
РАЗРЕШЕНИЕ
на ввод в гражданский оборот в Российской Федерации серии или партии

произведенного в Российской Федерацииили ввозимого в Российскую Федерацию
иммунобиологич еского лекарственного препарата

Jф Р006-0 0| Т0-7 7 l 0|2017 84 от |6.05.2024

Выдано Акционерному обществу "Научно-производственное объединение lrо
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген", Россия, 1150В8,
г. Москва, ул. 1-я ДJбровская, д. Т5, стр. 2,ИIilf 77224222ЗJ .

(наименование юридического лица, юридический адрес, ИНН)
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании
заключения Московской испытательной лаборатории контроля качества
лекарственных средств ФГБУ "ИМЦЭУАОСМП" Росздравнадзора

(наименование федерал ьного государственного бюджетного учреждения)
от l4.05.2024 Nb 616ДК-11/24 разрешает ввод в гражданский оборот

(лата) (номер)

в Российской Федерации иммунобиологического лекарственного препарата
Вакцина ryберкулезная дJuI щадящей первичной имNд/низации (БЦЖ-М)

(торговое наименование)

Вакцина для профилактики туберкулеза
(международное непатентованное наименование группировочное или химическое)

лиофилизат для приготовлениjI сусrrензии для внутрикожного введения 0.025 мг/доза
0.5 мг (20 доз) - ампулы (5 шт.) - пачки картонные /в комплекте с растворителем:

натрия хJIорид растворитель для приготовления лекарственных форпл для инъекций
09% (амryлы) 2 мл-5 шт./ - для лечебно-профилактических дений

серии с54024(серия растворителя - т1060з23) , Р:::Ч,:l 1660, или партии
(количество

упаковок)
годен до 04.2025

(срок годности)

производства Акционерного общества "Научно-производственное объединение по
медицинским иммунобиологическим препаратам "Микроген" (АО "НПО
"Микроген"), Россия, 355019, Ставропольский краFь* г. Ставрополь,
ул. Биологическая, д. 20 (все стадии, включая выпускающпй'iонфЬrh качества).

(наименование и адрес производителя с указанием стадий производства},

Регистрационное удостоверение М ЛС-00114З от 05.08.2011. 1

Щержатель регистрационного удостоверения Акционерное общество "На1..{r.-
производственное объединение по медицинским иммунобиологическим препаратам
"Микроген" (АО "НПО "Микрог€н"), Россия, 1 15088, г. Москво, ул. 1-я !убровская,

(номер серии)

,

-: .r1(}}i} \,l l]Ill ].l(),lUllI(,.\Il

{'ер-rи{lика: 4D2A j l l]]76] 1 9l']0]З:\ l 9Е] 5 l 4 74Dl:D4

l}:ra"tc-rctl IIapt<rrrеtl Krt .ilrrп I ptrii !k,cBo.1rr;loB11.1

;l{сйсrвltr c:clt с 1 8-{)-1,20]-1 по l 2.07,]02 -<

(форма выпуска с указанием лекарственной формы, дозировки, фасовки и количество в упаковке)

Заместитель руководителя Щ.В. Пархоменко



Акrlиошерлtое trбжествtз
..Научнп-произвOдстýсlнное сlбъединенне l,tt} j\lедиýи}lсýил{ иrl.tý*уно$иологичfi*к}t}, lIрsпаrj&т&L.,

Алрес }l еста осу щu",, *n * * *']Ж..ljЙ;- ý.lого 8 ида деяте,., ьнOс'и :

I]о*сия. 3550l9" Ставропольrкий край, г, C"raBpollojlb, },J" ýл*ологическая, д, 20

ýАСil$рI'.п& бJ/ оm 29.{}2.3{}24 l"

ф0] соп II-K{} _08-02j

Вакцшна ryберкl,лезýаý д;rfl шаJtяtt{еii пeir*
вrлчrrой иýl }lукхзаrlии {ýЦ?К-М}
Впкцlt на ;t.itя п р*филактикl.i ryберк,ч;lеза

}1, I Н r'РУ l U l ИРОt}Оltl{ОС. ИJ-] И Х }l !1 ИЧеСК()* НаИ |l]e Htt8;t Н Ие
jIeKap*:TBeHHa* форrtа ,,ll+*фк-rи:зат:шý ýригO,гоt1;1е*jия с},спеilзt{1.1

,ljl я BllyТ,pи Kt}iKHOгti ýведLlн кя

Т'орговое нан[.,еновitнпе jlI I

ý,lе;кду,ltароднOе }iепатентоваинOý.

iIозировка
Региmраtt1.1 он ное улOýтOверс }1ие

jdaTa госуларствеllltой регистраuии jll1
ýата внесеl,trля l.t:зменений
!} РеГЬrСТРаU}t0itНОе УДýСТОВSРеН НС J'lil
{;t;lr,".i за,мены регистр{t l{иоt | нt:г0

уji{jстOверения JlI l)
}"IorrTep crэpиi.l qý4$34
Ко;lлtчес,l"во,ед.Il:1ý{ереl1ня l6ý{} упакOвOк

0,}2ý rtr/доза

"чс-Ofij l4]
t}S.{}ft,?0,1] г.

1ý.06.2020 г.

J{aT,a выпуска {}21,4

t,)rtисанке

Iloа"ll.tt,ltlocTb

Проходtlutlсr,ь
через lt["Ily

Обurее содер-
,{ii}ние ýак,lерltй

j-IttcпtlpcHocTb

Ilотеря в массс
ПРr:r ВЫС}'Шl,{Ва-
}lи!t

Требtiваltлtя по НД ЛС-8*Х 1 ;t3-I5l{}I 9.
изм. ýir I" ltзltt. ý ]

Порltстая ý{есса. порошrкообразная и,11.I в sиjr*
TclHKoii a;KypHol'i таб_tеткlл бе;lого ,L:Itt cýeTJlo-
желт{] го tlýе,rа. ле rк{,} 0тдеjIяк}щаясн п рll liсl-рях tl *

ван }tl{ от jIHa аýtп},j,lы. I'и tрtiскtlt:ич tla.
Вýсстаноаqе н }{ая вa}к ttи ýi} - грубо"rrrс rtepcиa я с!,с -

rtснзllя бе;ltrгсl с сер{rва,I,ыý{ 1-1-i!rl ){1c]lТýBaTbib{ от-
-te 

н кон цвета. бtз пOстOрOнниI в к-l ю,tен llli,

При м ихроск*п}tи l\.lазкOв. 0KpalrleHHbl х по Щи;tлс-
}{ильселtу. jlолжllы опре;:tеляl,ься oкраýtgýi{ы* 8

красl;ы Й riвет t кt{с,lатоyс,rtr йч pt вь; с ) ],0 }{ K!ie. п ря 
*

\{ые или с-llегка изOгнуты* па101lк}t :"rинtii l{
MKýi t{ Lt-lиритl*й 0"З*0,5 ]r{K]rl, alacTo с небс,зы,tlилtн
азд}rтиями на KOýLlax. не образук:rr{ие с{ltrр и Kail*

I'Iptl гltlсеве вакl{1lны нз ,i-цоl,н!,к] cpely jleBeH-

m;eiiKa-}'{etlce},la через Зý*З{1 сут llllKyýalrиtt при
leý1lleparype tЗ?*l) ОС на поверх}l*сти Ёре"lы
jlQ.'l)!{ны ttыPaCl'&Tb X3PýKTeP}tble ý!ePiJ}i*BaTt}Ie
п-Iатýь]е KOjloH}t}J от t},5 л* 8.(} ý5ь, ý .ilиaмtl,ptj
жеý тQватогl1 i,IBeTa с тонки\л l{ HeЁ(}ýHbiltl ll кр;tя ýl Iý

По казаr,е;ь оrпич ес ко ii пji(},Lt,tt]с,lи ýа к цi1 !.lbr, раз*
ведеtlиой Д0 сOлерiка}rrtя {J.S иt rtitKpoбl,tbix к.,]е_

rак Б1-1ýi * 1 ,lt;r раствtrрilтеjlял;t]jl}t{ен t}ыrь в ltgle-

;rелах 0. l7+0.02
} } tiка:заrе_ц ь дttс псрс HQcTtl j{о.]l]iieн быт ь нс н l.tx.e

i"5

I"одеrt j}o {}.l а5

Резу"tьтаты RoaT pоjlrl

Порl.tстая :v{acca. пOрOшкообразl-ulя илý ý ýи;]l8 TQH-

Koir ахil.рноГ.т TaCt.пeTKtr бс;l*r,о цвет&, легкý от;lеjlя*
к}t.ilаýся при ýi]ря,{ив*}{}{и ат J.}lý а:t-{rl},-цьl. l'rlгptl-
CKOпиrtHa,

CooTBeTcTByer
Восстанtэв;lе1.!ная вахцI{на - гр1 бо;lисперсная ..\с-

(]Tl{ltNO\t цr+ста. без по-I rrелrзия белог* с серO8атым
! с"luр*t,лни.ч. s}Litючений.
j ClooTrieTcTByeT

L,{инр*скопltя: t:краu]енные в KpýcHыilt цвет кll(ло-
:,*устойчивые ToýKtle" c-;Iel,ýa I{зýгнчтые паlOчýи
j]-lttHgl:t l*4 мкr.л tt urttplltroii 0.З*{),ý мк.м. с Hr:6o-rb-

lýиý{и ýзiутия\,,и на ý$l{ýax" сýOр r.t KaJlcyJ и* а6-
разуют,
{,оот,п ет,с,т,в}, e,l,

Характер poc,l,a - lýеpýxoвaтble п;ltlтнýlе ýOлi}}.lлfи

tl,г t},5 до 8,(} Mlr в дI.1аýrетрё хiелтi]вý,rоr.tr цsý,Iý с
Ti) 1,1 к l{ j\,1I,1 нерýý н ь] !l ].t нраям }l,

L'r:ltlTBeTcTBveT

в течение l ltlrн
CotrTBeT c-l,Bye,T,

Сус п ен :ltя ýре пара,IЕ, пOg":]8 ýсця хнваýýя ciiý -

So.1l1;o прохоr1l1т в цýpfiLl rreýt l,rгýу 0,4fu l2 rit,lt

Соотв*rсr"sчет
{}.t7-{}.t8

i CooTBe,l cr Bye,t

t.ý:Iý
Соо;,ве,гс,гвr.,ет

i.99 ?*
CoclTBcT,cTB!,er:

И с п ытан l*я прOведены лrl t{,*, ЛС-$ý1 !,$}- 15JS l 9. цзrrеýе$ t$'.S 1,_к;*tgк**жЁ_.lL ?
l}пнаэлt,ге;rк

lЗремя ýt}ccтa-
ýов,ýеý].1я прс_

Не более 1 l,tttH,

Сус пеtlз ня llpeflapa"l"i} l]оc,l]e ticTpýx ýttaя иý

дOjl;{iна свободtltэ ýЁохO.1ить ý шlrlр}ýц через Ill,,t},

tJ,.{5xl ] rrrM.

}ie ýолее 5 rii
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['ерметлtчн*сть

{ вакууе{ }

Orq..,*r-"-rt"
c,1,opoKr,tltx Sак-
териl:i н грitбоэ

Ампуlы до,ýж}{ы быть rерметичýы tгазOвая среда

в аlлпулах дOлжLlа давать блелнrr*гоr-lу-бirе tutи ро-
,qotio - r,oJ} б_о9 све, teH иеJ

Посторснняя лtикрсlфлора (ý;lK,tepиtt. грибы)
лýп;кна о],сy,I gтýOЁа:f ь за ис li.]Ia ч е l t t t е tt rl и к06ак*

тепиri Бl!К

Амttульл герýtеткчýы

С*ответrт*ует

I1-.*r*"*- -,""р-ф
{yтc,t,By}о] за ис кilючен нем м и Ktlбg ктериl:i ýЩХ
CooTýeTcTByeT

Ано:l"tальная
тOкс}lч l{0cTb

/_lолжна быть нстоксич нолi l,{етоксttчная i

CoclT,BeTcTBTeT i

Спечt-tфлt.lесхая
безспасность

IlaKltиKa I{e дOл;х}{а солерхiеть вируrе}fгных l!rи-

кобактсриi'i
Вакцlr на не ýO;lepж!l], ýtlp},j|e нтнь: х l.t lз кобак"l*рllй
CooTBelcTB\eT

Специt|зичеекая
aKTl{8ýocTb

0т }5 ;ro J] и;ttl. ji(нзt,lеспOсOýных }ii}e"l,oý БЦЖ в
] мг пrлtкобакr,ериit ýLI*{

18.4 ;t{jl}i/мг

CooTBeTcтBveT

Термостаблt.пь-
ность1_
I }ролrзвilлст в*н-
ныti шt,l,artM

f{o:rrKt,ta быть терrtостаби-rrьной,

8"*
cvýttrTaмru* ý(,:{;,! (Russiai. jtепOнироsан в {iic1,-

дарtтвенноГt Kc]jl j]екцlilt патоrе п н ь] х ]!t }!крOOр га-
HI.,:]}10ý (ГКГtN,I } ФГýУ ,"LtЦЭСN,týl,, it-,ilttлзlрава

Россик. Росеttя (}9 ?0000I )

il

i r:yбru,r*llr,t ВСС-{ iR.ussiai, деllоцrlроsан в Государ- j

1 cTBe}tHtlt-t КФjljlеКЦr{К Г]аГOГеt{1,1ЫХ МНКРООРГ*Кl,tЗ- l

| мов (l'KllM} ФI-БУ "}{ЦЗСМll" Минз;rрава Pilc- ,

| сиt,r. Росскя (.\9 70t]00l)

'I'opгoвoe на}4 llteitoвaниe .;I П

HoMe;r сЁрки dý*OД
Ко;rичество. е;1, изýrýрения 1 6ý0 ""-rIакO8ок

ft A C ll CI P T,fub 62 !*о m tr$..8}.,3 9_2"4 z.

ýпкккк* ryбtрку.псзнаr{ дjItI lц8дяшеЁ пёрвичной
иммуfiж}sциш {БЦЖ-}I}

Раств*рнтель.
выпускаемыI"1 в

к{-)lчtflлекте с
препаратоý1

YrtaKoBKa

lv{apKupr:BKa

Н атр ия х;lt]риJ l]acTýapкTe,r ь ;Ll я т]рltгi]тOаjlе н иý
j]екарс-гI}tнttых фсрrrз ý"lя ttнъýкциti
0,9 r,' (лп_J*{001 з lбJ-'PI-_RU})

l.]aKttиHa, rro 0.5 :r.tг (20 дOз] ý aмfiyjle *ll{естuмо-
стьrо б !vlj] из cтeýjla марки NB 1-го гtuiрсl-чltтltче-

ск()гQ Xjlacca,
}-Ia апtпулу с какшиноit нонQсят :,)T,1,1ксткy с*\{oý"ile-

я tц_Yк]ся.

i} ыпускае,гся а ýoNl lllектё ( р&стs$рrlе,,]ем.
I}асr,вори,rе;lь - п* Э мл ý амп),.:1е ý сФOтветсl,виl1 с
з,ребовапиями JiП-ýg(00 l З i6)-(РГ-RU).
Кол.:гl",;ект cocl.tlltl] ttз l &trllу;lы l]акцl,illы l: ! mt-
пуJы рiлствýр}l],е.:iя.
I lr:l -1 коrrгurекIоý ý пачке }I} карт(}нý :t-:lя пoTp*(llt-
r"e;-tbcKtrй,t,apы !t арки хромовы ii }1,i1 н \рOý-эрзац.
13 па,rку вýlалыl]аlот ,ll{струкцию fiс} nptj}.leнe-
ýtIю r{ нOrt аvгl\,льtlыlYt lt.ntl скарпфикаr,ор a;r.l-

i 1-рансгrорт1.1ая тера ло i*OCl' l7768-9{J

l.} Первlлчная упаковка. На этrrкетке аупчлы с
BgKttltнoi1 уýазыаают: ct)Kpaщeýiiоe напцеýýв&-
н не прOизвOдитеjlя, сOkрR ще}rное l,trаимепова ние
fiрепарата tВакцtlна Бl 1Ж-ý4i. KQJ]llriec,1,8о jlоз,

дозlФовку, нtl]\lер cepl{ý (буквенно,ttкфровое
обозначение***), датт ýыl]уска" срOк гOднOстн.

l{a амлl.ле иJ,]l{ нý этt{кетке аý{пулы с pitcTýo*
pt]Tejleý.t,vKa]ыtsalOT: Haиý{erloBa1{}le pacТB{,lp1{"

1еJlя. ýOнцсlr,rрilц}{lt}, оýъеtt в l!1.1l. llv,rb вве:lеl{ия
(ý8 sltпуле * ..ДJlЯ 

'{НЪЕКliИll{>, 
Hil :}Tl.tKeTKe

s&{пyлы - "/_I.ля 
l.tнъехtlиГt}, Hai{ep серrtи {бl.к-

ве няо- trифровое о8сtзначенtt* * Х ";'iл ;laTy rtс,г(lч*-

н}Jя срOýа гOлнOсl,i{.

3} ВторrtчнАя чп*к$l}кs. }ja rlачке !,казыва{)"r:
ct}KpaltleH}i(}e наи}.lеноitа}{ltе t]роtt}j]одltт*.i,lя. *1,o

тtвlлрньtй }вff к. к)ри]1,1l.tе(:ки fi al:ipec " r,е,lефQ}*, ал,

Ф01 с]ог] II1-ко _08_02_ý

соотвстствчет
5 ахпу;l с натрýя x;lýptlдOý pacтBоpl,rтc_lieм лJIя

ýр}tгOтOв jl еuriя лекарýтвен ных форм &тя и ttbe кr{ий

0,9 9i,2,t] ý{Jt серllя iTlt}60323).
,1ата цсTеченl{я срOка гOдýосlи ло {03 28}

COOTBеTCTBVCT

Вакrrпна * по 0,ý нr (]0 дOз) в aмi-r}цe B]\,tecтHý{l]-

cTbKr {:r ý,1-:l tlз cтeкjla ]Чý 1-го гýдро:"lитическýго
Kjli}cca.
На aMrt_v",lt с ýакurtýой нанесена зl,t,tкегýа ca.!{0}ile*

яшаяýя,
Выпунrена 8 x(ixtlljleкTe с раствýритýлем.
Растворите;rь - пtl J ь{л в змг{уле в сOотвgтствltil с

требованrtямrr jtli_ýt00 l ] l 6)-( РГ-RLI'i,
Комп-,lехт coCTо}lT из l altltl","lы вакцltны и 1 а14-

ý}.,1ы рас,I,вOритеJя.
По5коýtшекто8впачк(l
,l,e-ttbcKoil тары^

В rrачку s:lожены; инструкltllя гl0 l1pl.t\.1e!le!{i{}ý }т

скарrrфнкатор a},r Eyj-l ьны}i,
Тр*кспортtлая тара гло ГОС'Г 1?76ý-90.

CooTBeTcTByeT

KapT0lla апя потреблt-

I) Первпчнsfl упsýOýка. На этttкетке ампулы с
BaKtlltHoй yKaзaHыi cOKpatýel,{HOe HslJ]!,teýoBilнt,le

прOизводl{1,еля (АО 
"}{ПО <,Мньрс:гек>), сокра-

llle}lное H&t4ý.{ен0ванI.{g прqларата (Вакцина Б1.1:k-

ý1), ко":lлtчество ;1&} #С} :oз), :tозирtlвка i*,L135

мrlлозаi, Ho:llep сфии ((.5;1024}. jtara выл},ска
(t}2 24), cpilк годýостЙ t04 25}. ]

На :зт,икеткЁ, амflуJtы с раетsор}lтелё\{ \,казаныi
Ha!,tмeHotsaHllg;,pa,cTAnprгi ня ( r rатрлtя rьlopI l.,l }]ас-
,lвOри"I,еJlь jliш лрL{готtlЁjlенllя лек8рс,гвенных

форrt ;гтх иttъеftцхlr;. KoнieKlpaurи {0.gT.l, оý"**
в мл (? мл}, путь:'8везення iHa эжý.ётне а}lпч.:1ы *

..ýJ: я rl н,ьек tlы й ). но утФ,ýёрýц,(?fiiбt}333;. ;ra га ис-
l,ечеl{ия срýкý годност,и: :g {.l}3 ?t{_}.

; 2) Вторrrчкsя упйкt}i}ка. i{a пачке ,},каз&riьl: се-
краценное ýаиlленOýан}lе lтрOи]вод}11,ё.пя {:\{)
."rlПО *\{rlкроген,). его товirрный знак (llрпсу:r

Росслtя. 115088, ;r it тФ] изýодстаý. гOýOе и cl,BYe,lJ, юр1.1дt.lческtlи
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Торг***е наим*нOваitис j}tr {

Hrlbtcв сспrtи CS.{024
Коли,lеЁтво, ед, из}lерениа 1,ý${}.упаковок

r?ушт]ировOчнOе наи\t0}l0вание llýen8pitT0,,jIcK&p-

ственнYю ф*рму, дOзирOýку. наименOtsýние рас-
т8Oрителя, ;,]ёKapc]"BeHIl1 ю форм.ч l{ KOHrieHTpa*

uию растворrr:,сля. инфорtt{а{IlJю tr сOýтаве. кOпи-

чсстg(} а\,пул с BaKцttýtr,*l х раствOрителЁм. K(r;]t,l*

чёýтво дOз вакцины ý ajrlп},ne. trбъе,ч pacTвoptl*

Те"lЯ В аМПY-Пе S I,1r"1. УС-ПOВИЯ ХРа}lеýrtЯ. УСr'lОВllЯ

QTiIycKa: .<j}tя 
"l ечебно- профlсtа кти чес K}tx ytlpe-

}кде Hll йtr,. !io]!l ер cep},{ll tбуквенлл*-l,tпфро вое tзбо-

зна,.tен!iе*е+), лату Bblllycкa, срOк гOл}l0ст},1. l{o-

ь{ер регистраl_IltоннQl,$ удоOT оверсл{ня. шlTpllX-

ко;1, спiiсоб ггриirl*r{Ёr,l}.1* i оСrrособ ilрихене Hlli'l *

см. И нс rрухцик)ý. ýредуllредитЁ; ь R_ч!о fi адil,lсь
*Хранлt,гь ý Hejit]c,!y{!l!oм ý]я детсt"l rаccтe>, cpc;l-
ство хдеятификаllrjи.

***Буквенно-кифровое обозt-tаченне Hortepý се,

рilи препарата ttlи-цш растrl0рите-lя формирует,ся
нз буквенногс *бозначсвня с,ц]укт.урногý под*

ра:lдепен}Jя ýроijзýо;ите"l1я lt rli}рýаковt}г0 но-

l{ера сёрин. ýапр})мsр: СХХ нлtl ТХХ, гле С {'l'}

* буква. обtrзначаюtцая clpyктlpt{oe ýOjtFа]деле-

нr{е-fiро}rзtsO;t}{телЬ (фнлиаrы в г. Ставрополь, г.

TollcK). ХХ - поря;lковыГt Hol-tep сер!,tи,

ýl СffSРГ ý'!, r5Jlorr 2ý.{t2,?ý}4 :,
ýar*r*ltи* туýерку"тезýаý для шадящей ttервнчtrой
1l ý хYý}l,}ft цп lr (ýЦЖ- Ж)

Ф01 сOп шt_к() -08-025

\,1оскка, yn, l-я ýу,бровская. л, l5" оry. 21, тrlлефон

{{495) 710-37-87), a:lpec ý тё;lефýн проllзrrfi;lстýа
(.I}trссttя, з 550 1 9, Ставро пол ьскиili кра й, г, CiTirBptr-

l]оль, ул, Биологическад, д, ]{), r^e;.r. (ý652) ]4_40-

84). тtlрговос ý rруппирl)вOчнOе Ha}]11ertýBaи}i(

llpen&paTa { I}акцина туберку;rезн&Я jаlя щадяltl,ел:i

первичr;оit иL{r,{},ltизgllи lr (ýllЖ-ý,{ } Вакцltна :ля
прirфи;rактнки т.чберку-llеза ]. jlекарст8енная фt"lрма
(лиофtt;изаr, ;i.пя liриготоt]rе1,1llя cycneH:}}l},i j:":j,t

внутрtlкохii{Oг0 ведения}. дазирOýка ift,t},:s

лtг/позаi, HlrнjvleýOвaH}lc pilcl Bolrtt,l е-lя { наlрия xJ;O-

риа) лекарствý ýЁая t}opм а {рас,гворите;1 ь .il,,lя ýlFи^

ruто Bjleн tJrl Jle ýарýтýе 1,1 ны х фор:ll,:t:lя ll t tъекки ii ) l t

Еtэrlцентрацýlя растtiOрIJтqrя i0,9% - 0, 1 м.q), ии-

фориаuия t,l cоcl,aý* illoc":te вt}сетанOв-;;Ёt,lt,tя оjltla

,rОЗа 10" 1 r., j! i со J*р;{i} 1т : i:l.c i с llx |ц, /Qlц.е е $ е,lц {| {, !п {! { i ;

микрсбные x.]T eT,K}l .&ýtс*Ьпt,lеriияr l:rll,fs 8сý-1 *
0,075 ьl,г; Вtпцмо:аrпe:lцн,fý вещ натри,{ г,гlу-

1,а${ата м01,10г}iлрý,I, - пе C>o;tee 0,]5 ltг}, кO;]t{чеýтýо

а!iпул с gакцt{ноГ{ l{ pac,I"ýOp}{Te-*eM {5 &e{лyjl BiiK-

цlrны 5 aмi]yjl РаСТýOрltте.ilя}. кOличесt8{, доз Billi-

циньl в 8жý!;19 (]t} доз), объе,\t раствi)ри,Lеля в a\l-

ПУ;'1е в мл (.} rrr,r}, чсjl(iвия .\рiiнения (Храиltть ltpн

Teиtlepaц?e от 2 дii В С i. 1,словия oтI]\,c\a: .tjllя
леч ебно-профи-lтак"l,п ч есхъrх уч рýjкле ниit>>, lt*Mep

серии {Сý4024), ,лата ýыllycкa t02 24i- срок голн{?-

ст}{ (04 25t, }toмep рег}IстрацIIQнкого чдостt}ýе-

рекия (ý ЛС-0*l t4Зj, tt!Tpи}i-ý(t;l

i.4{,r0]?8900i689;" c;locoý tцuмеl,iсния: "Спt:ссrб
ýр и&{еl le н ия * crt. l4BcTpyкt,l1,{!o >), ýре;{упредитеjl ь-

ная ýýýплlЁь .tХpaHl,tTb g HejIOcT},пH*M Jtля лc,l,eii

ýlýý,!,е tt, средс,l,!}0 пдснr,ификаttfi t{ н&несе нý.

Crrtlr ве-гствyе,r

I'ранспортиро-
ýаý }lL1

Храненяе В соотвеrствин с СП.З,З,f.33-]2,16 прu темпе от 1.10 х L
l -ý мес

ý с",)r-еrствиlr с Сli.З,З.],з33)_ l* при темперац,ре оз ] до 8 
''()

/,иж выг,усýа 13.s2.1024
30.0{.2t}25i

'!'По даняо;rtу пOк&зате";tiо KOHTpOjlиpyeTOrl кахiдая 5 серttя прýп&рата

здключЕНIlЕ: Лекарсr,всНt*ый препарат,Вакцхrrа,r}-берку"чезная дjIя шедýщей первr*чной

к}rlt_унизаЦкк (ýЦ}ý-М) l]акциl;а дзя профлrлактики туберку,леза "l}иOфи:lизат для прýгот{}3ле},ti,,{я

с_уýпеL{зии для вt;утрикоя{li{)гtr вве;lен1.1я 0.025 мгlдозе cepýt{ C5.t024 еOt}тýетс,rвуст трсб$вfi,
ýияý }tорl{аl,ивIлtхi,цоý,h,l *нтации }l jl ;1С_$$1 I 43- 1 5 1$19" }r]:!{eц_q!:ýre -ý 1. н}ýене

Дата gылачи ilаспOрта < 29 } фýвпq.rя 2024 г.

Срок гоаиостll

За\r. нач,чjЬrикf fi ý:ТК t$KK)
(.'IaaiкrOc гь )

Ха To}{0Ba С.С,
{Фио) tпФjllIи(lф

-;Sф****.*
1-Iача;ýнйк,$БТк t(}KKi Носкова Е"В"

{-"граr*iлtrа 3 вз l
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Акциоllерное фtцкrвtl
<Научtльпр}l]водсIзеtlttое сtбье/lпнснllе по NlслItцIlllскнrr нм*rуlrобttсLцопltlескtl]!l llperrapalatvl

<Фllrлкрогеll>>
r]rипtlал в l,.'lЬiчск <t}"ll lO кl}ирионl,

рАзрЕIIIЕt{иЕ упо.пномоtIЕнн(}I,() лиIdА

I,Iопtер llj1 шIепнrI

'I"орговое IIаIlмеIIоваIIие IIроJlукцIrш IIатрня х-тOри,iI

l сtсарсr,венltая форпrа

.Цццl_о_ццз
(l)ttpMa выпуска

Раствориr,е",lь п pll t,Oт,о Rлсi; и я jleкapcтBcl{ltыx t|to р lut,, tл lt

ll"li}9ýц1}l
0,q %

TN, l.и

{. lt,li;lllt l l,,elrtlitя фrl]rлrа. доlпроRкil1 llepl}llчt|ilrl
1 ll 1l li( )ltKil. ко.llttчсс,l I}o jteнapcl"Bctlrl{)i. фсlрltr,t в

ttcltlltt,ltttlii \ пaKoltкe. кO.qttчесl^в0 ltcpBllчHoil },rtaЁl}ttк}l

.Jl l!1|l!!6ll,t,,lbcнOii yna rltоclь)

Ilolrep сериI|

I l atl:rreHoBaltlle II адрsс
II J}()lлзвOдIlте.пя

п pli го,говJlсния -{екарствеI{}{ых форлr
ампуJlа,2.0 пr:l х l

[)асr,воglитеJl ь лJIrI

иллъскцрtti.0.9 %"

,г1060]2з

42791 амп
03 202з

:i

I*J

l
I

l

l1,.,(e,;;; 0j 2028
Фtlл,;аJ, 

^t],,I 
{ по 

-iiM,ii|йiel 
r u в г.'I'омск кНII0

14вансlвского, 8.KBltptlotTil. 634040 г. 1,ttMcK. ул,
,l,с,п. tl (3822) 905-8З2

l lo;rrep ш ддта р(lгнсI,рацIl0lltloго Лrl-Л!{001 З 1 б)-(РГ-RLJ) от 17,10.?022 г.
} ll1|9].'99ýР9!]Цl
I{gцgttдЩ'аttIt}l
I{arrrrreнoBatllle I{ алрес держiателя ,,\() <<I,{[IO <Микрогеlt>. Россltя. l 15088. г. MocKTrit.

|'., 1у1l*{з : л!ýgц:I.1дц -] -l
l il lrepem ие о cooTB(-I,c"гBItIt:
i litсгllящим я

IIt)дтвЕрждАю.
lll() прl.tlзедённая BыIlIe информация яв-ltяе-гся достOверной и ,гочltоt'i. Указанная BIntIle ccl,}lIrl

lIl)()jl\,кl{и}{ произвсДеltа (вклЮtIая yIlaкoBliy/пlapKllpoBIiY, и KOHTl]ojlb качества) на выlllеукitзltltlItlii
lljlOlL[il,IiKe в сOответстви}.l с,гребtrванltяlчtш JllrllelI:}lIи IIа прtrl{зl}оJlс,lво Jlекарствен}{ых cрejtcTB

Nr ,Ijt] l2-00I02-771008_1_04_1*2 oL, 29.09.2022 г.l рсп.tс,гI:}чlLlIrоIlнIrм llocbe. тlrсфваt+цдпли Hiu{лerttatt(tlii

lll]tlцlлg&цtlеtrной црзкт, ышленнt>гo реглаrj,glца,

l}it,tllcutcKtre выдаJI:

ýо.п:кность t

]

1-Iir.rit.ltыtllK Егоферова Г.{t

N! l8] от 2З.05.202З г.

flaT,tl flo,цrllrcb Ф.и.().

25.05.2023 г.

/{



AKtllaoHepHrrc сlбшес гвсl

<\{itкрtlгелt u

Алрес !,lecт,a осущес],в.|Iсlн1.1я jll1цLlH,]иp_},c\Iсri,l) вl,{ла /{еятельнос,г}l:

u 634010.'I'о;иская t]б;tаg"l,ь, t^. TilivtcK, ул. Иваttовсксго, 8

]

-1

пDевыtлаз,ь 600
Объё-, с,rд.р*r, jюЙе,.t Г""," ,", -**.
tlOM и па]t ь l lol,o, ccj,l lt упаков к ll }lccJlc.,1y101,c я

инд1.1видуальt{о.

ff,пя упаковок с нOýtllнаjlьпым trбr,ёмопt
2 лlл t.t Mellec l!зl\rереttныii объёлt дtl,lжсн быть нс l\{e}lee

cy]\,t м ы llo i\,l t{ нал ьн ы х об,ьё lto в I.1cc jreJ.lolti1 l { l l ы х
/паковок.

I l рдел 
" 

u * .о:r;й ilii;6 *с р,-r а,r й;-,, ц,кrт.жr'rt н.., в l|lettee 0,25 ЕЭ/:rt
не более 0.25 L]Эl'мл (.'ооп

| ('le|)lt.,,lbHocтb f]о.лжеrr бы,t,ь cl срttльным
(,}mарuльньtti

(,'r-лtlmвепсmвvепt

\,1cslrlt и,tескис
lllijl l()ltell ия

II lrl.,rеlсаеluый
tlбъс,ýt

l

I i;,i-гlзриtrлыlые

l :цg:gдýдIg

Кол rt,tecTBeHH<)e

()llрсjIсление

й;

(,ilэtrк годност,lл

о г 8,7 ;lo 9,З мг в l llrt ýrО .ч,tо l.*.l
(| о t"lпt в е пt cttulv е tlt

I

Sе;]
Io,rtcH,,ltt:,3{, 0_1.,1il**'z. 

;

('tltlпtBalпc,пr;ycllt i

ПдСПоРТ Je {х"ý оm 
"*, 

,*, О € ,ý(), {,\ о .

lIатрllя хлорид
I I а-грrля х"Iltlрил раствор}t l,e,:i ь .ilj l я llр}lгото вленilя
jl{-lliарс,гвеl{riых фсрi\,{ ljlя }tltъeltllиii 0.9 %
l)c t, t,t c,l,pat_1l.t о н н ое,чдOсl,о }rерение J l l l -}Ф(00 l З l 6)-( Pi'- RL] )

llorlep серии ТJt',6 О3ý3
litl,rl1;.1gg-гuo. ед. изе{ерения,q,4_{+ Qt a]vlllyJla

цс}]ы tlо НЛ JlГI-. 00 ] з 16)-,(рг:!1tJ _l7l022

Пtlкаlа,ге.rlll
1'ребоваltltя по

ДЦ:ЦчQtll_irЩЩ:!Ц
ll1lозра.l ная бесrtветная хiилкос,t,ь

OKpatrtl,t ван lle пл а ýle I r и в ;кё.:tl,ы i't t lBeT

l l.,tet t,ги4tикаt{ия

Образуется бел ы й,I,в0l)0жllсl,ы Гt осалок

,Що;rжсн быr,ь прозрач t,tым

f]о.rlясен бr,t,гь бес цBeTltt,t лr

От 5,0 до 7.0

Rltдltltlыe .tас,гttltы

Преrlараr дOл?ксll выдерiкнвать требовiitIIrя l'q) l)Ф,
оФс.1.4.2.0005. l8
I l.cB ltдlt м ые .tacTii tlы. _l :а] l1Ф ОФС. l,,Х,2.000б, l 5

В одноl:t аýrп},.пе среднее tlиc;to (lастиtl 
разN,tеl]oм

l0 ruкм tt бо;tее н9 должl]о превыltll}ть 6000, а cpeJll{ce
rI1,1слQ rlacT}ILt рirз;\1ерOi\l 25 ruKM tl бt1,1lее не ,цоJlх(llо

f]al,a B1,1пl,cKa О5 &4
Гt1,'tсн jю о.ц ,{х

Результатl,t коllт|)()лrl

{ l уlсlз р uч н ttя ба сцсз е ttt н ая :x(ltd к о с пt t,

Р е а Ktstut п (),tl (1;_}1t':.1 ill ajl bIl йя
(,' t.l t,l п tB с п t с п t tll, е t,tt

[' е акtlttя l"|O.|l о,:ж,uп1 e:l t1 н Q}l

С Q Q ttt в е п t с tlt с?|, е п7

IIрозlэuчный
(,|оllmсеmсtпв

Бeclyte ttt н t,t ti
('ооtпtsаm<:mву<lпt

''i|.,b,ý,"n,o,un,
13 ы[) ep,lK,ttBac: ttt пtslабаl ан ttя
(| ooпtBetttc,mByettt

В ы 0 е рэtсtttз ае m m р е б ов а t t u я
С.' о r l пл ct е tt t с tl t в1, е пt

2.0,lt.п
(' о r l t,tt rt с пt с: t п ву е ttt

Прtл r,e Mrlcpa,Iype lle выtt,tе ?5 "(-'

[,lсttr,trаtлlчя п

{ ) ll rtca tt tte

l lpt1,1pa,t ность

l{ве,гtлость

pll

5 ле,г



ilДСПОРТ NЬ {;Д оп *4.Оýý,47J lатрия хJIOрил

['Iоказаr,е;tп

IIо 1 лtл.2 rt",t l.tли 5 irtr в аtlrty.ltы из сl,сl(ла лtарки II(1-1.

lIС-З. YCl1-1 илlr NK, иjIи лр),IнL, !!lýрки стскла l-t,o
l,иjlpоjlt1,1 llt|*cко| о Kjlacca по 0C-l'6,1-2-.185-85 и;lп по
'Гу 9462-002-1 l0r;8З95-2005. lt-,lи п<l 'Г}' 9,t62-001-5з90.чfi05-
200(l. lrли lro ИС'О 9l87. lr.rrи }lvIIopI,1lb!c. соо,гl]01,сl,llуlоlцпс
r"рuбtlваllия;rt ИСО 9l87. paJl)cllleliI|ыe к tlриrлсttсttяt<l в l)Ф.
I]a Kaж-ilvкt,L\1|Iyjly llitк]lc1,1llillt:,}, ]1,1.1Kcl,K}, и.] буltагtt
)T!tKcT,t1.1t.Klii lro I'()(]'l' 76]_i-86 I{.lllt illliul()ll{t|IloI,tt K:ttlcc],l}il"

},lли },lllrlOpTllclii. иltи сit\r()li,ilеяltlyк)ся ),l tllic,] lt1, из б1,:чаt,tt

и:rtrttlpтHol:t. plLlpctllctrlloii к Ilри\lсllснt,iltl ш I)(lл }ljllr 1скul,
llall()cя1, IIclIocpcjtc,,,l]cl,tlo lIa a1lll\,.r]y бt,tс,rllозаttрсп;tякlttlсйся
KpacKol:i ltltrtopгtttrii. l1.ц1,1 \lclo.:l()t1 Kэlt.rtcc,rpl,i,iltclй tlсчаr,rа.

I Io l0 an.II},.1 с инO,rр),кIlисй Ili] Ilp}lllclIclIиl(),
cl<aptt{tllKtrrrlp()j!l zti\rtIyjlыIlrlr tlo'l'Y 9З98-(}02-147tl3767-20l0.
и.]ltl др\,ги\l atlIit]lt)1,1.1tIll(]г() Kittlccl,Llu IIr}11cIllal()1,1} liitчK),ltJl1,1
кор<lбку l4з Kal],1,o}ta ]:1.1lя tttlt реби,l,е;tt,скtlй l,apы \,ilрl(и
хроtлtrвыii иJ|и xpoýl-,)plart rrtl l'(X]'l'793]-89 лt,ци tltl'I У j453-
0l0-04?6tiЗ_S4-200б. и,{l.| аl]аjl0l}{ч,lt)l,() liачс0,Il}it. rljlt!
иl\4пOр1,1iого. piltl]elIleHtl0lI) к ilpl,t}lcllt)ll]{l(l в I'cll. l1jlи t} lliltlK),
из Kap,I(lIia lto l'()C]'[- 337li l -20 l 6.

Корtlбк1, (lK-lcl.lBal()-l, ,.l,t,t,t tic,гKclii-бzttl.:lepoJ l1,1() l1з б_vrtal,1-t

э"t ;lксr,tlчltоii llo l'()Cl 7625-86 iI--l11 it}In,llоI,!iчIl()l о liitчсс,гI]1l.

}t.rll,i l-.lj\llltrpгt{oii. pllзpcttlelttttll:'i к ltpиrtcllctltltrl в l)Ф.
llpH ytlaKoBKc a\rl]yji. иtlL)lt)jI(t,tt к{}]lыц) ll,]jl()\la и.:lн ,|,(rчк\, 

,|lJlя

l}скl]ы,l,иrt. cKirplrt|llrKirI,ttp artlty-,lbttl,ti;i llc t]K"]liullnlliltоl,.
По 5 a:rtrt),.n гiсtl,tсtllаlо1, в Kacce,IllуK) Kol{,l,\,pll_\,ltl \lIIaкOli{y из
Kal,!l,itlla марltи xpolrtlllt,tl"t lt;tи xp()\1-,)p,jatl rltl l'(X]T 79]]-89
и,,tи'l'У 5.15 ] -0 l 0-0.176113 54-20Q6. и J l I,! alla.,t()1,1,1 ч 1 {0 1,o кý чсс1,1-1а.

ltлr{ и\lll(}рl,нсll0. рrr,]рспiсIlI}trго к llpи}lcl|cttltttl п I)Ф.
Ilo 2 кассс,гlJые коtfгурllысr ,\,llltKtrl}Kt-l с lttlct,pyKt,tиeЁt tttl
пpt{ý{ellcliиlo rl{)]\lcl,Ilitк),г tl ]lliчl{}, l.tз Kapl()lla .1jlя

r!()ll1еби,lсJlьской т,аlrы N{арки хр(}\l0вьiй и.:lи хр(}11*)рзпIl Il()

l'OCT 79]j-89 и.пи lY -i-1.5З-0l0-0-1766з5.1-200ti. иjI1,1

iulалогllчllФго ка!.|сgтва" i4.]l}i и!1llOp,I,1I()l,o, рarзрс|пс}lIl()l.a к
прttмснr:нлlю в l)Ф.
l}озлtо;кttа ко]\,1lljtск,lа,lия с cyxlt\,{.| -]Ictiaгc,lBcltllыirltt t|ltlpllзrttt
j lpcI lt}pa,l ()t} t} cc}t},l lrc,l c,|,l]\,I|1l l tl{ х кQ j] I l1tс(,гвllх"
I'pytlrttlBaя yllaK()tJKil rt 1,1]i1llcIltrpгllirя ,j,iilra t} c()o,I,ltltrгclRtll,t с
1-()ст,l77б8-90.
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Результаты ко}rтро.fiя

По 2,0 ,!,j/ в ct,,?.},i:,{d{ Llз clпeс|lL].vla|?Ku

,l l l I П - lt- lt-} -{ l ll') lt(' - 3
tto 'l'l' 9162 j){)2- l JO(iJ39_5,3aO_S. чзм. l -J
с, пtortK)it o.1H вск1.1ьtпtttя.

l /а кrlэ;tt)_l,л; c1.1 l п |,] l |, t ! tt K|l с L; l l а
с cl.\l о к1 e rr u I arr (| rr э п1 | t к е., п к а ч з (-1.1,.l 

t t-t ;, t t

tt.tt ttolltttlt clit.

,!t,t я к o.tt l1.1 е кпl al| u 1 l с clly 11-1, r,

1 е к а р с п к, t!. l r l t bt.v u Q l о p,ll a.rt 1 1, cl.\.l t,l 
_|,.| l bt l,

р с1 с l1l {] {) р 0-|, il а l?? р l! я x,:t о 
1,1 

t t t') ct |,.t t l.х с tl t t t,t

6 бе рп u к a,I blt о,1., 110_1 о"у{е lt ull lj
ti {lplt1 сr! l t t ы.: коробкtt, :] а li pbt l1l r n

li up tп ( ) l r l l ы., t t r л, ры u l K.l.|.l ll l ) t tl ь, ( ) l 1 { )ri ( ) ь,

!' п ак cxl ч t t t I tlя ttp о Оl,к tltt я 11 onr е t.! { с l l tl в
m р {r l l L, п ор m lt), ю ш ару (tоttlроя tt1 t t к 1.

,[ltt<l tt tlellx пlp{lt|cnopml!oil пrdры
,1ере,|, (D{el !bl :офрсlttр cllc;t а i t;ct_l t tt,

{l н,\] 1l l р ч : l {| эк, al l п .л| },l cl к Oll о lt н ы й,,,l t t <, пt.

I ?lcf р ояtt1 tt ti ок1 еu l скап1\! c,\l.

(| о rl m в е пl с: tп (l), е ttl

I{a апtпlле ltлt1 этttкетке аNlпyлы чказывак)1, ll)ргOltос
HaIiLteHoBaHt{e llpellapa1,a, Kollцeli"i,Fat.l}l}{). кол1.1чес],во

препарата в aý,tllyJIe (объём в }tllлJII{-цrtl,рах), п1.11,

вl]едения (на aI{tly.lle - (l!lЯ t4I t'Ь[КЦI{Й>). lla
Эl't.lке'l'ке аlr1IIYJIы - <1,{,'tя lltl,bcKllllij))), lloI\{ep ccp1.11.1

(буквенно-ttlrфрOвое обOзна,lснtlе), лату 1.1стсчеtillя
срока гOдl{(}с-гl1 (]\,tссяll, гоjl),

п l о р <1 ов {) с l t au.\l е I l ()(l а l t ?t е п р е п (1 р u l п а,

li о н 1 | е н п l р а1 | uя, к о.1 lt ч е с ll1 {l о 11 р е l l {l р tl lll { l
в u.чп)|.1(. (объt|з1 в .1l:,],x.NlLililmP(i,Tl. /ri:/,rb

вц elt) е н u lt { l t а э ltt u к е пt к е {L\r lц.-, ! |Jl d I, !, l
ч t t ъ е к t 1 u it l), ц Q.\| е р с е pll a! ( б.1, ti cl с: t t t t r r
tp t фl yl ов о е оiit>з t t а ч е t t u е) о l {О€ О;\&9,,
d {lltt tl tt с, m еч е нllя ср 0к а ;:оd l r ос п ч
(,tlссяц.,:оd,ёЗ i8ь
Нtl пltцlцеtlt.lit спlzро,lе кtlр<эбкч с,

llp е,1 at) ct lll Qu н awleella :э lпllкепl к а с
.|,|к Qз ш l ue,4.t tl clu,\.l е lt ов ацuя
.'l С к cl Р L'tlt В cJ l t r О,\ )' 1 р с 11 а Р u П14, t )|i1 l |,i.|t t l t ;

{L\lll.V;le в .\l:l, llo,\lepu cepull, L:poKa
.|{й)t!OСпI u, )|c:lrlBttit хlэсt н е нztя,

к о. l1rч L,t, l п ti( l r{llr1_1,,1 {J _1,r?a?K(r{JK(.

Н ч m opt 1 ев oit сmоро н е алфlэ оя t t 1 t t t: u
п r х) з t а t t tч7l,зя1 |uо l r l ! ы.\l l! з l l а к а.|r t r t !.1 l !

pstio,tt l l l,к1 е еl!а lrц1 а l l с l7( )р пl ll lul
эllluкс|}rlк.1,

()оопва п c,tпB\,(lttl
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