.2023 до
а6.2о24

2э,10.2023

Уполномоченное лицо
Ф ил иапа <(hЛедгамал)>

Ф ГБУ ..НИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи>)

УполномоченнOе лиц0 производителя ЛС
,",л_.9_оj'оr||оrо rоrудuрЬ,rr,,,rOr0 бюдхеl нOгоУЧР9ХЛения оНациоrrальrirjй

'П'фl9у,,i," 1 Йffi ,ffi', i,', fi H,:ji:;H,.|j:X'

чdffi#*fl #:iЖil";},:ffiцJfi ;:

Чернуха М.Ю, ,,8,, ОёfJЙ023 г,



ФгБУ "ницэм им. Н,Ф. Гамалеи'' Минздрава России
(Филиал "Медгамал" ФГБУ "ниц9М им. Н.Ф. Гамалеи" Минздрава России)

пАспорт 1941

ВАКЦИНА ТУБЕРКУПЕЗНАЯ ДЛя Щадящей первичной иммунизации (Бцж-м),
, лиофилизат для приготOвления суспензии

для внутрикожного введения 0.025 мгlдоза
Реrистрационное удостоверение р N001972/01 от З1.0З.200S (Даiа внесения изменений 27-о7,zаif,J)

Номер серии 790 ,П,ата изготовления 06.2а23

Контрольный номер ОКК 4627 Срок годности до а6.2а24
Объем_серии t863 упаковки

количество доз в ампуле 20

Растворитель - раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций
Номер серии 467

Контрольный номер ОКК 4507

Объем серии 2t268 ампул

Анализ_выполнен по Р N00,,972i01 _l0041 8, и]м. м .,,2,3, 4

.Щатаизготовления l2.2022

Срок годности до 12,2027

.Щатавыпуска комплекта 20,07,2023

м
пп

наименование
показателей

Требования по Н.Щ Результаты контрля ОКК

1 описание Лиофилизат. Однороянм пористая масса, порошкооОразнБ rrrи
в виде тонкой ахурной таблетки (колечка) белого или светло-
хептого цвета. Гигроскопична.

Лиофилиэат. Однородная пористая
масса, порошкообразная или в вид€
тонкой ахурной таблетки (колечка)
белого или оватло-хелтого цвета.
Гигроскопична,

2 Подлинность
2.1 .Микросколический
2.2.Культуральный

2.1, При ми(роскопии MaaKost окрашенных по Ципо+lильсену,
долхны_определяться окрашенные в красный цOет
(кислотоуотойчивые) тонки8, прямьв или слегка изогнутые
палочки длиной 1 -4 мкм и шириной 0,3-0,5 tiKM, часто с
небольшими sздутиями на концахl не образующие спор и капсул.
2,2. При посеве вакцины на плотную среду Левенщтейна-йенсена
через 26-З0 сут инкубации при температуре (37t1 ) 

!С на
поверхности среды дOлхны вырастать харахтерные шёрохоаатые
плотные колонии от 0,5 до 8,0 мм в диаметре хелтоватоrо цвета с
тонкими неровными краrlми,

2.1. При микроскOпии мазков,
окрашенных по Цилю-Нильсену,
определяются окрац,енные в
красный чвет (кислотоустойчивые)
тонкивl пряцые и слегка изогнутые

палочки длиной 14 мкм и 1чириной
0,3-0,5 мкм, часто с небольшими
вздутиями на коtlцах. но
образующие спор и калryл.2.2, При
посеве вакцины на ллотную среду
Левенщтейна-Йонсена через 26-30
сут инкубации при темr]ературе
(З7tI ) 'С на поsерхности среды
вырастают характерные
шероховатые плотные кOлонии от
0t5 до 8,0 ми в диаметре
хёлто8атоrо цвета с тонкими
нвровными крмми,

J Время
восстановления
пропарата

пЁ uurlEЁ l мин после дооавления в ампулу припагаемого
растворителя с образованием грубодисперсной гомогенной
суспензии.

Растворяегся в тачение 1 мии после
добавления в ампулу прилагаемоrо
растворитвля с обраэованием
грубодиспврсной гомогенной
суспенми,

4 Прозрачнооть и

цветность раствора
Растворенная вакцЙн
суспензии белого с сероватым или хвлты}1 оттенком цвета, без
посторонних включений.

растворенная вакцина ййsт вид
грубодистrерсной суспензии белого
с сероватым или хелтым оттенком
цвета" без лосторонних включений,Б покаэатель оптической пло@

от 0,1 б дО 0,2 оптическиХ единиц (ОЕ), что соответствует 0,5 мгlм,
микробных клеток БЦХ.

0.18 оЕ

6 .Щисперсность 1.698
Потеря в массе при
высуц,lиgании

Не болев 5%. 4,68

азовая среда в ампулаХ с вакциной должна давать бледно-



запаянных под
вакуумом)

гопубое или розово-голубое свечение. Ампулы запаяны под аргOном

о 0тсутствие
пOсторонних бактериi
и гоибов

Посторонние бактерии и грибы долхны 0тсутствовать. Посторонние бактерии и грибы
0тсутсr9уют.

"l0 Аномальная
токсичность

Вакцина долхна быть не токсична, не токсична.

11 Специфичsёкая
безопасность

Вакцина должна быть специфически безопаснаl не должна

содерхать вирулентные микобактерии.
вакцина специфически безопасна,
не сOдерхит вирулентные
мик06актерии.

12 Специфичесхм
активность

Долхно содерхаться от 1 5 до 23 мпн хизнеспособных клеток
БЦХв1 мгвакцины.

'l7.86 млн хизнеспособных клýток
БЦХвlмгвакцины,

1з Термостабильность На термостабильность проверярт кахдую 5-ую серию,
сOответсвующую Н.Щ. Вакцина долхна быть термостабильной.
При хранении вакцины в течение 4 нgдель при температуре
(З7t1) еС число хизнеспособных микробных клеток в 1,0 мг
вакцины БL{Х должно составлять не менее 25 % от их исходного
числа, которое опредепяют в образцах, хранившихся при
температуре от 2 до 8 0С.

26.7

14 Производственный
штамм

Производство вакцины основан0 на системе посевного
материала. Посевной материал (серия) - лиофилиэат субштамма
Mycobacterium bovis BCG-I (Bussia) депонирован в

Государственной коллекции патоrенных микроорганизмов,
Россия (ГКПМ М 700001 ).

Посевной материал серия 368 "щ" -

лиофилизат субштамма
Mycobactefium bovis BCG-1 (Russla)
(депонирован в ГКПМ М700001).

15 Растворитель
вакцины БЦх

Раствор натрия хлорида 0.9% для инъекций

16 описание Прозрачная бесцветная хидкость. Прозрачная бвсцветная хидкость.

17 Подлинность Характерная реакция Д на натрий - должен обраэоваться
плотный осадок белого цвета, Характерная реакция на хлориды -
должен образоваться белый творо:кистый осадок,
нараствориtlый в разв€денной азотной кислоте и растворимый в

растворе ам}tиака.

Харакrерная реакция Д на натрий -
образуется плотный ооадок белого
цвета. Характерная реакция на
хлориды - образуется белый
творохистый осадок,
нерастворимый в разаеденной
азотной кислоте и растворимый в

растворе аммиака.
lб Прозрачность и

степень мутности
растворитель долхен по прозрачности нв отпичаться от воды. Не отличается от воды,

.lo Степень окраски Окраска растворителя не должна отличаться от воды или
окрашена не более интенсивноt чем аталон Bg,

Окраска растворит€Jи не
отличается от воды.

za рН, от 5,0 до 7,0 6,1]

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

1. Видимые механические включения долхнн отсутствовать. 2.
Среднее число невидимых частиц размером 1 0 MKtl и более не
допхно превышать 6000 в 1 ампулеt а среднее число частиц
разrrером 25 мкм и более не долхно преsышать 600 в 1 ампуле.

1 .Видимые механические включени,
отсутствуют, 2.Среднве число
невидимых частиц размером 1 0 мкм
и болео не превышает 6000 в 1

ампупеl а среднеб число частиц

размером 25 мкм и более не
превышает 600 s ,t ампуле.

22 извлекаемый объем
лекарствённых форм
для парентерального
в8едения

.Щолжен быть не i{oHBe номинального, 2.1 мл

2з Стерильность Растворитель должен быть стерильным, Растворитвль стерилён.

24 Пироrенность или
Бактериальные
зндотоксины

Раствориrель долхен быть апирогеннь}м или hе более 0,5 ЕЭ/мл. Растворитель апирогенен.
Содерхание бактериальных
эндотоксинов не более 0,5 ЕЭ/мл.

25 количественное
определение

От 0,0087 до 0,0093 г натрия хлорида в 1 мл растsоритепя. 0.0089 г,

26 Улаковка Вахцина * 0.5 мr (20 доз) в ампуле ШПВ-6 (герметизация под
вакуумом), или АШН-5 (герметизация под инертным газом) с
кольцом или точкой излома из стекла марки НС-3 ипи NB 1-го
гидропитического класса. Растворитель - по 2 мл в ампуле ШП-2
с кольцом или точкой излома из стекла мархи НС-3 или NB 1 -rо
гидролитического класса. По 5 ампул вакцины (герметиэация под
вакуумом/герметиэация под инертным газом) и 5 ампул
растворитвля (пять комплектов) в пачко картонной. По 5 ампул
вакцины (rериетизация под инертным газом) в контурной
ячейковой упаковке и 5 ампул растворителя в контурной
ячейковой упаковке (пять комплектов) и обе ячейковые в пачке

Вакцина - 0ý мг {20 доз) в аiiпуле
АШН-5 (гермет}вация под инертнын
газом) с точкой излома из стехла.NЕ
1,го гидролитического. класса,
Растворитель - по 2 мл в ампуле
шП:2 с точкой излома из стекла .

марки NB ,t-го гидропитичбского
класса. По 5 ампул вакцины

{гермвтизация'под инертным газом)
в контрной ячейковой упаковкв и 5
ампул растворитвля в контурной



картонной. В пачку вкладывают инструкцию по медицинскому
применению,.Щля ампул ШПВ-6 в пачку дополнительно
вкладывают скарификатOр ампульный,

ячейковой упаковке (пять

комплектов) и обе ячойкOвые в

пачке картOннOЙ. В пачку влохены
инструкция по применению.

27 Маркировка Первичная упакOвка. На ампулы с вакциной и растворителем
нанося т маркировку трудносмы8аеиой краской способом
каплеструйной пqчати или типографским способом на
самоклеrщуюся этиквтку. На ампулу с препаратом наносят;
сOкращенное наименование предприятия-производителя
(медгамал) или его лоrотип, сокращенное наименование
препарата (Вакцина БЦХ-М), количестsо ttг и число доз вакцины
БЦХ-М, дозироs(у, номер серии, дату выпуска и срок годности.
Дополнительно моrут быть нанасены условия хранения и
прsдупрsхдаюlцап надписы "хранить в недоступном для детей
MecTe.D, На ампулу с растворител9м наносят; сокращенн06
наименование предприятия-прOизводителя (Медгамал) или его
логотип, наиманование препарата (Раствор натрия хлорила 0,9%
для инъекций), объем в мл, номер сарии, дату sыпуска и срок
годности, Дополнитально могут быть нанесены услOвия хранения
И ПРеДУпреждаю|llая надпись: "Хранить в недоотупном для детеi
Hecтe,D. Вторичная упаковка, На пачке картонной указывают:
наименование предприятия_производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страну, логотип предприятия-производителя и
логотип дерхат€ля регистрационного удосто8ерения, полное
наименование препаратаl лекарственную qopMy, способ
применения, дозировку и количество доэ в упако8ке, условия
отпуска, холичество ампул с вакциной, количество доэ препарата
в ампуле, информацию о составе, нOмер серии, даIу выпуска и
срок годности препарата; наименование растворителя,
количество аипуп, объем в мл, номер серии, дату выпуска и срок
годности; номер регистрациOнноr0 удостоверения и срок его
действия, условия хранения, предупредительные надписи;

"хранить в недоступном для детей меств.", "герметизировано
под инертным газомD/ "Герметизировано поý вак}}мом,,

штриховой код. Дополнительно на пачке картонной мохет быть
нанесоно средство идентификации (контрольный
идентификационный знак (КИЗ)), номер GTIN, номер
потребитвльской упаковки {информация l|l0xeт быть нанесена
методом печати или стикерованием).

Первичная упаковка. На ампулы с
вакциной и растворителем нанесен,
маркировка типографским спосO6оt!

на самоклеящуюся этикетку. На
ампулу с препаратом нанесены;
сокращенное наименование
предприятия-производителя
(Медrамал), сOкраценное
наименование препарата (Вакцина
БЦХ-М), количест8о мг и числ0 доз
вакцины БЦХ-М, дозировка, ном8р
серии, дата выпуска и срOк
годности, На ампулу с

растворителем нанесены:
сокращенное наименование
предприятия-производителя
(Медгамал), наименование
препарата (Раствор натрия хлорида
0,9% для инъекций), объем в мл,
номер серии, дата выпуска и срок
годности. Вторичная упаковка, На
пачке картонной указаны:
наименование пр€дприятия*
производителя, почтовый адрес,
телефон, факс, страна, логотип
предприятия_проиэводителя и
логотип держателя
регистрационного удостоверения.
полное наимено8ание лрепарата.
лекарствённая форма, способ
применения, дозировка и
количество доз в упаковке, усло8ия
отпуска, количество амлул с
вакциной, количество доз
препарата в амлуле, информация о
cocтaвei номер серииl дата выпуска
и сро( rодности препарата;
наименование растворит9ля|
количвство ампул, объем в uл,
ном€р серииl дата выпуска и срок

годности; номер регистрационного
удостовер€ния и срок его дsйствия,
условия храненияl

прадупрOдитепьные надписи]

"хранить в нёдоступном для детей
месте.ý, 

" 
Гврметизирован0 под

инёртным газоиD, tлтриховой код,
средство идентификации
(контрль ный идентиф икационный
знак (КИ3)), номер GTIN, номер
потребительской упаковки.

28 Транспортирование Транспортировать по СП З.З.2.33З2-,1 6, при темпвратуре от 2 до 8
,с. При температуре от 2" до 8"С,

29 Хранение Хранить по СП 3,3.2.3332*1 6, при темлературо от 2 до 8 " С.
Хранить в недоступном для детей месте,

При температуре от 2 до 8 ОС в
нодоступном для дsтей мосто.

з0 Срок годности
вакцины

1 rод

JI Срок годности
раствооителя

5 лет

_л-?5,::=:iъ

Заключение: соответс.rвует требованиям Р N00l 972/01 -10a41 8, изь,. lФ
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