(For The Medical Profession)
FREEZE-DRIED
GLUTAMATE BCG VACCINE
(JAPAN)
FOR INTRADERMAL USE
DESCRIPTION

It is a live freeze-dried vaccine made from an attenuated strain of Mycobacterium bovis.
It is used for the prevention of tuberculosis. The vaccine fulfils WHO requirements for BCG vaccine.

COMPOSITION OF VACCINE
(a) Live Bacteria of Calmette and Guérin (as approximately 70% moist bacteria) -
(b) Sodium Glutamate (as a stabilizer)

ADMINISTRATION

For children under one year 0.05ml and for others 0. 1ml of reconstituted vaccine is given intradermally. Special syringes
allow administration of the exact dose. A sterile syringe and a sterile needle should be used for each injection. The skin
should not be cleaned with antiseptic. Special care is needed in opening the ampoule so that the vaccine is not blown out.
Because of sensitivity to ultraviolet light, the vaccine must be protected from sunlight. If not used immediately after
reconstitution,the vaccine should be kept on ice to maintain its temperature between +2C and +8C. Any opened container
remaining at the end of a session (within six hours of reconstitution) must be discarded.

0.5mg/ampoule
2.0mg/ampoule

The diluent supplied is specially designed for use with this vaccine. Only this diluent may be used to reconstitute the vaccine.
Do not use diluents from other types of vaccine or from other manufacturers. Water for injection may NOT be used for this
purpose. Using an incorrect diluent may result in damage to the vaccine and/or serious reactions to
those receiving the vaccine. Diluent must not be frozen but must be cooled between +2'C and +8°C before reconstitution.
If the vaccine vial monitor (see figure) is present, it is removed on reconstitution.

Skin testing with tuberculin is not generally carried out before giving BCG, but when performed, those who are found to be
positive reactors need not be immunized.

RECONSTITUTION AND VACCINATION

File the neck part of the BCG ampoule with the file provided with the pack for cutting the ampoule. Wrap the filed site with
the sheet provided with the pack to prevent the vaccine from blowing out of the ampoule as the interior of the ampoule is
kept vacuum, and then snap to break off the ampoule at the filed site. With a syringe, add the whole amount of saline
diluent into the BCG ampoule (A file is not needed to break off the diluent ampoule). Give a few gentle shakes to the
ampoule to ensure homogeneity of the suspension. A homogeneous suspension in a concentration of 0.5mg per ml is now
obtained. The vaccination site is about half way down the outer aspect of the upper arm. Do not vaccinate at the shoulder,
nor revaccinate at a previously vaccinated site. Any volume of vaccine remaining in the container must be discarded.

IMMUNIZATION SCHEDULE

BCG should be given routinely to all infants at risk of early exposure to the disease. For maximum protection, this vaccine
should be given as soon after birth as possible. It can be given at the same time as DTP, measles, polio (OPV and IPV),
hepatitis B, Haemophilus influenzae type b, and yellow fever vaccines and vitamin A supplementation. Many countries still
recommend not to give BCG within 4 weeks of another live vaccine.

SIDE EFFECTS

A fever and a local reaction are normal after BCG. A small tender red swelling appears at the site of the injection, which
gradually changes to a small vesicle and then an ulcer in 2-4 weeks. The reaction usually subsides within two to five months
and in practically all children leaves a superficial scar 2-10 mm in diameter. Rarely, the nodule may persist and ulcerate.
Occasionally, enlargement of axillary lymph nodes may appear in 2-4 months following immunization. Very rarely,
enlarged lymph nodes can suppurate. Inadvertent subcutaneous injection may produce abscess formation and may lead to
scarring.



Shock or anaphylaxis may appear. Although anaphylaxis is very rare, the subjects should be observed for an allergic
reaction after BCG. Very rarely, systemic disseminated BCG-infection, including osteitis or osteomyelitis, may appear,
especially in persons with primary or secondary immunodeficiencies. Expert advice should be sought regarding the
appropriate freatment regimen with selected anti-tuberculosis drugs for the management of systemic infections.

CONTRAINDICATIONS

Keloid and lupoid reactions may also occur at the site of injection and children experiencing such reactions should not be revaccinated.
Do not give in pregnancy.

Immune deficiency

The vaccine is contraindicated in individuals with cell-mediated immune deficiency.

Individuals known to be infi d with h i deficiency virus (HIV), either non-symptomatic
or symptomatic, should NOT receive BCG vaccine.
STORAGE

BCG vaccine should be stored and transported between +2°C and +8°C. It is even more stable if stored in temperatures as
low as -20°C. The diluent should not be frozen. The vaccine should be protected from the light. Vaccine ampoules and
diluents should be transported together.

Vaccine Vial Monitors (VWMs) are part of the label on all BCG supplied through JAPAN BCG LABORATORY. The colour
dot, which appears on the label of the ampoule, is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that provides an
indication of the cumulative heat to which the ampoule has been exposed. It warns the end user when exposure to heat is
likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. lts colour will change progressively. As long as the
colour of this square is lighter than the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central
square is the same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the ampoule should be discarded.

The VW\}:\ d%es not extend |if§ of a v?‘ccinﬁ
o O . once it has been reconstituted. Even thout
Vaccine Vial Monito VVM) the VWM indicates that the vaccine gis
acceptable, if it has been reconstituted, the
vaccine should be used immediately on a
maximum of 6 hours beyond reconstitution
and then discarded.
PRESENTATION
The vaccine comes in boxes of 100
ampoules each containing 1,000 doses or
2,000 doses per box. The diluent in boxes
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(a destination du personnel médical)

VACCIN BCG GLUTAMATE
(JAPON)
LYOPHILISE POUR
USAGE INTRADERMIQUE

DESCRIPTION
Ce vaccin est un vaccin vivant lyophilisé fabriqué a partir d'une souche atténuée de Mycobacterium bovis.
Il est utilisé dans la prévention de la tuberculose. Il répond aux spécifications de 'OMS pour les vaccins BCG.

COMPOSITION DU VACCIN
(a) Bacille vivant de Calmette-Guérin (a une humidité d’environ 70 %) .........ccccovriiiiiricnnninnd 0,5mg/ampoule
(b) Glutamate de sodium (stabilisant) 2,0mg/ampoule

ADMINISTRATION

Administrer respectivement 0,05 ml chez les nourrissons de moins d’'un an et 0,1 ml chez les autres enfants de vaccin
reconstitué en intradermique. Des seringues spéciales permettent I'administration de doses exactes. Pour chaque injection,
utiliser une seringue et une aiguille stériles. La peau ne doit pas étre désinfectée avec un antiseptique. Ouvrir les ampoules
avec précaution afin d’éviter la dispersion du vaccin en poudre. Le vaccin étant sensible aux UV, ne pas I'exposer a la lumiére
du soleil. Si le vaccin n’est pas utilisé immédiatement aprés sa reconstitution, le conserver sur de la glace pour le maintenir
a une température entre +2 °C et +8 °C. Toute ampoule ouverte restant a la fin d’une séance de vaccination doit étre jetée
(vacciner dans les six heures suivant la reconstitution).

Le solvant fourni est spécialement fabriqué pour ce vaccin. Seul ce solvant doit étre utilisé pour la reconstitution du vaccin.
Ne jamais utiliser de solvant destiné a d'autres vaccins ou provenant d’autres fabricants. NE JAMAIS utiliser d'eau pour
injection afin de reconstituer ce vaccin. L'utilisation d’un solvant inapproprié peut entrainer la dégradation du vaccin
et/ou des réactions séveres chez les sujets vaccinés. Le solvant ne doit jamais geler tout en étant maintenu entre +2 °C
et +8 °C avant la reconstitution. Si une pastille de contréle du vaccin (voir l'illustration) est présente sur 'ampoule, la retirer
au moment de la reconstitution.

Une cuti-réaction avec la tuberculine n’est en principe pas réalisée avant I'administration du BCG, mais les sujets présentant,
le cas échéant, une réaction positive a celle-ci n'ont pas besoin d’étre vaccinés.

RECONSTITUTION DU VACCIN ET VACCINATION

Limer le col de 'ampoule de BCG avec la lime prévue a cet usage dans I'emballage. Envelopper la partie a briser dans
la feuille prévue a cet effet dans I'emballage pour empécher la poudre de se répandre hors de 'ampoule (le contenu de
I'ampoule est conditionné sous vide), puis casser le col a I'endroit limé. Ajouter la totalité du solvant physiologique dans
I'ampoule de BCG a l'aide d’une seringue (le col de 'ampoule du solvant n'a pas besoin d’étre limé). Agiter doucement
'ampoule afin d’obtenir une suspension homogéne a 0,5 mg/ml. Le site de l'injection du vaccin se trouve sur la partie
extérieure du bras, a mi-chemin entre I'épaule et le coude. Ne pas vacciner au niveau de I'épaule, ni & I'endroit d’une
vaccination antérieure. Le reste de vaccin inutilisé doit étre éliminé.

CALENDRIER DE VACCINATION

Le BCG doit étre administré systématiquement a tous les nourrissons susceptibles d’étre précocement exposés a la
tuberculose. Pour une protection maximale, le vaccin doit &tre administré le plus t6t possible apres la naissance. Ce vaccin
peut étre administré en méme temps que le vaccin DTP, les vaccins contre la rougeole, la poliomyélite (VPO ou VPI),
I'hépatite B, I'Haemophilus influenza de type b ou la fievre jaune, ainsi qu'en méme temps que des suppléments en vitamine
A. De nombreux pays recommandent encore de ne pas administrer le BCG dans les 4 semaines suivant un autre vaccin
vivant.

EFFETS SECONDAIRES

Une fiévre et une réaction locale aprées le BCG sont normales aprés I'administration du BCG. Une légére inflammation rouge
de la peau apparait au site de I'injection, puis se transforme graduellement en pustule qui s’ulcére en deux a quatre semaines.
La réaction persiste généralement entre deux et cing mois et la plupart des enfants en gardent une cicatrice peu profonde
de 2 & 10 mm de diamétre. Plus rarement, le nodule persiste et s'ulcére. Parfois, les ganglions lymphatiques axilaires enflent




entre 2 et 4 mois apres la vaccination. Beaucoup plus rarement, on observe la suppuration des ganglions lymphatiques
enflés. Une injection sous-cutanée accidentelle peut provoquer un abcés et laisser une cicatrice.

Un choc ou une anaphylaxie peuvent se produire. Bien qu’une anaphylaxie soit extrémement rare, les sujets devraient étre
surveillés en raison d’un risque de réaction allergique aprés le BCG. Tres rarement, une infection systémique et disséminée
au BCG, notamment une ostéite ou une ostéomyélite, peut se produire, en particulier chez les personnes ayant une
immunodéficience primaire ou secondaire. Il est recommandé de prendre conseil auprés de professionnels pour un régime
de traitements appropriés avec des médicaments antituberculeux sélectionnés afin de gérer les infections systémiques.

CONTRE-INDICATIONS
Une cicatrice chéloide ou réaction lupoide peut se produire au site de I'injection. Les enfants dans ce cas ne doivent pas étre
revaccinés. Ne pas vacciner pendant la grossesse.

Immunodéficiences
Le vaccin est contre-indiqué chez les personnes ayant une immunodéficience cellulaire.
Le vaccin BCG NE doit PAS étre inoculé aux personnes infectées par le virus de 'immunodéficience humaine (VIH),
qu’il s’agisse d’une infection sy i ou asy i
CONSERVATION
Le vaccin BCG doit étre conservé et transporté entre +2 et +8 °C. Sa stabilité est encore meilleure a des températures de
I'ordre de -20 °C, mais le solvant ne doit pas étre congelé. Tenir le vaccin & 'abri de la lumiére. Transporter les ampoules de
vaccin lyophilisé et le solvant ensemble.
Une pastille de contréle du vaccin (PCV) est utilisée pour tout vaccin BCG fourni par JAPAN BCG LABATORY. Le point de
couleur figurant sur I'étiquette d'une ampoule est une PCV. Il s’agit d’un point sensible a la température dans le temps qui
permet de contréler I'exposition cumulée a la chaleur pour chaque ampoule. Ce marquage permet aux utilisateurs de vérifier
si le vaccin a été soumis a des températures excessives susceptibles de le dégrader.
La lecture d'une PCV est simple : on observe le carré au centre qui change progressivement de couleur. L'ampoule peut étre
utilisée tant que la couleur du carré est plus claire que celle de I'anneau qui I'entoure. Inversement, toute ampoule dont la
couleur du carré est identique a celle de I'anneau ou plus sombre doit étre jetée.
Attention : La PCV ne prolonge pas la validité du
0 . vaccin aprés sa reconstitution. Méme si la PCV
PaStIIIe de c Ie du Vaccin (PC indique que le vaccin est utilisable, un vaccin

reconstitué doit étre employé au plus tard dans
UTILISER

les 6 heures suivant sa reconstitution et éliminé
passé ce délai.

PRESENTATION

Le vaccin est conditionné en coffrets de 100
ampoules contenant chacun 1 000 ou 2 000 doses.
Le solvant conditionné en coffret de 100 ampoules

A A
:E carré est Le carré est accompagne chaque commande.
e méme it c
@ couleur que . i REFERENCES

NE PAS UTILISER

Le carré est
plus clair que le
cercle extérieur

lo carcle. exterieur 1. Contréle de qualité du vaccin BCG lyophilisé
Au début, a couleur du carré Une fois qu'un vaccin ateint ou dépasse le provenant de Japan BCG Laboratory,
m‘tens‘ur f"’ \a‘ PC‘G/ sd;rd}mﬁ BEBS POINT DE REJET })nint fj? rs;;f’t le t.;rre lmenpur prendy\a ) Tokyo (Japon), 1994/1995, Dr. J. Milstien,
plus claire que celle du cercle méme couleur ou devient plus sombre que A ) .
extérieur. Avec le temps et/ou le cercle extérieur Approvisionnement et qualité¢ des vaccins de

I'exposition a la chaleur, elle s'assombrit. |’OMS’ 1996
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Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps
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(Para el colectivo médico)

VACUNA LIOFILIZADA DE BCG (JAPON)
CON GLUTAMATO

PARA USO INTRADERMICO

DESCRIPCION
Es una vacuna liofilizada obtenida de una cepa viva atenuada de Mycobacterium bovis.
Se utiliza para la prevencion de la tuberculosis. Esta vacuna satisface los requisitos de la OMS para las vacunas BCG

COMPOSICION DE LA VACUNA
(a) Bacteria viva de Calmette y Guerin (con aproximadamente 70% de bacteria himeda)..............c.ccc.c.....
(b) Glutamato de sodio (como estabilizador) .......

ADMINISTRACION

La dosis recomendada de vacuna reconstituida es 0,1 ml para cada nifio, sin tener en cuenta su edad, y se administra mediante
inyeccion intradérmica. Las jeringas especiales permiten la administracion de la dosis exacta. Debera utilizarse una jeringa y
una aguja esterilizadas para cada inyeccion. La piel no debera limpiarse con antiséptico. Se necesita un cuidado especial al
abrir la ampolla para evitar la posibilidad de derrame de la vacuna. Debido a la sensibilidad a la luz ultravioleta, la vacuna debe
estar protegida de la luz solar. De no utilizarse inmediatamente después de la reconstitucion, debera conservarse en hielo para
mantener su temperatura entre +2°C y +8°C. Debera desecharse cualquier envase abierto que quede al final de una sesion de
vacunacion (dentro de las seis horas siguientes a la reconstitucion).

El diluyente suministrado ha sido ideado especialmente para ser utilizado con esta vacuna. Solamente debe utilizarse este
diluyente para reconstituir la vacuna. No utilice el diluyente de otro tipo de vacuna ni el de otro fabricante. El agua para inyeccién
NO puede utilizarse para este fin. La utilizacién de un diluy podria P! la vacuna o causar reacciones
graves en los receptores de la vacuna. El diluyente no debe congelarse, sino que debe estar refrigerado entre +2°C y +8°C
antes de la reconstitucion. Si el monitor del vial de la vacuna (véase la imagen) esta presente, se retira en la reconstitucion

Por lo general, no se efectian pruebas con tuberculina en la piel antes de administrar la BCG, pero, en caso de realizarlas,
aquellos individuos que den resultado positivo no han de ser inmunizados.

RECONSTITUCION Y VACUNACION

Lime la parte del cuello de la ampolla de la BCG con la lima provista en el paquete para cortar el cuello de la ampolla. Envuelva
la parte limada con la hoja provista en el paquete para evitar que la vacuna se derrame de la ampolla, ya que en el interior de la
ampolla se ha hecho el vacio, y luego rompa la ampolla por la parte limada. Con una jeringa, afada toda la cantidad de diluyente
salino en la ampolla de la BCG (no se necesita la lima para abrir la ampolla del diluyente). Agite suavemente unas cuantas veces
la ampolla para asegurar la homogeneidad de la suspension. Asi se obtiene una suspensién homogénea con una concentracién
de 0,5 mg por ml. La zona de aplicacién de la vacuna es hacia el centro de la cara externa de la parte superior del brazo. No
aplique la vacuna en el hombro ni vacune dos veces en el mismo lugar. Cualquier cantidad de vacuna que quede en el envase
debera desecharse

CALENDARIO DE VACUNACION

La BCG debera inyectarse como procedimiento habitual a todos los nifios en peligro de exposicién prematura a la enfermedad
Para una proteccién maxima, esta vacuna debera inyectarse lo antes posible después del nacimiento. Puede inyectarse al mismo
tiempo que las vacunas DPT, contra el sarampion, la polio (OPV e IPV), la hepatitis B, la Hemophilus influenzae del tipo b, la
fiebre amarilla y con suplementos de vitamina A. Muchos paises todavia recomiendan no administrar la BCG dentro de las cuatro
semanas siguientes a la administracion de otra vacuna viva.

.. 0,5 mg/ampolla
.. 2,0 mg/ampolla




EFECTOS SECUNDARIOS

Es normal que se presente fiebre y una reaccion localizada después de la BCG. En el lugar de la inyeccion aparece una pequefia
inflamacion blanda y rojiza que gradualmente se convierte en una pequena vesicula y posteriormente en una llaga en un plazo
de 2 a 4 semanas. La reaccion suele disminuir entre los 2 y 5 meses, y practicamente en todos los nifios queda una cicatriz
superficial de 2 a 10 mm de diametro. El nédulo casi nunca llega a persistir y ulcerarse. Ocasionalmente pueden aparecer
ganglios linfaticos axilares agrandados en un periodo de 2 a 4 meses después de la inmunizacion. Muy raramente los ganglios
linfaticos axilares llegan a supurar. Una inyeccién subcutanea accidental puede provocar la formacién de abscesos que podrian
dejar cicatrices.
Posible aparicion de choque o anafilaxis. Aunque los casos de anafilaxis son rarisimos, es preciso mantener al sujeto bajo
observacion para detectar reacciones alérgicas tras la BCG. Muy raramente, podria aparecer algin caso de infeccion sistémica
diseminada por BCG, incluso con osteitis u osteomielitis, especialmente en personas con algun tipo de inmunodeficiencia, tanto
primaria como secundaria. La fijacion de régimen de tratamiento con farmacos antituberculosis seleccionados para controlar
infecciones sistémicas requiere asesoria experimentada.

CONTRAINDICACIONES

Es posible que se presenten reacciones queloideas y lupoideas en la zona de la inyeccién, por lo que no se debe volver a
vacunar a los nifios que sufran dichas reacciones

No administrar en caso de embarazo.

Inmunodeficiencia

La vacuna esta contraindicada en las personas con deficiencia de la inmunidad celular.

Las personas infectadas con virus de la i il i (VIH), tanto si ati como asil ati NO
deben ser vacunadas con BCG

CONSERVACION

Las vacunas BCG se deben conservar y transportar a una temperatura de entre +2°C y +8°C. Permaneceran aun mas estables
si se conservan a temperaturas tan bajas como -20°C. El diluyente no debe congelarse. La vacuna debe protegerse contra la luz.
Las ampollas de vacuna y los diluyentes deben transportarse juntos.

PRESENTACION
La vacuna se presenta en cajas de 100 ampollas que contienen 1000 dosis por caja.
El diluyente en cajas de 100 ampollas se incluye en todos los pedidos.

REFERENCIAS

1. Quality Control of freeze-dried BCG vaccine from Japan BCG Laboratory, Tokyo, Japan, 1994/1995, Dr. J. Milstien, WHO
Vaccine Supply and Quality, 1996.

2. The Thermostability of Different BCG Products, K.Bunch-Christensen, Chief, BCG Department, Statens Seruminstitut,
Copenhagen, WHO Collaborating Centre for BCG Vaccine; WHO/TB/81.118, 1981
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(Para Profissionais da Area de Saude)

VACINA BCG GLUTAMATO LIOFILIZADO
(JAPAO) .
PARA UTILIZACAO VIA INTRADERMICA

DESCRICAO
E uma vacina liofilizada produzida a partir de uma cepa viva atenuada de Mycobacterium bovis.
E utilizada na prevencgéo da tuberculose. A vacina segue os requisitos da OMS para a vacina BCG.

Composi¢do da vacina
(a) Bacilos de Calmette-Guérin vivos (aproximadamente 70% em meio liquido) .......... 0,5mg/ampola
(b) Glutamato de sédio (estabilizante) 2,0mg/ampola

ADMINISTRACAO

Para criangas menores de 1 ano de idade, administrar 0,05ml e para outras, administrar 0,1 ml de vacina reconstituida por
via intradérmica. Seringas especiais permitem administrar a dose exata. Para cada inje¢éo, deve-se utilizar uma seringa e
uma agulha estéreis. A pele nao deve ser limpa com antisséptico. Ao abrir a ampola, é preciso tomar cuidado especial para
impedir que a vacina seja expelida. Devido a sensibilidade a radiagéo ultravioleta, a vacina deve ser conservada ao abrigo
da luz solar. A menos que se use imediatamente depois da reconstituicdo, a vacina deve ser mantida sob refrigeracéo para
manter sua temperatura entre +2°C e +8°C. Qualquer frasco aberto que restar (apds seis horas de reconstituigio) deve ser
descartado.

O diluente fornecido dever ser utilizado apenas para a diluigdo desta vacina. Somente este diluente pode ser utilizado para
reconstituir a vacina. N&o utilize diluentes provenientes de outros tipos de vacina ou de outros fabricantes. Agua para injegéo
NAO pode ser utilizado para este fim. Utilizar um diluente incorreto pode causar danos a vacina elou reagées graves
nos individuos vacinados. O diluente ndo deve ser congelado, mas esfriado entre +2°C e +8°C antes da reconstitui¢do.
Caso o monitor de frasco da vacina (ver figura) esteja presente, este é removido na reconstituigéo.

Testes de sensibilidade cutanea geralmente ndo sdo realizados antes da aplicagdo da vacina BCG, mas caso sejam
realizados, aqueles que apresentarem reagdes positivas ndo necessitam ser imunizados.

RECONSTITUICAO E VACINACAO

Remover o bico da ampola BCG com o material fornecido junto com o pacote. Envolver a ampola com a folha fornecida
com o pacote para prevenir que a vacina seja expelida da ampola ja que seu interior € mantido a vacuo, e quebrar a ampola
no ponto de ruptura. Adicionar a quantidade total do diluente salino na ampola BCG com uma seringa (nenhum material é
necessario para quebrar a ampola do diluente). Agitar a ampola delicadamente para obter uma suspensdo homogénea.
Assim, obtém-se uma suspensdo homogénea numa concentragédo de 0,5 mg/ml. O local de vacinagéo fica no musculo
deltoide, no inferior deste musculo, na face externa superior do brago. Nao vacinar no ombro e nem revacinar em um local
vacinado antes. Qualquer quantidade restante de vacina deve ser descartada.

CALENDARIO DE IMUNIZACAO

Avacina BCG deve ser aplicada rotineiramente a todas as criangas sob o risco de exposi¢éo precoce a doenga. Para maxima
protecéo, esta vacina deve ser aplicada o mais rapido possivel depois do nascimento. Esta vacina pode ser aplicada ao
mesmo tempo que vacinas contra DTP, sarampo, poliomielite (VOP e VIP), hepatite B, Haemophilus influenzae tipo b, febre
amarela e suplementos de vitamina A. Muitos paises recomendam ainda nédo aplicar a vacina BCG dentro de 4 semanas
depois de outra vacina viva.

EFEITOS COLATERAIS

Febre e reagdo local sdo comuns depois da aplicagéo da vacina BCG. Um pequeno inchago vermelho aparece no local da
injecdo, a qual se transforma gradualmente em um pequeno nédulo e depois em uma Ulcera, dentro de 2 a 4 semanas. A
reacdo diminui gradativamente dentro de 2 a 5 meses e deixa praticamente em todas as criangas uma cicatriz superficial de
2 a 10 mm de diametro. Raramente o nédulo pode persistir e se tornar uma ulcera.

Ocasionalmente, pode levar a uma dilatagdo dos nédulos linfaticos axilares dentro de 2 a 4 meses depois da imunizagéo.
Muito raramente linfonodos aumentados podem supurar. A injecdo subcutanea inadvertida pode provocar abscessos e
resultar em cicatrizes.




Pode ocorrer choque anafilatico ou anafilaxia. A ocorréncia de anafilaxia € muito rara, mas pode ocorrer como uma reagéo
alérgica ap6s a aplicagdo da vacina BCG. Muito raramente pode ocorrer infecgdo sistémica disseminada pelo BCG, como
osteite ou osteomielite, especialmente em pessoas com imunodeficiéncia primaria ou secundaria. Especialistas aconselham
procurar um regime de tratamento apropriado com medicamento antituberculose selecionado para controlar a infecgéo
sistémica.

CONTRAINDICACOES

Cicatriz queloide e reagéo lupoide também podem ocorrer no local da injegcéo, e criangas que tiverem tais reagdes nao
devem ser revacinadas.

Na&o aplicar durante a gravidez.

Deficiéncia imunolégica

Avacina é contraindicada em individuos com deficiéncia imunolégica mediada por células.

Individuos infectados com o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sejam sintomaticos ou assintomaticos, NAO
devem receber a vacinacdo da BCG.

ARMAZENAMENTO

A vacina BCG deve ser armazenada e transportada numa temperatura entre +2°C e +8°C. Ela estara ainda mais estavel
quando armazenada em temperaturas baixas, como -20°C. O diluente nao deve ser congelado. A vacina deve ser conservada
ao abrigo da luz. As ampolas de vacina e os diluentes devem ser transportados juntos.

Os monitores de frasco de vacina (MFV) localizados acima dos rétulos de todas as vacinas BCG fornecidas pelo
LABORATORIO BCG DO JAPAO sao parte do rétulo. O ponto colorido que aparece acima do rétulo € um MFV. Este € um
ponto sensivel ao tempo-temperatura e fornece uma indicagéo do calor cumulativo ao qual a ampola foi exposta. Ele alerta o
usuario final quando é provavel que a exposigéo ao calor tenha degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

A interpretagdo do MFV é simples. Foque o quadrado central. A sua cor mudara progressivamente. Contanto que a cor
deste quadro seja mais clara do que a cor do circulo, a vacina pode ser utilizada. Assim que a cor do quadrado central se
transformar em uma cor idéntica ou mais escura do que o circulo, a ampola deve ser descartada.

O MFV nao prolonga a vida util da vacina depois

. que esta tenha sido reconstituida.
de Frasco de Vacina (MFV) Mesmo que o MFV indique que a vacina é
aceitavel, caso ela tenha sido reconstituida, a
vacina deve ser utilizada dentro de 6 horas no

UTILIZE NAO UTILIZE méaximo depois da reconstituigéo e depois deste
periodo deve-se descarta-la.

APRESENTAGCAO
A vacina é apresentada em caixas com 100
A A

ampolas cada uma delas contendo 1.000 ou

A .
O quadrado s Acordo 0 quadrado’s 2.000 doses por caixa.
mals claro due o duadrado & mais oscuro O diluente acompanha todos os pedidos de
circulo exterior docirculo que o circulo caixas com 100 ampolas.
exterior exterior N
A cor do quadrado interior do Urna vez que a vacina atinja ou exceda o REFERENCIAS
N‘\Fv comeca com urn tom mals PONTO DE DESCARTE e Phrr:ww cor do quadrado 1. Controle de qualidade de vacina BCG liofilizada
claro que o circulo exterior e interior sera da mesma cor ou mais escura ; sy = . .
continua a escurecer com o tempo que o circulo exterior. proveniente do Laboratorio BCG do Japao, Téquio,

Japao, 1994/1995, Dr. J. Milstien, Fornecimento e
Qualidade de Vacina da OMS, 1996.

Exposigao cumulative ao calor a0 longo do tempo 2. Termoestabilidade de Varios Produtos BCG, K.
Bunch-Christensen, Chefe, Departamento BCG,
Statens Serum Institut (Instituto Nacional de
Soro), Copenhague, Centro de Colaboragéo para
Vacina BCG da OMS; OMS/TB/81.118, 1981.

&/ou com a exposicao ao calor.
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(Ans npodeccroHanbHOro MeAULIMHCKOro UCNoNb30BaHUA)

Freeze-dried Glutamate BCG Vaccine (Japan) For Intradermal Use
TMODPUNN3NPOBAHHAA BLXK-BAKLUUHA
(AnoHus)

C pacTBOpPOM rnytamara HaTpusi
Ans BHYTPUKOXHOIO BBeAEHUSA

OMUCAHUE

[anHas BakuvHa npeacTaBnseT coboil XuBYlo NMOMUNM3NPOBAHHYIO BaKLIMHY, U3TOTOBIEHHYIO W3 aTTeHynpoBaHOro
wramma Mycobacterium bovis u wucnone3yetca ans npeaynpexaeHns Tybepkynesa. BakuuHa cooTsetcTByeT
TpebosaHnam BCEMVPHOW OPFAHUBALIMA 30PABOOXPAHEHWSA ans BLPK-sakumHbI.

COCTAB BAKLMHbI

(a) Xveble 6aktepun KanbmetTa-lepera (okono 70% cocTaBnsioT chipble 6akTepu)................ 0,5mr/amn.
(6) MMyTamar HaTpus (kak ctabunusartop) 2,0mr/amn.
NPUMEHEHUE

BoccTaHoBNeHHas BaKLMHA BBOAUTCS BHYTPUKOXHO B CMEAyIOLLMX A03ax: AETAM A0 oaHoro roaa — 0,05 mn, ocTanbHbiM —
0,1 mn. CneumanbHble Wnpulbl o6ecnevnBatoT BBEAEHNE TOYHOM [03bl. MNPy KaXAOW UHBEKUWM JOMKHBI MCMOSb30BaTbCs
CTepurbHble LWNPKLbI v Uibl. Koxa He AomkHa GbiTb 06pabotaHa aHTUCenTUKoM. HeoBXoAMMO 04eHb OCTOPOXHO OTKPbIBATHL
amnyny, 4To6bl NPefoTBPaTUTL BbIMMECKMBAHWE BaKLWHBL. BakuuHa YyBCTBUTENbHA K YNbTPachvoneToBOMy M3MyYeHuio,
NO3TOMY OHa AOMMKHA BbIThb 3aLLWLLIEHa OT COMHEYHbIX Nyyeit. Ecnu BakuMHa He UCTIONb3yeTes Cpady Nocne BOCCTAHOBMEHNS],
ee crieflyeT XpaHWTb B XONOAHOM MeCTe CO NbAOM Npu Temnepatype oT +2°C o +8°C. Jliobasi OTKpbiTas eMKOCTb,
ocTaBLUasicsl Nocre pasbaBnerus BakLMHbI (MakcMyM 6 4acoB Mocrne BOCCTAHOBNEHWS) AOIMKHA BbiTb YHUUTOXEHA.
PacTBopuTenb, NOCTaBNsIEMbIVi BMECTE CBaKLMHO, pa3paboTaH creLyanbHo Anst AaHHO BaKLIMHbI. TOMbKO 3TOT pacTBOpUTENb
MOXeT GbITb UCMONb30BaH AMNst BOCCTAHOBNEHUs.. He crieayeT UCnonb3oBaTh PAaCTBOPUTENN, NPeAHa3HaueHHbIe Ans ApYruX
TUNOB BaKLUWH WNW PacTBOPWUTENM Apyrux uarotoBuTenen. Boga ans uHbekuuu Takke HE MoxeT GbiTb ncronb3oBaHa
ans aton uenun. W 1bHOTO PacTBOPUTENS MOXET MPUMBECTU K MOBPEXAEeHWUI0 BaKUUHbI u/
WN1 BbI3BaTb T no6: y Ta. [epen BoccTaHOBNEHWEM pacTBOPUTENb He AOMKeH GblTb
3aMOpOXeH, OAHAaKO ero crneayeT oxnamuaTb npu Temnepatype ot +2°C go +8°C. Ecnu Ha BakuuHe npucytcteyetr ®TU
(chnakoHHbI TEPMOMHAMKATOP) (CM.PUC.), €r0 HEOBXOAMMO CHATL NEPE/l Ha4aNoM BOCCTAHOBEHMUS BaKLMHbI.

Mepen BBeaeHvem BLPK TybepkynuHoBas npoba, kak npaBuno, He NpoBOAWTCH, oaHako ecnv npoba Gbina nposefeHa,
naLWeHTaM C MoNoXUTENbHON PeakLner BakLMHUPOBATLCS HE HYXKHO.

BOCCTAHOBINEHUE U BAKUMHALIUA

Hapnunute ropnbilwko amnynbl BLK ¢ nomolbio numku, npunaraemoii B KOMMnekTe Ans BCKpbiTus amnyn. O6epHyTb
Ha/nNUNeHHoOe MeCTO C MOMOLLbI0 0GEPTOYHOTO Matepuana, npuaraeMoro B KOMMeKTe Ans Toro, YTobbl MpefoTBpaTUTL
BbINNECK BaKUMHbI 13 amnyribl, NOCKONbKY €€ BHYTPEHHSI NONOCTh HAaXoauTCs B Bakyyme. 3aTem HaanoMmuTb amnysny B
HagnuneHHoMm mecTe. C NOMOLLbIO LINpULIA BBECTU BECb UMetoLuiicst o6bem pacTeopa xrnopuaa Hatpus B amnyny ¢ BLPK
(AN OTKPBLITUA amnynbl C pacTBOpUTENeEM nunka He Tpebyercs). Heckonbko pa3 OCTOPOXHO BCTPAXHYTh amnyny ans
AOCTUXEHUS| TOMOrEHHOCTU CYCreH3un. Takum o6pa3oM Bbl MOSy4MTEe FOMOrEHHYHO CyCNeH3uto ¢ KoHueHTpauueii B 0,5 mr/
M. MecTo Ans BakUMHaLWK HaxoAUTCS NPUBNU3NTENBHO Ha CepearHe HapYXXHOMo yyacTka npeannedbs. Henb3s BBOAUTL
BaKLMHY B M1EY0, & Takke NpOBOANTL PEBAKLMHALIMIO B MECTO NpeablayLuen BakumHaummn. OCTaTtok BakLMHbI B EMKOCTU, BHE
3aBUCMMOCTY OT €r0 KOMMYECTBA, MOASIEXUT YHUMTOKEHMIO.

NMPOrPAMMA BAKUUHALIMN

BakuuvHaumm BLDK nopnexar Bce MnapeHUbl C PUCKOM paHHEro KoHTakta c 3aboneeaHuem. [ns obecrneveHust
MaKCUMarbHOro 3aLLMTHOTO adhdekTa BakLMHALMS JOMmKHa GbiTh MPOBEAEHa kak MOXHO GbICTpee nocre poxaeHust peGeHka.
BakuuHa moxeT BBOANTLCA B 0AHO Bpems ¢ KC, ¢ BakuuHamm npotus kopu n nonnomuenuta (OMB u UMB), renatuta B,
remocpunbHo nHdekuumn Tuna b (Hib) n xenTon nuxopagku, a Takke ¢ aobaBkamu BuTamuHa A. Bo MHOrux ctpaHax mupa
BCE elle pekomeHayeTcs, 4Tobbl BLPK He BBogunack B Te4eHve 4 Heaenb nocne NnpuMeHeHns Apyrx BULAOB XVUBON BaKLMHbI.

NOBOYHbIE OENCTBUA

MecTHble peakuMn n noeblleHne Temnepatypbl Nocne npuBMBKU BL‘)K CYMTAKOTCA HOPMarbHbIMU. Ha mecte uHbekumn
nosiBnsietca HeGonbluas GonesHeHHas npunyxnocTe C MOKpacHeHWeM, KoTopasi B Te4eHue nocrneayrowmx 2-4 Hepenb
npespawjaeTcs B HebonbLuoi ny3blpek, a 3aTeM B A3BY. [JaHHas peakuus, Kak npaBuno, NnpoxogvT B Te4eHue 2-5 mecsueB




1 NpaKTUYECKU Y BCEX [ETEll OCTAeTCs MOBEPXHOCTHbIN pyGel; pasamepom 2-10 MM B AnameTpe. B peakux cryvasix y3enok
MOXeT COXpaHsiTbCsi U MPUBOANUTL k 06pasoBaHuio s3B. MHora Yepes 2-4 Mecsiia nocrie BakLUMHALMM MOXET HabnogaTtbes
yBENMYEHNE MOAMbILIEYHbIX NIMMATUYecknX y3noB. B kpaiiHe peakux cryyasx T NuMdaTtuyeckue yanbl MOryT HadaTb
THOWUTLCS. HeBpekHoe BBeAeHNe BaKLIMHBI MOKOXHO MOXeT NPUBECTU K aBCLecCy U 06pa3oBaHuio LWPaMOB.

Y nauueHTa MoxeT HabnioAaTbCA LWOK UK aHadunakTuieckas peakuusi. W xoTs aHadunaktuieckas peakumsi BCTpedaeTcst
KpaiiHe peako, nocne BakuuHauun BLPK Heobxogumo HabniopaTtb 3a nauveHTOM Ha Criyyail MosIBIIEHWs annepryeckoit
peakuun. B oyeHb pepgkux criydasx MOXeT ObiTb BbISIBNIEHA reHepanu3oBaHHas AucceMuHuMpoBaHHas BLPK-uHbekums,
BKITI04As OCTUT UM OCTEOMMENUT, OCOGEHHO Y Mol C NEPBUYHBIMM UMW BTOPUYHBIMU UMMYHoAeduunTamm. B Bonpocax
TNeYeHns reHepanu3oBaHHbIX WHGEKUMA nauneHTy Heobxoaumo obpatuTbea K creuuanucTy Ans Bblibopa noaxoasLuero
Kypca neveHust oToGpaHHbIMU NPOTUBOTYBEpPKYNE3HBIMU Npenaparamu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Ha mecTe nHbekumn MoryT Habnogatecst kenougHbie pybubl v nionongHas peakuusi. [leTsm ¢ TakMMy CUMNTOMamu He
creayeT NpoXoANTbL MOBTOPHYH BaKLMHALMIO.

BepemeHHbIM He creflyeT NpoXoANTbL BaKLMHALMIO.

WUmmyHogedmumnt

BakuvHa npotuBonokasaHa nvuam ¢ KneTo4YHo-onocpefoBaHHbIM UMMYHOAEMULIMTOM.

Bakuuna BLDK MPOTUBOMOKA3AHA nuuam, uidpuumpol BUPYCOM y b Ta (BUY), kak
c TTOMHbIM T TaK U C Kr F

XPAHEHUE

BLIK-BakumMHa [JOMKHA XpaHUTBCS U TPaHCMoOpTUPOBaTLCS Npu Temnepatype oT +2°C o +8°C. XpaHeHue BaKUMHbI Npu
HU3KMX TemnepaTypax okono -20°C cuutaetcs ele Gonee HagexHbIM. PacTBopuTenb Henbas 3amopaxusaTh. BakuuHy
crneayet 6epeyb OT cBeTa. AMMYIbl BaKLUMHbI M PACTBOPUTENS JOMKHbBI TPAHCMOPTUPOBATLCS BMECTE.
OTU (cbnakoHHbIN TEPMOUHAVKATOP) ABMAETCS YacTblo ynakoBkn BLPK BakumHbl, noctasnsiemoit AnoHckon JlaGopatopueit
BLDK. ®TW npepacTasnsieT coboii LBETHYIO TOUKY, KOTOPYIO MOXHO HabnopaTb Ha 3TUKeTKe BaKUWHbL. OTOT MHAMKaTOp
obrazjaeT YyBCTBUTENBHOCTLIO K BPEMEHM M TEMNEePaType U ykasbiBaET Ha KONMYECTBO COBOKYMHOIO TeNs1a, BO3AENCTBYIOLLEr0
Ha amnyny c BakuuHon. ®TU npenynpexaaer KOHEYHOTo Monb30BaTenNsi, KOrAa KONMYeCTBO TENIOBOrO BO3AENCTBUA MOrMO
NPeBbICUTL 10MYCTUMbI YPOBEHb W MOBMNATL Ha KAYECTBO BaKLMHBI.
WHTtepnpetaunst ®TU Ha cocTaBnsieT HUKakoro Tpyaa. Cneaute 3a kBaapaToM B LIEHTPe, LUBET KOTOporo GyaeT nocteneHHo
M3MeHsATbCS. BakumHa MoxeT BbITh UCMONb3oBaHa [0 Tex nop, noka LBET kBajapaTta cBeTree LseTa kpyra. Kak Tonbko uset
LieHTparnbHOro kBajpaTta COBMa/eT C LIBETOM Kpyra UMW CTaHeT TeMHee, amnyrna JOomkHa BblTb YHUYTOXEHA.
®TW He npoanesaeT CPOK FOAHOCTM BaKLWHbI
BaKLI,VIHbI (|/||-(B) nocrie ee BOCCTaHOBMeHWs. BakuwHa [ormkHa
6bITb UCMONb30BaHa Cpady Wi B TeYeHe 6 yacos
nocrie BOCCTAHOBMEHNS, @ 3aTeM YTUNM3MPOBaHa,
Haxe ecn ®TU nokasbiBaeT, YTO BakuMHa rogHa
NCNONb30BATb HE MCMNOJIb3OBATb K MpUMEHeHuIo.

YMNAKOBKA

BakuvHa noctasnsietcs B kopobkax no 100 amnyn,
koTopble cogepxat 1000 unu 2000 fo3 B oaHoMn
KkopoBke. Bce napTuu conposox/gatoTcs kopobkamu
A c pactBopuTenem, cogepxatiumm no 100 amnyn.

o Kaapar cnernee, e voagpes .f::‘:::fum CMPABOYHAS NIUTEPATYPA

NHaunka

p KoHTpo

Y userom Hapywwbii 1. KoHTporib Kadectsa n1odmnmanposaHHoi BLIK-
HapYHLIE KpYT s BaKLWHBI 13 AnoHckoit nabopatopum BLK, Tokwo,
User suyTperero Kaaapara K KaK TonsKo BaKWMHa AOCTITNa WA Anonus, 1994/1995, Dr. J/Milstien, Moctasku 1
e e T e | kowtporis kaecrea sakui & BOS, 1996.
OawaKo co Bpemenem /i npu KaK WM TeMHee, Yem LBET HapYIKHOT Kpyra . TepMOCTabUNbHOCTb  pasnnyHbIX BuAos BLPK-
B03eiiCTBMN Tenna ero UseT ByaeT TemHeTb. npoaykTos, K. Bunch-Christensen, Pykosoautens
otaena BLDK TocynapcteeHHoro WHctutyta
CbIBOPOTOK, KoneHrareH, LIeHTp coTpyaHuyecTsa
BO3 no BLPK-Bakuute; WHO/TB/81.118, 1981.

N

finoHckan na6opartopua BLRK

lonosHoit ocuc:  1-5-21 Ouyka, ByHké-ky, Tokno 112-0012, AnoHus
Ten: +81-3-5395-5583
dakc: +81-3-5395-5580
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