
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввоД в гражданский обороТ в Российской Федерации серии или партиипроизведенного в Российской Федераци и иливвозимого в Российскую Федерациюиммунобиологического лекарственного препаратам Р006-001|0-77/0074ОiЗ8 от l 9.IО.202З

Вьlдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение по

I'JrНЖЖ, _##:J.:J,Т1"',':Тл Трт:рiчл''М;;;;;;;", россия, 1 1 5088,

Федеральная служба по й;;;^;";;;;"'Ъ;ЖiiТ;Нх} на о."*"""заключения Московской испытательной 
_лаборатории контроля качества

op*"uoroou

1'""fffiЪiЪЖЖЖТYУ:::."_"_:.:з:::1"-лекарствецногоцрепарата

раurворителем:

Жi;Н:;"#l-ПpигoToBлениялекapсTBеннЬIхфop'Дляинъекций

-

Irhопмя рLlmrлr.л л, __ "_ ___ ДЛя лечебно-профилактичеa** Йпежп"r.оrй

СеРИИ С5282З (Серия растворителя т1040з2з) , ::::Y_:"рии 
или 

16б0
_ Партии rvvv ,

лиофилиЗат длЯ приготоВлени,I суспензи и цтявЕутрикожного введения 0.025 мг/доза

"Н#S3*"j|;Ж*ТS.Ч:J::1_f:ФJ.*'"/вкомплектесрастворителем:

годен до 10.2024

(номер серии)

(срок годности)

lБйестю
упаковок)

цроизводства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
ЦТ,хТ:::хrr ъхI#."u""t:::i:,*"*^ .,p..,upurunn "микроген,, (Ао ,,нпо

, Ur vJ.Uo.Zvll.
Щержатель регистрационного удостоверения А*ц"о".рно" общество''Науq,rо-
Цt",i.Т;*'Ё?iЁ:,ХТJ{,ffi i::"::,К"*::зyi:.уу*'обио'огическимпрепаратам"МИКРОГен" (АО "нпо "м"n|o."H"), росс ия, lffi,&i:ffi:ffiт:т:'o#.жi#;
д. 15, стр.2.
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элЕктронной подплlсью

Сертификат 0 1 t 7424бк,сз l 540Dз45Е85в0507Е482
Владе.тsц Пархоменко .Щrrитрпй Всевододовпч
.Щейсгвителен с 14.О2.2О2З по 09.05.2024

Заместителъ руководителя

(наименова""", uдрЪý

l.B. Пархоменко



(НаУЧно-проНзВоДсТВенное объед"ffЖТ'*1-"fr|ilГ"""r"обио,lогическим 
препаратаь{

Алрес }r ест а осущ"","". ;frХХ;l*#; . 
" " 
;;;; ;;-;;ru 

! l Рgr tа РаТ'

Россltя, 355019, СтаврЪполь;;;;;;, ;.'ffiй;;;#: ffi;rй?#r. r. rо

Торговое наименоаание лп 
пАСпоРТ м 16V-om 15,08,2023 z.

Вакциаа туберкулезýая для щалящей пер-

ffЖжж:l;н;;тхж.L* наимёноваки9 
Ж;*ЖЖlЖ:,Ж*--

ЛекарствеНная форма лиофилизатдля приготовлsниrсуспензии
ffозировка Д"lя_вн}трикожного введения
Регистраrrионное удостоверение iЁr-йТr;Т-;]аТа ГОСУларственной регкЪтрации лп 05.08.20l t г.flaTa внесения изменений
в регистрационное },достоверение Лп
(дата з€Lltе н ы регистраtцlо нного 16.06.20?0 г.

f{aTa выпуека ý7 231б60 упако8ок
0

Годен до 10 24

Резчльтаты контроля
Опвсание

IIвета. легко отделяющ;Ulся при 
"arрr*пuur"и от дна

1м 
пулы. Ги грос копич на.

ВосстановленнаrI sакI

::уY белого 
" "чоо"ЖL;:',::х;Ж;жý]ком цвета, без посторонних вшIючений,

Ё::::ii:] при встях}rвании от дfiа *ny*,l игроскопична.
Соответстъует

9:: 
**:*' нн€ul Ва кц!I на - груболис гlерс Harl сус_пензtш белого с сероватым оттенком ЬЙ О*,пOсторýких вклlочений.

поýrинность

красный чвет {кислотоустойчявнеi 
";;;, ;;;";ll"qý слеJк1 изогý}.тые пttJточки &циной 1*4 мкм иширшяой 0,з_0,5 MK&l, llacтo с неболошим" 

"arу"r-*.:,"1:::i"x, не образующне спор и капсул,rtри посеsе вакцины на tLlотную 
"р"оу Лara"-штейна-йенсена через.2В-ЗО .Й 

""Б#"ии притемпературе (37*l) "С на поr"р*"ой- .p*ou,
:::ту] " "растать _характ.р *r. **io*o rurr,. Бil-нне колOни}| от 0,5 до 8,0 мм 

" дrч"чrр* **n;;;;-тOго цвата с тOнкими
}le более I мин.

В теченне! м_иа

Проходи-
мость через
иглу

Обцrее содер-
жание бакте-
рий

Странича 1 из J



Торrовое наименоаание ЛП
ПАСПОРr ltr !67 оm Б.аS.2О23 z.

1::У r" rуб*р.а7-''rе, нЙlr,, fiадящеfi перв п ч по fi
иммупIIзацни {ýЩЖ-М)

вок

ампулах должна давать блелно-голубо" 
",ru, 

роrо""-
долубое свечение)

Ампулы герметичны
Соответствует

Отсутствие
постOрояних
бактерий и

.Щолхва быть яетоксичной

Специфиче-
скм
безопасность

Вакцяна не сOдержит в"руп""rrй 
""ЙйБ

Спеiифиче-
ская аt тив-
нOс,rь

18J шrн/мг
Соответствует

,Щолжна gnrTb iiЙБЙбил"ной

стве н но й коллекцIl и патогенных м и кроор ган}rзмов
gКПМ] .ФrБУ <НЩЭСМП" М""злр*u Ъо.""",
Россия (М 70000 l )

дарствекной ýоJlilекцни патогенных мяýроорга-
нлзмов (ГкПМ) ФГБУ *НЦЭСМП" м"iirдочuч
PoccHlt, Россия (Л} 700001)

0,9 7с (ЛЛ-Л!t00 1 3 1 6)-(РГ-RU)}

Упаховка

ýIacca.
на амrrу,;ry.* с вакциноfi наносят этикетку самоклея-
щуюся,
выпускается в коуrшекте с раствор!fтелем.
Растворrтгель - по ? * 

" 
ч*пу"*Ъ 

"o*"*r.ruo" "требованиями ЛП-ýs(00 l з r ObiPi-KU;- 
-"'

1":у:::"стоит из l амгryлы ru*ч"r", и l амгryлы
растворителя.
По 5 комгtltсктов в пачке из картона.*,чя потреби-
тельской тары марки хромовыйЬ; Й;;:r;;",
! пачч вIсlаднвают инструкшrю no iр*,.1Ъ"п* nнOж амп},льный rии скарификатор амфльный,
r ранспорткая тара по ГОСТ l7768-90.

ьтасса.

I:_ -y-пrr," 
с вакцинолi нанесена этикетка са-

моь.lеящaшся.
Выгryщена в KoMruTeKl
Растворитель - по 2 ;1Х,rЁХЖЖ.о"" .требованиями ЛП_}rгэ(00l3 lбi-(РГ-RUr-'-"" -

комплект состоит из l амгryлы вrкцины и l ам-
rryль{ ра$творитеJUI.
Ло 5 комгиектов в пачке из картона атя потреби-
тельской тар,ы,
в пачку 

"лgжены: 
инsтукцýя по прнме}tению и

скарификатор *.rуп""iЙ, 
- --r-"r-!t'V'r"rv "

Транспортная тара по ГОСТ 17768-90.
СоответствуетМаркировка

нзводителя, сокращенное Ha}lмeнoaaниe препарата

!Pi-y:" r'ry-*;, коли чество оо., oor"pJun1,,'noi
Y::. _."Рr' {бУквенко-цифровое o5or"uornr"*,r. *;,
дату вылуска, ýрок гOдностх.

__.Р,.:::у: 
tlllи на этикетке амлулы с растворпте-лем указыаают: нап]иеноваuýе ра€творrrr"п",. uo*-

цен,трацию. объем в м,:

:g," щ ;iЁй ;';fl}ffЖ ЖХi:*й;
1lъекuи{], _номер серии (букв""пu-цо&ро"ое обо-
значение**:i), лаry истечения apo*u aод"о"r".

2) Вторнчная упако8ка. На пачке укa}зывают: со-

про}Iзвод}rтеля (АО (НПО ..Микроrено), со кра-щеннOе наименован}l* препарат, (ýа*rи"u
РлЧ:Мl, количество доз izo, ooi; ;;r-"(0.025 мг/лоза), номер,.р*, tСsiВа;;";;,:
пуска (07 23), срок гýдност!I (10 24).

На этикетке амг{уль} с р""*ор*й"* ybu*,,
llaи*{eнoвaнýe расФоршqч бяатрlая' ХлОрrч& pu.-творитель дlIя гryitготовлени" л.*арЙеrr"",*
Форм д,"lя икьеlсци_й), кояйrпрацкя ф.9So),объем в мл (2 мл), гrlть введения t"u,r**Й* *-
Iyli _ :,Ь" иtьекцлiýJ" номер сершt,ф*ЙОizЗl"
дата истечения срока годlюýж до {r2 28).
2) Вторнчная уп"rчо*Й. i;ДýЬ,, 

"о_

Страниrи 2 шз 3

Номер серии С52823
Количестsо, ед, измýI



Торговое на}лменоваýие ЛП

Номер серии С52823
Количество, ..Ыa.

ПýI{OPT l1.& !6? оr,п 1ý.08.2аЖ е.
Вакц н на rуO"рr..-*;;;ЙI"д я щей п ер в нч н ойI!имунизацин {ýI|Ж-М)

,паковок

тоýаркый знак, юридический ЙрЙББ", адр*
и телефо н fiроизводства. торговое, .pyn oirpo"o* 

"о.ýаи:u енOв&ниб пре параЕц лекарстве ýнl.rо фЬрму, до-зI-rровку, на}Iменсвание растворитеп". л*фar"*п-ную форму и конце}r{раitýю растsорителя, лrнфор,
мацию 0 составе, количество a*ny,, с вакцияой и
раствOрtfтелем, количество дOз вакцины в ампуле,
объем растворителя в ампуле , 

"n, 
yano"n, *pun"-

ниJI, условиrл 0тпус ка: <ýтя лечебно- профи,чаrгиче-
скик уrреждений>, номер серии (бук;е""о-ц"фро-
вое обозначение***), лury ,rinya*u, .ро* годнос.ги,номер регистраIшонýого удосrоu.рi"rr", штрих-
код. способ при}tененIý: *Способ ,rp"".n."* - a",
1уз|**".>, предупредительную 

"uлпii.i "Xpu-
::::*_:-"",ОсryпноМ ДЛЯ дglgfi месте>, .р*л.i"о
идентиФикации.

***Бу** 
rr,

препарата иl нли растворителя форм шруется rо Оу*-веýного обозначения струкlурного r,одраздепе"и"
проrвв_од}tтеля и порядкового номера серии. напри-
мер: СХХ rurи ТХХ, rде С (Т) * й;", ;;начаю-щzц структурное пOдразделение-производитель
{фн.пиа,ты в г. Ставрополь, г, ToltcK}, хх - порядкс)-
вый номер серии.

' Yо.у:,i". l-я {убровск*. о, lS, .b.)"l]'r.n.-
фон ((495) 7 I0-з7-87), адрес и телефо* opor.uoa,
11ва 

(Россия, з55019, СтаврополЙ"*Я'*рut. ,.
UI€Iвропо.IIь, ул. БиологическчUi, д. 20. тел. {8652)
24-40-84), торгово€ и групýнровоо"о* п"Й"п-
вание препарата (вакшина ryберкулезнаJl для ца-мщеИ первичной *""у"Йч", iЬЦХСЙ'В*к-
:11_..Уr, ПРОфшчактики ryберкулеза), n**up-

:]::1:* Форма (л иофlrлизат лIя лригото"п."i,"
сУспен:I1_у, 8нутрикожного ведсния), дози*
ровка {0,025 мг/доза), наименован}ле раствори-теля (натрлtя }tторид) лекарственяая форма qpac-
творитель для приrотоален}t" ne*ip"""eo*nr*
форм д,rя инъекrий) и концентрац}Iя pacT'op}r-
теля (0,97о - 0,] мл). инqормаrrия 

"."Й""-tПr-сле восстановлеЕýя одна доза (0,1 мл) ,оо.р*"., 
]| Д?йсrrjвуtоtцее вещесmво: 

""*роОЙ,*-Ъ"r*"Mycobacterium bovis BCG-I _o,0j5 мг; Brni,o,uoo-
m е7 ь!ае веul есlпв о., натрия глутамата *о*ойрчi
- не более 0,15 мr), кOличество амп}л с 

"ч*ц""он}I_растворителем (5 ампул вакци"",, 5 ;d;' ;;;_творителя), количество доз вакцины u u*nyn" rZO
лоз), объем pacTBOpllTeJuI в амгiуле в мл (i м"r},

I*_o::: ХРаНеНИrl (Хранпть ýри температуре от 2
до Б U), усJовия отпуска: "Для лечебно-профи-
ла.lýтиче_сfiих учреждений>>, номер 

"aр*,{Сý2823}, дата выlтуýка t07 23}" 
"роi.оопЙr"j1,0 

'1): 
номер регистроц"оппо.о уrо.rоrБЙ(Nэ ЛС-001l43J, штрлlх-кOд СqООZzВqmiбвsl,

СПОСОб flРЕllенениrl: ..Способ np*"nanuo _ arr,Инструкчию>, прадуrред}tт*пiЙ--"iЬо"""

*1т:::_" недоступно\r для детей "*.r."Бr_ство илентиф}Iкац}lи нанесено.

Р_соот"ет"тuип,сСП,З.3.2. GliiБi от2до8-С
,Щата вылуск; 27.а7.2023
Годен до 3I.10.2024

зАкпючЕНйЕ: п:*1rр*"ный препарат Вакцпна туберкулезная дJrý щадffцей первичпой
frН-ffr jЖ *]З::_у].]1*".т"-, ;;;Й*u" о"оýй,'Ый fiриrотOыIения

ýата въца

ýýтк {окк}

2023 г.

тонова С.С.
(Фис}

Носкова Е.В.
Нача;:ъ

{Фн0)
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