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BCG VACCINE, FREEZE-DRIED

Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRIPTION

Freeze-Dried BCG Vaccine is a dried preparation containing live
bacteria derived from an attenuated strain of Mycobacterium bovis
Bacillus of Calmette and Guerin, known as BCG, intended for
intradermal injection. It is used for the prevention of tuberculosis. It
contains Sodium L-glutamate as a stabilizer.

The vaccine fulfils the requirements of WHO Expert Committee on
Biological Standardization, Technical Report Series No. 979, 2013,
Annex 3 — Recommendations to assure the quality, safety and
efficacy of BCG vaccines.

COMPOSITION : y

This is a multidose container, 20 doses or 10 doses, depending on
immunization dose.

* 20 doses: After reconstitution with 1 ml diluent each single 0.05 ml
dose contains approximately 0.025 mg moist weight of BCG and
between 0.75-3.0 x 10° viable units. Each human dose contains
0.15 mg Sodium L-glutamate monohydrate as stabilizer.

Diluent composition: Each single 0,05 ml human dose contains
0.45 mg Sodium chloride and water for injection to 0.05 ml.

* 10 doses: After reconstitution with 1 ml diluent each single 0.1 ml
human dose contains approximately 0.05 mg moist weight of BCG
and between 1.5-6.0 x 10° viable units. Each human dose contains
0.30 mg Sodium L-glutamate monohydrate as stabilizer.

Diluent composition: Each single 0.1 ml dose contains 0.9 mg Sodium
chloride and water for injection to 0.1 ml.

INDICATIONS

For the primary immunization of infants at birth and immunization or
reimmunization of children and adults who have reacted negatively to
the usual tuberculin tests.

ADMINISTRATION

For infants under one year of age, 0.05 ml of the reconstituted vaccine
should be given intradermally. For others, the dose is 0.1 ml, again
given intradermally. The use of a special tuberculin syringe and a
sterile 26-gauge needle is recommended for each injection, so that
exact dose can be administrated. A sterile syringe and a sterile needle
should be used for the reconstitution and for each injection. The skin
should not be cleaned with antiseptic. Jet injections do not generally
provide a reliable dose and should not be used. Prior to use, the
bacterial mass should be shaken so that it falls to the bottom of the
ampoule. Special care is needed in opening the ampoule and
reconstituting the vaccine gently with the sterile diluent provided, so
that the vaccine is not blown out of the ampoule. The liophilizate must
be reconstituted by adding the entire content of the supplied container
of diluent to the vaccine ampoule. The vaccine powder should be
completely dissolved in the diluent. Following reconstitution, the
vaccine should be inspected visually for any foreign particulate matter
prior to administration. If observed, the vaccine must be discarded. A
site frequently used for vaccination is the region over the distal
insertion of the deltoid muscle, about one third down the left upper
arm. The needle should be introduced with its aperture upwards. If the
vaccine vial monitor is present, it is removed on reconstitution.
Because of sensitivity to daylight, the vaccine must be kept in the
dark. The reconstituted vaccine should be used as soon as possible
or should be stored at 2°C — 8°C, protected from direct sunlight and
used within six hours.

Any opened ampoule remaining at the end of the immunizing session
(maximum 6 hours) MUST BE DISCARDED. The diluent supplied is
specially designed for use with this vaccine. Only this diluent maybe
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. 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.

IMMUNIZATION SCHEDULE

BCG should be given routinely to all infants at birth. There is no
proven benefit of repeated BCG vaccination against TB. For
maximum protection, this vaccine should be given as soon after birth
as possible. It can be given at the same time with DPT, Measles, Polio
vaccines (OPV and IPV), Hepatitis B, Haemophilus influenzae type B,
and yellow fever vaccines and vitamin A supplementation.

REACTIONS AND SIDE EFFECTS

Alocal reaction is normal after BCG vaccination. The papule caused
by the intradermal injection persists 15-30 minutes. Two or three
weeks later a red nodule is observed and its dimensions increase for
a further one or two weeks. In some cases a small abscess is formed
which later develops into a small ulcer. The latter heals spontaneously
without treatment in a few weeks. Three to six months after vaccina-
tion the ulcer heals completely and a small scar is formed. Enlarge-
ment of the axillary lymph-nodes may occasionally develop after
vaccination but spontaneous regression usually occurs after a few
months. In rare cases perforation and persistent suppuration can
accompany the lymph-node enlargement and anti-tuberculous
chemoprophylaxis may be indicated. Surgical excision is not
recommended. Keloid and lupoid reactions may also occur at the site
of injection.

CONTRAINDICATIONS AND WARNINGS

The vaccine is contraindicated in those individuals with cell- mediated
immune deficiency including treatment with immunosuppressive
drugs. Infants or children with keloid and lupoid reactions at the site of
injection should not be revaccinated. Individuals known to be infected
with HIV, either non-symptomatic or symptomatic, should NOT
receive BCG vaccine.

STORAGE OF THE VACCINE

The vaccine should be stored and transported between +2°C and
+8°C. Itis even more stable if stored at temperatures as low as -20°C.
The vaccine should be protected from direct sunlight.

The reconstituted vaccine should be used as soon as possible or
should be stored at 2°C — 8°C, protected from direct sunlight and
used within six hours. The diluent should not be frozen. Vaccine
ampoules and diluents should be transported together.

SHELF LIFE
Not more than 36 months from the date of last satisfactory test for
culturable particles, if stored in the dark at +2°C to +8°C.

PRESENTATION
The vaccine comes in boxes of 20 ampoules. The diluent is packed
separately

One ampoule of reconstituted vaccine contains 1 ml, corresponding
to 10 doses (0.1 ml) or 20 doses (0.05 ml) depending on the
immunization policy.

Manufactured by BB-NCIPD EAD
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LE VACCIN DU BACILLE DE CALMETTE-GUERIN,
LYOPHILISE
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRIPTION

Le vaccin BCG lyophilisé est une préparation séche contenant des
bactéries vivantes derivées d’une culture atténuée du bacille de
Mycobacterium bovis de Calmette et Guérin, connu sous I'abreviation
BCG, congu pour injection intradermique. Il est utilisé pour prévention
de la tuberculose et contient Sodium L-glutamate comme stabilisant.
The vaccine fulfils the requirements of WHO Expert Committee on
Biological Standardization, Technical Report Series No. 979, 2013,
Annex 3 — Recommendations to assure the quality, safety and
efficacy of BCG vaccines.

COMPOSITION

Il s'agit d'un contenant multidose, 20 doses ou 10 doses, selon la
dose d'immunisation.

* Ampoule de 20 doses: Aprés reconstitution avec 1 ml de diluant,
chaque dose humaine unique de 0.05 ml contient environ 0.025 mg
de poids humide de BCG et entre 0.75-3.0 x 10° unités viables.
Chaque dose humaine contient 0.15 mg de L-glutamate de sodium
monohydraté comme stabilisateur.

Composition du diluant: Chaque dose unique de 0.05 ml contient
0.45 mg de chlorure de sodium et de I'eau pour injection a 0.05 ml.

* Ampoule de 10 doses: Apres reconstitution avec 1 ml de diluant,
chaque dose humaine unique de 0.1 ml contient environ 0.05 mg de
poids humide de BCG et entre 1.5-6.0 x 10° unités viables. Chaque
dose humaine unique contient 0.30 mg de L-glutamate de sodium
monohydraté comme stabilisant.

Composition du diluant: Chaque dose unique de 0.1 ml contient
0.9 mg de chlorure de sodium et de I'eau pour injection a 0.1 ml.

INDICATIONS

Le vaccin BCG est administré pour l'immunisation primaire des
enfants a la naissance et immunisation et réimmunisation des enfants
et adultes qui ont réagi négativement aux testes habituels a la tubercu-
line.

ADMINISTRATION

Pour les enfants agés de moins d’'un an 0.05 ml du vaccin reconstitué
doit étre injecte de fagon intradermique. Pour d’adultes, la dose est de
0.1 ml, egalement injectée de fagon intradermique. Afin d’administrer
la dose exacte, il est recommandé, pour chaque injection, d'utiliser
une seringue speciale a tuberculin et une aiguille stérile de calibre 26.
Une seringue stérile et une aiguille stérile doivent étre utilisées pour la
reconstitution et pour chaque injection. Avant 'administration, la peau
ne peut pas éte nettoyée a I'antiseptique. En général, les pistolets
d'injection ne permettent pas d'obtenir des doses fiables et donc ils ne
doivent pas étre utilises. Avant 'usage, 'ampoule doit étre agitée afin
que la masse bactrienne tombe au fond de I'ampoule. Lors de
'ouverture de I'ampoule et de la reconstitution du vaccin a I'aide du
diluant stérile qui vous est fourni, il faut faire trés attention a ce que le
vaccin ne jaillisse pas de I'ampoule.

La substance séche (le lyophilisat) dans I'ampoule doit étre dilué par
I'ajout de toute la quantité du diluant. La substance dans I'ampoule
doit étre complétement dilué par le diluant. Aprés la dilution et avant
I'administration, le vaccin doit étre inspecté visuellement I'absence de
particules étrangéres. Dans ce cas, I'ampoule doit étre jetée.
Fréquemment on fait la vaccination sur la surface de la region de
I'insertion distale du muscle deltoide, environ la tierce partie du bras
gauche. L'aiguille doit étre introduite avec la pointe tournél vers I'haut.
Siil y aun changement du couleur de PCV (pastille de contréle du
vaccine), 'ampoule, doit étre jetée aprés la reconstitution.

Acause de la sensibilit¢ a la lumiére du jour, le vaccin doit étre
conservé dans le noir. Le vaccin reconstitué doit étre utilisé des que
possible ou conservé a une température comprise entre 2°C et
8°C, a I'abri de la lumiére directe du soleil et utilisé dans les
six heures. Toute ampoule inutilisée a la fin de la séance
d’'immunisation (6 heures maximum) doit étrejetée. La diluant fourni

n’est pas destiné que pour ce vaccine Seulement ce diluant peut étre
utilisé pour reconstituer le vaccin Autres diluants pour autres vaccins
ou d’autres producteurs ne doivent pas utilisés. Eau pour injection ne
doit pas utilisée. Si un autre diluant est utilisé, on peut provoquer
endommagement du vaccin et/ou réactions graves chez le vacciné.
Le diluant ne doit pas étre congelé mais conservé a +2°C et +8°C
avant l'usage. Les tests cutanés a la tuberculine ne sont générale-
ment pas effectués avant l'injection du BCG, mais lorsqu'ils sont
réalisés, les personnes chez qui constate une réaction positive n’ont
pas besoin d’étre immunisées.

SCHEMA DES IMMUNISATIONS

Le vaccin BCG est administré a tous les nouveaux-nés a la
naissance. L'effet positif de la deuxi€me immunisation du vaccin BCG
contre la tuberculose n’est pas prouvé. Administrer le vaccin le plus
rapidement possible aprés la naissance pour la protection maximale
de I'enfant. On peut 'administrer en méme temps que les vaccins
anti-DTP, rougeole, polio (OPV et IPV), Hepatitis B, Haemophilus
influenzae type b, et Fievre jaune et vitamine A supplementation.

REACTIONS ET EFFETS

La réaction locale est normale apres I'administration du vaccin BCG.
La papule causée par l'injection intradarmique peut durer de 15 a 30
minutes. Deux ou trois semainas plus tard, on observe un nodule
rouge dont la dimension augmentera pendant une ou deux semaines.
Dans certains cas on assiste a la formation d’un petit abces qui en
petit ulcére. Ce dernier se cicatrise spontanement sans traitement
en quelques semaines. Entre trois et six mois aprés la vaccination,
lulcére guérit entiérement et laisse une petite cicatrice.
Une hypertrophie des  ganglions lymphatiques peut se
développer a l'occasion apres la vaccination mais une regression
spontanée se produit généralement aprés quelques mois. Dans de
rares cas, une perforation et une suppuration persistante peuvent
accompagner I'hypertrophie des ganglions lymphatiques et la
chimioprophylaxie antituberculeuse peut étre indiquée. L'excision
chirurgicale n’est pas recommandée. Des réactions au chéloide et au
lupoide peuvent apparaitre sur la zone d’injection.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS

Ce vaccin est déconseillé chez les individues ayant une déficience
immunitaire des cellules, sous traitement immunosuppressif inclus.
Enfants présentant des réactions au chéloide et au lupoide sur la
zone d'injection ne doivent pas étre vaccinés de nouveau.

Les individes infectés par le virus d'immunodéficience humaine(VIH)
soit nonsymptomatique soit symptomatique, NE doivent pas regevoir
de vaccin BCG.

CONSERVATION DU VACCIN

Le vaccin doit étre entreposé dans un endroit sombre et sec a une
température variante entre 2°C et 8°C. Il est méme plus stable si
conservé aux températures aussi basses que -20°C. Le transport doit
également étre effectué a 2°C et 8°C. Le vaccin doit étre protégé de
la lumiere directe du soleil.

Le vaccin reconstitué doit étre utilisé des que possible ou conservé a
une température comprise entre 2°C et 8°C, a I'abri de la lumiére directe
du soleil et utilisé dans les six heures. Le diluant ne doit pas étre
congelé. Les ampoules du vaccin et du diluant doivent étre transpor-
tés ensemble.

DUREE DE CONSERVATION AVANT EMPLOI
Pas plus de 36 mois a la derniere épreuve de viabilité satisfaisante et
que le vaccin ait été constamment gardé a l'obscurité a 2°C-8°C.

PRESENTATION
Le vaccin BCG est emballé en boites de 20 ampoules. Le diluant est
emballé séparément.

Une ampoule de vaccin reconstitué contient 1 ml, ce qui correspond
a 10 doses (0.1 ml) ou 20 doses (0.05 ml) selon la politique de
vaccinale.

Fabriqué par BB-NCIPD EAD
26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 29446191

09.2024 Fax: +359 29433455
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BAKLMUHA BLXK,
NIMOPUNTU3NPOBAHHAA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

OMUCAHUE

JInodpunuanposarHHas BakumHa BLPK npepcrasnsieTr coboit Bbicy-
LIEHHbIV Npenapar, coAepalluii xuBble 6aktepum, NonyyeHHble 13
aTTeHyupoBaHHoro wramma Mycobacterium bovis Bacillus Calmette-
Guérin (BLIX) 1 npeaHasHayYeHHbIn ANsi BHYTPUKOXHOTO NpUMeHe-
Hus. lMpuBMBKa wWcnonb3yetcs Ans npegynpexaeHust 3abonesae-
MocTu TyBepkynesom. OHa conepxuT L-rnytamar HaTpus B kayectse
arabunua Topa.

BakuuHa cooteeTcTBYET TpebosaHusm KomuteTa akcneptos BO3 no
6uonoruyeckoit ctaHgaptusaumm, Cepus TexHudeckmx otdetos Ne
979, 2013, MpunoxeHue 3 - PekomeHZauuu no obecrneyeHuto
Ka4ecTBa, 6e30nacHoCTV 1 3hPEKTUBHOCTU BakLMH BLK.

COCTAB

3T0 MHOrof030BLIV kKOHTeWHep, 20 Ao3 unu 10 Jo3, B 3aBUCUMOCTH
OT MPUBKBOYHOW [O3bI.

* 20 po3: Mocne pa3sefeHnst B 1 Mn pactBopuTens, kaxaas pasosas
nosa o6bemom 0,05 mn cogepxut npumepHo 0,025 Mr nonycyxoro
Beca BLDK, cootBetctaytowme 0,75 go 3,0 x 10° xusHecnoco6HbIM
eavHnuam, a Tak xe 0,15 mr HaTpus L-rmyTamaTta mMoHorugparta B
KayecTBe cTabunusatopa.

CoctaB pacTBoputens:: Kaxpas pasoeas gosa obobemom 0,05 mn
cogepxuT 0,45 Mr HaTpus xnopuaa v Bogdy Anst nHbekumn go 0,05 mn.

* 10 poa3: NMocrne pa3BedeHus B 1 M pacTBoputens, Kaxagas pa3osas
no3a obbemom 0,1 mn cogepxuT npumepHo 0,05 Mr nonycyxoro Beca
BLDK, cootBetctytowme 1,5 go 6,0 x 10° u3HecnocobHbIM
eavHnuam, a Tak xe 0,30 mr HaTpusa L-rmyTamaTta MoHorvgparta B
KayecTBe cTabunusatopa.

Cocrtae pactBoputens: Kaxpas pasosas gosa obbemom 0,1 mn
copepxut 0,9 Mr HaTpusi xnopuaa v Bogy Ansd uHbekumnn go 0,1 mn.

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

[ins nepBWYHOW BaKUMHaUUW [eTel Npu POXAEHUM W BaKuvHaLun
UNK peBakuMHaLMM AeTei U B3POCTbIX C OTpULATENbHON peakuuen
Ha Ty6epKynuH.

CNnocob NPUMEHEHUA

Oetam go 1 roga BakuuHa BBOoguTCA B obbeme 0,05 mn ctporo
BHYTPUKOXHO. B mpounx cnyyasix — 0,1 Mn — CTPOro BHYTPUKOXHO.
[ns  Kaxooh WHBLEKUMM peKoMeHAYyeTCs WCnonb3oBaHue cre-
umanbHoro Ty6epKynvHOBOrO LuMpuua 1 cTepunbHon urmbl Ne26G,
4y106bl TOYHO BBECTM Heobxoaumoe KonuyecTso. [ns pas3BeaeHust
BaKUMHBI W AN KaXOOW OTAENbHOW  MHBbEKUMM Heobxoanmo
MCMOMb30BaTb CTEPUIbHBINA LUMPULL U CTepunbHyo urmy. Koxy He
cnenyet obpabaTbiBaTb aHTUCENTUKOM. BeauronbHble MHbEKTOPLI He
[OMKHBI NPUMEHATLCA AN BakuuHaumu. MNepen ynotpebnexuem,
amnyny crnegyeT BCTPsSXHYTb, 4TOObl 6GakTepuanbHas Macca
cobpanacb Ha aHe. Heobxoammo ocoboe BHVWMaHWeE Mpu BCKPbITAK
amnynbl 1 gobaeneHuy CTepunbHOro pacTBOPUTENS, C LENblo He
[OMYyCTUTb pacrblfieHns BakuvHbl M3 amnynbl. [Ons passegeHus
nuodunuaata, Heobxoaumo AobaBUTb Becb 06bem mpunaraemoit
amnynbl ¢ pacTBopuTenieM B amnyny C BakuuHOW. BakuuHHble
rpaHynbl  JOMKHbI MOMHOCTBIO  PacTBOpUTBCS B pasbasuTene.
Pa3BeaeHHylo BaKLUWHY nepea npUMeHeHeM crieayeT NpoBepuTb Ha
Hanmumne NHopoAHbIX YacTuL. B cnyyae obHapyeHus Takux yacTuu,
BaKUMHY crnefyeT yHUYTOXUTb. OBbIYHBIM MECTOM ANt BBEAEHWS
BaKUWHbl SIBNSETCS Y4acTOK, HaXOASLIMIACA Ha rpaHule BepxHen n
CpefHen TPeTV Hapy>HOW NOBEPXHOCTM NeBoro nneva. Mrna gomkHa
BBOAMUTBCS B KOXY KOCbIM  yrrom. [py mpucyTcTBUM MHAMKaTopa
BBM, nocrneaHuit yHU4TOXaeTcs npu  pasbaBneHun BaKLMHbI.
BakuvHa 4yBCTBMTENBHA K AHEBHOMY CBETY, MO3TOMY ee creayet
XpaHuTb B TeMHOM MecTe. PasBegeHHyl BakuuHy cregyet
nucnonb3oBaTb Kak MOXHO ckopee. B npoTuBHoM crnyvae ee
Heobxoanmo xpaHuTb Npu Temnepatype 2°C - 8°C, 3aluLleHHo
OT [AeWCTBUSA COMHEYHOro CBeTa, W UCMONb30BaTb B TeYeHue
wecT yacoB.  Bce BCKpbITble amnynbl, HEMCMONbL30BaHHbIE A0
KOHL@ MMMYHU3aLMOHHOW ceccun (B TedeHue 6 4acoB C MOMeHTa
passegeHnst  BakuuHbl), OOJDKHbI  BblTb  YHUYTOXEHbI.
MocTaBnsemblil  pacTBOpUTENb CreuuanbHo NpeaHasHadeH  Ans

[aHHOW  BakuMHbl,  PaspelleHo  ucnonb3oBaTb  TOMbKO — 3TOT
pacTBOpUTENb Arsi pasBeeHNs AaHHON BakUMHbl. He ncnonbayite
pacTBOPUTENM OT APYrVIX TUMOB BaKLUWH UIN APYTUX NPOVU3BOAUTENEN.
Vcnonb3oBaHWe  MHLEKUMOHHOM  BoAbl AN pa3BefeHust
SAMNPELEHO. Wcnonb3oBaHue nioboro Apyroro pactBOpUTENs
MOXET MOBPeAUTb BakKUMHY W/UNKM  CNPOBOLMPOBATL  TSXKENYIO
OTBETHYI peakuuio y BaKUMHUpyemoro. PacTBopuTEnb Hemnb3as
3amMopaxwuBaTb, HO ero criegyeT oxnaxjaTtb Npu Temnepatype ot
+2°C o +8°C o pacTBopeHust BakumHbl. MNepen BakuyHauven BLPK,
06bI4HO He MPOBOANTCS KOXHast Ty6epkynuHosas npoba, HO ecrnv 3To
nccnefoBaHve NPoBOAUTCS, TO NMLAM C MOSOXUTENBHOW peakuuen
He crneayeT BaKLMHUPOBATLCS.

KANEHOAPb BAKLUMHALIUU

BLPK  pyTwHHO BBOOMTCS BCeM [OeTAM  MNpU  POXAEHWUW.
[okasatenbctea adpekta nosTopHOM BakuuHaumu BLK npotus
Tybepkynesa OTCyTCTBYWOT. [INs MakcumanbHOW  3aluThl  OT
3abonesaHuns, BaKkuMHy HeobXOOMMO BBECTUM Kak MOXHO CKopee
nocne poxaeHus pebeHka. BakuMHy ~ MOXHO  NPUMEHATb
opHoBpeMeHHo ¢ BakumHamu: AK[OC, KopeBoW, MNONMOMUENUTHOM
(ONB n MMNB), npotus renatuta B, Hib, npoTus xxenToi nuxopagku, a
TaloKe OJHOBPEMEHHO C BBeieHMeM npenapaTtoB BUTaMuHa A.

PEAKUWU HA BBEOEHUE U NMOBOYHbIE PEAKLIMU
MecTHasa peakums nocne BLPK BakuuHaumm cuyMTaeTcs TUMUYHOMN.
Manyna, Bbl3BaHHAA BHYTPUKOXHOW WHBbEKUMEW, COXpaHseTcs B
TedeHne 15-30 muHyT. Yepes 2-3 Hegenu Ha MecTe MHBbEKUUM
HabntofaeTca nosiBneHve HeGOMbLLOTO MOKPACHEHUSI U Y3ENKOBOro
YTOMLEHNS, AnaMETp KOTOPOro YBENUYMBaETCS B TeyeHue elle 1-2
Hepernb.

B HekoTopbix cnyyasix, obpasytotca Hebonbluve abcuecchl,
nepexopsilme B S3BOYKM, KOTOPbIE 3aXMBAIOT B TEYEHNE HECKOMNbKUX
Hegenb 6e3 creuuanbHoro nedeHusi. Yepes 3-6 mecsueB nocne
BaKUMHALMKM, $3BOYKM MOMHOCTbIO WCYe3alT, U obpa3syercs
HeGonblwon pybeu. WHorga nocrne BakuuHaumu Habniogaetcs
YBENUYEHNE aKCUNIAPHBIX IMMAaTUHECKUX Y3MOB, KOTOPOe 0BbI4HO
NPOXOAUT Yepes3 HECKOMNbKO MECSILIEB.

B oueHb peakux cnyyasx, yBenmyeHune numatnyeckmx ynos MoxeTt
COMPOBOXAATLCSH HArHOEHWEM U BCKPbITUEM, YTO MOXET NPUBECTU K
Has3HayeHuto aHTUTyGepkynesHoi Tepanuu. He pekomeHayeTcs
XMpypruyeckoe BMmeLatenscTeo. Kenounaxele py6ubl 1 Bon4aHo4YHas
peakuyst TOXe MOryT BO3HUKHYTb Ha MECTE MHBEKLUN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA U NPEAYNPEXOEHUA

BakumHa npoTuBOMOKasaHa nuuam C KNeTo4HO-OMocpefoBaHHbIM
MMMyHOAeMULMTOM, B TOM YUCAE U NULAM, NOAYYaloLWMM UMMYHO-
cynpeccuBHylo  Tepanuio.  PeBakuuHauus  npoTuBOMOKa3aHa
HOBOPOXAEHHbIM W AETAM C KeNouAHbIMU pyGLaMu 1 BonYaHOYHOM
peakuven Ha MecTe uHbekuun. Jluua, wHpuurposaHHble BUY,
He3aBMCMMO OT OTCYTCTBUS WIM MPOSIBNIEHNS cMMNTOMOB GonesHu,
He JOMMKHbI BakunHnpoBatbes BLPK BakumHO.

XPAHEHUE BAKUWHbI

BakuunHy BLPK cnegyet xpaHuTb 1 nepeBo3nTb Npu Temneparype oT
+2°C po +8°C. BakumHa coxpaHsieT ctabunbHocTb Gonee npogon-
KUTENbHOE BPEMSI, ECNN XpaHUTCS npy Temnepatype -20°C.
PasBefieHHYl0 BaKUMHy HEOGXOAMMO MpefoXpaHsTb OT AEeNCTBUS
conHeYHoro ceeta. Pa3BefeHHy BakUMHY criedyeT MCnofib3oBaTb
Kak MOXHO ckopee. B npoTMBHOM crny4yae ee HeobXoAVWMO XpaHUTb
npu Temnepatype 2°C - 8°C, 3alyLLEHHON OT JENCTBUSA CONHEYHOTO
cBeTa, W ncnonb3oBaTh B TeYeHWe LwecTu vacos. PactBoputernb
3amMopaxuvBaTb Henb3s.  BakuuHHble amnynsl  HeobxoaMmo
nepeBo3nTb BMECTE C amrynamMu pacTBOpPUTENS.

CPOKIrogHOCTHU

He ©Gonee 36 MecsueB C [AaTtbl MOCMEOHEro  WUCMbITAHUSA
JKU3HECMOCOBHOCTU MUKPOGHBIX KIMETOK, [aBLUero yAOBMeTBOpU-
TenbHble pe3ynbraThl, NPU XpaHeHUW B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe
1 npu Temnepatype ot +2°C go +8°C.

®OPMA BbIMYCKA
BakuuHa 1 pactBopuTenb noctasnsitorcst no 20 amnyn B nadkax u3
kapToHa. PacTBopuUTENb YNakoBaH OTAENbHO.

OpHa awvnyna pasBedeHHOW BakUMHbl cooepkuT 1 Mn, uyTo
coorBetcTByeT 10 gosam (0,1 mn) wnu 20 pgosam (0,05 mn) B
3aBMCHMOCTY OT MOMUTVKY MMMYHONPOMUNAKTUKN.
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A VACINA DO BACILO CALMETTE-GUERIN,
LIOFILIZADA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRICAO

A vacina BCG é um preparado seco que contém bactérias vivas
derivadas de estirpe atenuada de Mycobacterium bovis Bacilo
Calmette e Guerin, conhecida como a BCG, destinados a injeccéo
intradérmica. Utiliza-se pela prevengao da tuberculose. Contém
glutamato-L de sédio como estabilizador.

A vacina cumpre os requisitos do Comité de Peritos em Normalizacéo
Biolégica da OMS, Série de Relatérios Técnicos n.° 979, 2013, Anexo
3 - Recomendagdes para garantir a qualidade, segurancga e eficacia
das vacinas BCG.

COMPOSIGAO

Trata-se de um recipiente multidose, 20 doses ou 10 doses, consoan-
te a dose de imunizagao.

20 doses: Apos reconstituicdo com 1 ml de diluente, cada dose Unica de
0.05 ml contém aproximadamente 0.025 mg de peso himido de BCG e
entre 0.75-3.0 x 10° unidades vidveis. Cada dose humana contém
0.15 mg de L-glutamato de s6dio monohidratado como estabilizador.
Composicao do diluente: Cada dose humana Unica de 0.05 ml
contém 0.45 mg de cloreto de soédio e agua para injegcdo a 0.05 ml.

* 10 doses: Apos reconstituicdo com 1 ml de diluente, cada dose humana
Unica de 0.1 ml contém aproximadamente 0.05 mg de peso himido de
BCG e entre 1.5-6.0 x 10° unidades viaveis. Cada dose humana contém
0.30 mg de L-glutamato de sédio monohidratado como estabilizador.
Composigédo do diluente: Cada dose unica de 0.1 ml contém 0.9 mg
de cloreto de sodio e agua para injegdo a 0.1 ml.

INDICACOES

A vacina BCG aplica-se para imunizagdes primarias de
recém-nascidos, ao nascimento mesmo, e para imunizagdo e
reimunizagdo de criangas e adultos que tém reacgédo negativa ao
teste de tuberculina.

ADMINISTRAGAO

Para criangas menores de um ano de idade aplica-se 0.05 ml da
vacina reconstituida por via intradérmica. Para todos os outros, a
dose é de 0.1 ml, mais uma vez via intradérmica.

A utilizagdo de uma seringa de tuberculina especial e uma agulha de
calibre 26G é recomendada para cada injecgéo, de modo que a dose
exacta pode ser aplicada.

Uma seringa estéril e uma agulha estéril deve ser usado para a
reconstituicdo e para cada injecgdo. Antes da administragéo, a pele
néo deve ser limpada com um anti-séptico. Ndo devem ser utilizados
sistemas de injeccdo sem agulha (por presséo) ou dispositivos de
injeccdo mudltipla para administracdo da vacina. Antes de usar, a
massa bacteriana deve ser sacudida para que se deposite no fundo
da ampola. E necessaério cuidado especial na abertura da ampola e
reconstituindo a vacina cuidadosamente com o diluente estéril
fornecido, para impedir que a vacina se disperse da ampola. A
matéria seca (liofilizada) da ampola deve de se diluir adindo a
quantidade total do diluente. O polvo na ampola de vacina deve de se
diluir completamente no diluente. Logo da diluigéo, a vacina deve de
se verificar visualmente para presencia de matéria alheia. Se for
descoberta tal presenga, aquela ampola deve de se apartar.

O lugar frequentemente utilizado para vacinagdo encontra-se na
regido acima da insercédo distal do musculo deltdide, aproximada-
mente na terga parte superior do braco esquerdo. A agulha deve ser
introduzida na pele com o bisel da sua abertura para cima. Caso VVM
estiver presente ele é removido apos a reconstituicdo. Devido & sua
sensibilidade & luz do dia, a vacina deve ser mantida num lugar
escuro. Avacina reconstituida deve ser utilizada logo que possivel ou
deve serarmazenada a 2°C - 8°C, protegida da luz solar direta e utilizada
no prazo de seis horas.

Qualquer ampola aberta remanescente no final da sessdo de
imunizante (maximo de 6 horas) deve ser descartado. O diluente
fornecido é especialmente designado para uso com esta vacina.

Apenas esse diluente pode ser usado para reconstituir a vacina. N&o
usar diluente de outros tipos de vacina ou de outros fabricantes. Agua
de injegdo NAO pode ser usada para este propésito. Usar um diluente
incorreto pode resultar em dano para a vacina e/ou reagdes graves
para aquele que estiver recebendo a vacina. O diluente nao deve
congelar-se senéo refrescar-se entre +2°C e +8°C antes do uso. As
provas intradérmica com tuberculina geralmente ndo se levam a cabo
antes de ser aplicada a vacina BCG, mas quando aplicadas, as
criangas que mostra uma reacgdo positiva ndo necessitam ser
imunizadas.

ESQUEMA DE IMUNIZAGAO

Avacina BCG aplica-se de modo rotineiro a todos os recém-nascidos
ao nascer. N&o ha beneficio comprovado de vacinacéo repetida de
BCG contra tuberculose. Para maxima protecdo, esta vacina deve
ser aplica-se logo ap6s o nascimento. Pode ser aplica-se ao mesmo
tempo em que com vacinas: DTP, sarampo, pdlio (OPV e IPV),
hepatite B, Haemophilus influenzae tipo b e febre amarela e
suplementag&o de vitamina A.

REACGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A reacgéo local é um fenémeno normal logo da vacinagdo. A papula
formada pela injegao intradérmica parmanece de 15 a 30 min. Duas
ou trés semanas depois pode observar-se um nédulo vermelho, cujas
dimensdes aumentam durante as seguintes uma ou duas semanas.
Em alguns casos forma-se um pequeno abscesso que logo se
transforma numa pequena Ulcera. Passadas algumas semanas a
Ulcera fecha-se espontaneamente sem tratamento. A Ulcera sana
completamente entre trés e seis meses depois de a vacina ser
aplicada, ficando uma pequena cicatriz. Depois de aplicada a vacina
pode ocasionalmente desenvolver-se uma dilatagdo dos géanglios
linfaticos axilares, mas uma regressdo espontanea ocorre
geralmente passados alguns meses. Nos casos raros uma
perforagdo e supuragao persistente podem acompanhar a dilatagéo
dos ganglios linfaticos e isso pode indicar uma quimioprofilaxia
antituberculosa. Nao se recomenda uma extirpagdo cirurgica.
Queldide e reagdes lupdides na pele também pode ocorrer no local
da injecéo.

CONTRA-INDICAGOES E ADVERTENCIAS

A vacina é contraindicada nos individuos com deficiéncia na
mediag&o celular irnunoldgica, inclusive tratamento com medicamen-
tos imunosupresivos. No lugsr da injecgdo podem aparecer também
reacgOes queldides a lupdides. Em tais casos as criangas ndo devem
ser ravacunadas. Individuos sabidamente infectados com o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), tanto assintomaticos como
sintomaticos, NAO devem receber a vacina BCG.

ARMAZENAGEM

A vacina BCG deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e
+ 8°C. E muito mais estavel se armazenada em temperatura abaixo
de — 20°C.

Avacina deve ser protegida da luz solar direta.

A vacina reconstituida deve ser utilizada logo que possivel ou deve
ser armazenada a 2°C - 8°C, protegida da luz solar direta e utilizada
no prazo de seis horas. O diluente ndo deve ser congelado. Os
ampolas da vacina e do diluente devem ser transportados juntos.

VALIDADE DE PRODUTOS PERECIVEIS

N&o mais de 36 meses a partir da data da ultima prova satisfatéria de
particulas cultivaveis, se armazenadas num lugar escuro entre + 2°C
e +8°C.

APRESENTAGAO
Avacina BCG vem empacotada em caixas de 20 ampolas. O diluente
é empacotado separadamente.

Uma ampola de vacina reconstituida contém 1 ml, o que corresponde
a 10 doses (0.1 ml) ou 20 doses (0.05 ml), dependendo da politica de
imunizagao.
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