BCG VACCINE BP (FREEZE-DRIED)
INTRADERMAL

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT
BCG VACCINE BP (FREEZE DRIED) (LIVE ATTENUATED
BACILLUS CALMETTE GUERIN) and diluent for injection.

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Reconstitute with 1.0ml of Sodium Chloride injection BP (0.9% W/V)

DOSE:

Each 1ml of reconstituted vaccine is equal to 20 doses (0.1 to 0.4
million CFU/dose)

Route of administration is Intradermal.

Each vial has Vaccine Vial Monitor (VVM);

VVMs are time-temperature sensitive indicators in the form of small
(dot) adhesive labels that are applied to individual vial of vaccine.

It is a circle of colour with a square indicator positioned in the center
of the circle. The circle of the VVM acts as a static reference colour
and the sequence is an active colour change in the square. At the start
point the colour of the square is lighter than the circle. The end point
is indicated when the colour of the square matches the circle.

The end point is exceeded when the colour of the square is darker
than the circle. Once registered, the change in the colour of the
indicator is irreversible.

Guidelines on the use of BCG VACCINE BP with VVM

This BCG Vaccine can be used as long as:

Square is lighter than the circle
USE the vaccine if Expiry date has not passed

0

This BCG Vaccine must be discarded if.

Square is of the same colour or darker
than the circle

DO NOT USE the vaccine. Inform your
supervisor

Ol®

PHARMACEUTICAL FORM:

BCG Vaccine (FREEZE DRIED) BP and Diluent for injection.
Vaccine is a white Crystalline powder (might be difficult to see due
to the small amount of powder in the vial.)The diluent is a colourless
solution without any visible particles.

CLINICAL PARTICULARS:
Therapeutic indications

Active immunization against tuberculosis.
BCG Vaccine is to be used on the basis of National Official recommendations.

courte pourvue d’un biseau (25 G /0.50 mm ou 26 G/ 0.45 mm). Des
injecteurs a jet sans aiguilles ou des dispositifs & ponction multiple
ne devraient pas étre utilisés pour administrer le vaccin.

CONTRE-INDICATIONS

Le vaccin BCG ne devrait pas étre administré a des individus ayant
une hyper-sensitivité connue a n’importe laquelle des composantes
du vaccin.

Normalement, le vaccin, devrait étre reporté pour les personnes
souffrant de pyrexie ou des affections cutanées. L’eczéma n’est pas
contre-indiqué, mais le point de piqure doit &tre libre de lésions.

Le vaccin BCG ne doit pas étre administré a des personnes qui soient
en train de recevoir des traitements a base de de corticostéroides
systémiques ou des traitements immunosuppresseurs, comprenant
la radiothérapie, ou aux personnes souffrant des maladies suivantes :
Lymphome, Leucémie, maladie de Hodgkin ou d’autres tumeurs du
systéme réticulo-endothélial, les personnes infectées par VIH, y
compris les enfants nés de méres porteuses du VIH.

Ces patients peuvent avoir une sur-réaction au vaccin BCG, et il est
possible qu’ils subissent une infection généralisée BCG.

Le vaccin BCG ne devrait pas étre administré aux patients qui
regoivent des traitements pharmacologiques antituberculeux.

AVERTISSEMENTS SPECIAUX ET PRECAUTIONS D’USAGE
Quoi que les cas d’anaphylaxie soient rares, des structures pour gérer
des cas d’anaphylaxie doivent étre prévues pour gérer ces cas pendant
la vaccination. Si cela s’avére possible, il est conseillé d’observer les
patients pendant quelques 15 a 20 minutes suite a I’administration de
I’immunisation. Si les injections sont administrées trop profondément,
les risques de formation d’abces et de lymphadénite s’accroissent.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS
/PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET AUTRES
INTERACTIONS :

Le vaccin intradermique BCG peut étre administré de fagon
concomitante avec des vaccins vivants ou de vaccins inactivés.

D’autres vaccins administrés de fagon simultanée au vaccin BCG ne
doivent pas étre administrés dans le méme bras, au moins dans un
délai non-inférieur a quatre semaines dans 1’administration des deux
vacceins vivants.

11 est conseillé de ne pas administrer d’autres vaccins dans le bras
utilisé pour ’administration du vaccin BCG pendant 3 mois pour
¢viter les risques de lymphadénite régionale.

EFFETS INDESIRES

Les réactions possibles suite a 1’administration d’un vaccin BCG
sur le point d’injection peuvent comprendre une lésion locale qui
peut faire I’objet d’une ulcération quelques semaines aprés et qui
guérira quelques mois aprés en laissant une petite cicatrice. Cela peut
¢galement impliquer I’inflammation du ganglion lymphatique le plus
proche < 1 cm.

Les effets indésirables du vaccin peuvent comprendre les effets suivants:

Une sur-réaction au vaccin BCG peut avoir comme conséquence le
développement d’un ulcére. Ceci peut étre provoqué par I’injection
sous-cutanée par inadvertance ou par un dosage excessif. L'ulcere
doit étre séchée ou guérie par abrasion (1’'usage de vétements serrés
par exemple, est fortement déconseill¢).

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION:
POSOLOGY:

A Dose of 0.05ml of the reconstituted vaccine is injected strictly
by the intradermal route. National recommendations should be
consulted regarding the dosage.

METHOD OF ADMINISTRATION:

Epidermis —

Dermis

Hypodermis ~|:

The injection site should be clean and dry. If antiseptics (such as
alcohol) are applied to swab the skin, they should be allowed to
evaporate completely before the injection is made.

BCG vaccine should be administrated by personnel trained in
intradermal technique. The vaccine should be injected strictly
intradermally in the arm, over the distal insertion of the deltoid muscle
onto the humerus (approx. one third down the upper arm), as follows:

e The skin is stretched between thumb and forefinger

e The needle should be almost parallel with the skin surface and
slowly inserted (bevel upwards), approximately 2 mm into the
superficial layers of the dermis

e The needle should be visible through the epidermis during
insertion

e The injection is given slowly

e The injection site is best left uncovered to facilitate healing

BCG Vaccine should be administered with a syringe of 1.0 mL
sub-graduated into hundredths of mL (1/100 mL) fitted with a short
beveled needle (25 G / 0.50 mm or 26 G /0.45 mm). Jet injectors
or multiple puncture devices should not be used to administer the
vaccine.

CONTRAINDICATIONS
BCG Vaccine should not be administered to individuals known to be
hypersensitive to any component of the vaccine.

Normally, the vaccination should be postponed in persons with
pyrexia or generalized infected skin conditions. Eczema is not a
contraindication, but the vaccine site should be lesion-free.

BCG Vaccine should not be given to persons receiving systemic
corticosteroids  or  immunosuppressive  treatment, including
radiotherapy, to those suffering from malignant conditions (e.g.,
Lymphoma, Leukemia, Hodgkin’s disease or other tumors of the
reticulo-endothelial system), those with HIV-infection, including
infants born to HIV-positive mothers.

The reaction to BCG vaccination may be exaggerated in these
patients, and a generalized BCG infection is possible.

BCG Vaccine should not be given to patients who are receiving anti-
tuberculosis drugs.
SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Although anaphylaxis is rare, facilities for its management should
always be available during vaccination. Whenever possible, patients

Céphalées systémiques, ficvre.
Effets indésirables inhabituels
(>1/1000,<1/100)

Effets localisés : inflammation
du ganglion lymphatique

>1 cm. Ulcération du point
d’injection.

Plusieurs complications
systémiques comme ostéite
ou I’ostéomy¢élite, réactions
allergiques, y compris des
réactions anaphylactiques.

Effets indésirables rares

Rare (<1/100)
Effets localisés : Lymphadénite
suppurative lymphadénite,
formation d’abces.

11 est fortement conseillé de suivre le conseil d’un expert concernant
le traitement a suivre pour la gestion d’infections systémiques ou
d’infections locales persistantes suite a ’administration du vaccin
BCG.

SURDOSAGE

Le surdosage accroit les risques de lymphadénite suppurative et peut
provoquer une cicatrisation excessive.

Un surdosage ¢élevé accroit le risque de subir des complications et des
effets indésirables suite a I’administration d’un vaccin.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Le vaccin BCG provoque une réponse a la médiation cellulaire qui
confére un degré variable de protection a I’infection par tuberculose
M. La durée de I'immunisation suite a ’administration du vaccin
BCG est inconnue, mais il y a certaines indications qui rendent
convenable un avertissement immunitaire une fois écoulés 10 ans.

Les personnes vaccinées normalement sont positives a la tuberculine
suite 4 I’écoulement de 6 semaines.

Un test positif a la tuberculine signale une réponse positive du
systéme immunitaire a un vaccin BCG préalable ou a I'infection
mycobactérienne. Nonobstant la relation entre la réaction au test de
la tuberculine post-vaccination et le degré de protection produit par
le vaccin BCG demeure incertaine.

CARACTERISTIQUES PHARMACEUTIQUES
Liste des excipients : Glutamate de sodium Diluant: Chlorure de
sodium Injectable BP (0.9% w/v)

Incompatibilités
Le vaccin BCG ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments
ou produits pharmaceutiques.

Durée de conservation

24 mois a compter a partir de la date de fabrication, si le produit est
adéquatement stocké selon les conditions de stockage. D’un point de
vue microbiologique, le produit doit étre utilisé immédiatement apres
la reconstitution.

Précautions spéciales pour le stockage

Le vaccin doit étre stocké a une température de 5 + 3 °C (avant et
apres la reconstitution) Ne pas congeler. Stocker dans le packaging
original pour protéger le vaccin de la lumiére.

should be observed for an allergic reaction for up to 15-20 minutes
after receiving immunization. Injections made too deeply, increase
the risk of lymphadenitis and abscess formation.

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS
AND OTHER FORMS OF INTERACTION:

Intradermal BCG Vaccination may be given concurrently with
inactivated or live vaccines.

Other vaccines to be given at the same time as BCG vaccine should
not be given into the same arm. If not given at the same time an
interval of not less than four weeks should normally be allowed to
lapse between the administrations of any two live vaccines.

It is advisable not to give further vaccination in the arm used for BCG
vaccination for 3 months because of the risk of regional lymphadenitis.

UNDESIRABLE EFFECTS

The expected reaction to successful vaccination with BCG Vaccine
includes induration at the injection site followed by a local lesion that may
ulcerate some weeks later and heal over some months leaving a small, flat
scar. It may also include enlargement of a regional lymph node to<lcm.
Undesirable effects of the vaccine include the following:

An excessive response to the BCG Vaccine may resultin a discharging
ulcer. This may be attributable to inadvertent subcutaneous injection
or to excessive dosage. The ulcer should be encouraged to dry and
abrasion (by tight clothes, for example) avoided.

Systemic Headache, fever.
Local: Enlargement of regional
lymph node >1 cm. Ulceration
with a discharging ulcer at the
site of injection.

Uncommon
(>1/1000,<1/100)

Systemic Disseminated BCG
complications as

osteitis or osteomyelitis
Allergic reactions, including
anaphylactic reactions.
Local: Suppurative
lymphadenitis, abscess
formation.

Rare (<1/100)

Expert advice should be sought regarding the appropriate treatment
regimen for the management of systemic infections or persistent local
infections following BCG vaccination.

OVERDOSE

Overdose increases the risk of suppurative lymphadenitis and may
lead to excessive scar formation.

Gross over dosage increases the risk of undesirable BCG complications.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Vaccination with BCG Vaccine elicits a cell-mediated immune response that
confers a variable degree of protection to infection with M. tuberculosis.
The duration of immunity after BCG vaccination is not known, but there
are some indications of a warning immunity after 10years.

Vaccinated persons normally become tuberculin positive after 6 weeks.
A positive tuberculin test indicates a response of the immune system
to prior BCG vaccination or to a Mycobacterial infection. However
the relationship between the post vaccination tuberculin test reaction
and the degree of protection afforded by BCG remains unclear.

N

Nature et du récipient / unité de
Le vaccin BCG est contenu dans une fiole en verre de type I avec
un bouchon en bromobutyl et une capsule en aluminium a soulever.
1.0 mL de Chlorure de Sodium diluant injectable BP (0.9% w/v) dans
une ampoule en verre de type I.

Une fiole de vaccin reconstitué¢ contient 1 mL, correspondant a
20 doses (0.05mL).

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION ET LA
MANIPULATION

Reconstitution:

Uniquement le diluant fourni avec le Vaccin BCG doit étre utilisé
pour la reconstitution.

Le bouchon en caoutchouc ne doit pas étre frotté ou nettoy¢ avec de
I’antiseptique ou du détergent. Si on utilise de I’alcool pour nettoyer
/ frotter la fiole, on doit le laisser s’évaporer avant d’introduire
I"aiguille a travers le bouchon.

On doit examiner visuellement le vaccin avant et aprés la
reconstitution a la recherche de matiéres et particules étrangeres et
¢également de fagon préalable a ’administration, au moyen d’une
seringue munie d’une longue aiguille, transférer dans la fiole le
volume de diluant indiqué sur I’étiquette. Retourner la fiole avec
précaution a plusieurs reprises pour remettre complétement en
suspension le BCG lyophilisé. NE PAS REMUER. Faire tourner
doucement la fiole du vaccin avec la suspension reconstituée avant
d’en extraire le dosage correspondant. Quand on procéde a son
extraction dans la seringue, le vaccin en suspension doit apparaitre
d’une fagon homogene, et légérement opaque.

Le vaccin doit étre administré de fagon immédiate suite a la
reconstitution. N’importe quelle quantité de vaccin ou de matériaux
de déchet / rebut doit étre éliminée d’apres les exigences applicables
d’apres les différentes législations nationales.

¢
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PHARMACEUTICAL PARTICULARS
List of excipients: Sodium glutamate Diluent: Sodium Chloride
Injection BP (0.9% w/v)

Incompatibilities
BCG Vaccine should not be mixed with other medicinal products.

Shelf life

24 months from the date of manufacturing, if the product is
rightly stored as recommended in the storage condition. From
a microbiological point of view the product should be used
immediately after reconstitution.

Special precautions for storage

The vaccine should be stored at 5 + 3 °C (before and after
reconstitution) Do not freeze. Store in original package in order to
protect from light.

Nature and contents of container
BCG Vaccine in amber Type I glass vial with bromobutyl stopper and
aluminium flip off.

1.0 mL of diluent Sodium Chloride Injection BP (0.9% w/v) in Type
I glass ampoule.

One Vial of reconstituted vaccine contains 1mL, corresponding to
20 doses (0.05mL).

INSTRUCTION FOR USE AND HANDLING

Reconstitution:

Only diluent provided with the BCG Vaccine should be used for
reconstitution.

The rubber stopper must not be wiped with any antiseptic or
detergent. If alcohol is used to swab the rubber stopper of the vial,
it must be allowed to evaporate before the stopper is penetrated with
the syringe needle.

The vaccine should be visually inspected both before and after
reconstitution for any foreign particulate matter and also prior to the
administration Using a syringe fitted with a long needle, transfer to the
vial the volume of diluent given on the label. Carefully invert the vial
a few times to resuspend the Freeze Dried BCG completely. DO NOT
SHAKE. Gently swirl the vial of resuspended vaccine before drawing
up each subsequent dose. When drawn up into the syringe the vaccine
suspension should appear homogeneous, slightly opaque.

The vaccine should be used immediately after reconstitution. Any
unused vaccine or waste material should be disposed of in accordance
with local requirements.

¢

VACCION BCG BP (PRODUIT LYOPHILISE)
INTRADERMIQUE

Nom du produit pharmaceutique / la médecine
VACCIN BCG BP (Produit Lyophilis¢) (Bacilles vivants atténués
CALMETTE ET GUERIN) et diluant injectable.

Composition qualitative et q itative

Reconstituer avec 1.0 ml de Chlorure de Sodium injectable BP (0.9%
W/V)

Dosage:

Chaque 1 ml de vaccin reconstitué¢ équivaut a 20 doses (0.1 a 0.4
millions UFC/dose)

La voie d’administration est Intradermique.

Chaque fiole intégre une Pastille de Contréle du Vaccin (PCV);

Les PCVs sont des indicateurs sensibles au bindme temps-
température en forme de petites étiquettes adhésives (points) qui sont
adhérées individuellement a chaque fiole de vaccin.

Il s’agit d’un cercle coloré avec un indicateur carré situ¢ au centre
du cercle. Le cercle de la PCV agit comme une référence de couleur
statique et la séq est un ch de la active
du carré. Au départ la couleur du carré est plus claire que celle
du cercle. Le point final est signalé quand la couleur du carré se
correspond a celle du cercle.

Le point final est surpassé quand la couleur du carré est plus obscure

que celle du cercle. Les changements de couleur de I’indicateur sont

irréversibles une fois qu’ils se sont produits.

Instructions pour I’utilisation du Vaccin BCG BP pourvu de PCV/
This BCG Vaccine can be used as long as:

Le Vaccin BCG peut étre utilisé :

Tant que le carré soit d’une couleur plus claire que le cercle
Utiliser le vaccin tant que la date de péremption n’ait pas été atteinte

Square is lighter than the circle
USE the vaccine if Expiry date has not passed

G reen —— This BCG Vaccine must be discarded if.
‘ WELLMNESS FOR ALL
GREEN SIGNAL BIO PHARMA PVT. LTD. Square is of the same colour or darker
No.49, Pappankuppam Village, than the circle
Gummidipoondi , Tamilnadu - 601201. India. DO NOT USE the vaccine. Inform your
Ph: 044-27922436, 27922446 Supervisor
Email: gsbpl@gsbpl.com
FORMA FARMACEUTICA:

VACINA BP BCG (CRIODESSECADA)
INTRADERMICA

NOME DO PRODUTO MEDICINAL

VACINA BP BCG (CRIODESSECADA) (BACILLUS CALMETTE
GUERIN VIVO ATENUADA) e diluente para inje¢do.
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Reconstitui com 1,0 ml de inje¢do BP de cloreto de sodio (0,9% W/V)
DOSE:

Cada 1ml de vacina reconstituida ¢ igual a 20 doses (0,1 a 0,4 milhdo
CFU/dose)

Rota de administragao ¢ intradérmica.

Cada ampola tem Monitor de ampola de vacina (VVM);

As VVMs sdo indicadores sensiveis a temperatura de tempo na forma
de pequenas (ponto) etiquetas adesivas que sdo aplicadas a ampolas
individuais de vacina.

E um circulo colorido com um indicador quadrado posicionado no
centro do circulo. O circulo da VVM age como uma cor de referéncia
estatica e a sequéncia ¢ uma altera¢do de cor ativa no quadrado. No
ponto inicial a cor do quadrado ¢ mais clara do que o circulo. O ponto
final estd indicado quando a cor do quadrado combina com o circulo.

O ponto final ¢ excedido quando a cor do quadrado ¢ mais escura
do que o circulo. Apos registrado, a alteragdo na cor do indicador
¢ irreversivel.

Orientagdes no uso da VACINA BP BCG com VVM

This BCG Vaccine can be used as long as:

@ } Square is lighter than the circle

USE the vaccine if Expiry date has not passed

Esta Vacina BCG pode ser usada contanto que:
- O quadrado for mais leve do que o circulo

- USE a vacina se a data de Expira¢do nao passou

This BCG Vaccine must be discarded if.

Q Square is of the same colour or darker
than the circle

DO NOT USE the vaccine. Infarm your
supervisor

Esta Vacina BCG deve ser descartada se:
- O quadrado for da mesma cor ou mais escuro do que o circulo
- NAO USAR a vacina. Informe seu supervisor

Vacina BP BCG (CRIODESSECADA) e diluente para inje¢do. A
vacina ¢ um po cristalino branco (pode ser dificil observar devido a
pequena quantia de pé na ampola.) O diluente ¢ uma solugao sem cor
sem quaisquer particulas visiveis.

PARTICULARES CLINICOS:

Indicagdes terapéuticas

Imunizagdo ativa contra a tuberculose.

A vacina BCG deve ser usada na base das recomendagdes Oficiais
Nacionais.

POSOLOGIA E METODO DE ADM
POSOLOGIA:

Uma dose de 0,05ml da vacina reconstituida ¢ injetada estritamente
pela rota intradérmica. As recomendacdes nacionais devem ser
consultadas sobre a dosagem.

METODO DE ADMINISTRACAO:

STRACAO:

Epidermis —{_

Dermis

Agulha da injecio
- Epiderme

- Derme

- Hipoderme

O local da injegdo deve ser limpo e seco. Se os antissépticos (como
o alcool) forem aplicados para fazer compressa na pele, ¢ necessario
esperar eles se evaporarem completamente antes da injegéo ser feita.

A vacina BCG deve ser administrada por funcionérios treinados
na técnica intradérmica. A vacina deve ser injetada estritamente
de maneira intradérmica no brago, em cima da inser¢do distal do
musculo deltéide no tmero (aprox. um tergo abaixo do antebrago)
como se segue:

e Apele ¢ esticada entre o polegar e o indicador

e A agulha deve estar quase em paralelo com a superficie da pele
e lentamente inserida (chanfrada para cima), aproximadamente
2mm nas camadas superficiais da derme

e Aagulha deve ficar visivel na epiderme durante a inser¢ao

e Ainjegdo ¢ fornecida lentamente

e Olocal da injegdo ¢ melhor deixado descoberto para facilitar a cura

A Vacina BCG deve ser administrada com uma siringa de 1,0 ml sub
graduada em centenas de mL (1/100 mL) encaixada com uma agulha
curta chanfrada (25 G / 0,50 mm ou 26 G /0,45 mm). Os injetores
a jato ou varios dispositivos de pun¢do ndo devem ser usados para
administrar a vacina.

Le Vaccin BGC doit étre rejeté :

Si le carré est de la méme couleur ou plus sombre que celle du cercle
Ne pas utiliser le vaccin, informez votre supérieur hiérarchique
FORME PHARMACEUTIQUE :

Vaccin BCG BP (Lyophilis¢) et diluant pour préparation injectable.
Le vaccin est une poudre blanche cristalline (qu’il peut étre difficile
de voir tenant compte de la petite quantité de poudre contenue dans
la fiole.) Le diluant est une solution incolore sans particules visibles.
PARTICULARITES CLINIQUES :

Indications thérapeutiques

Immunisation active contre la tuberculose.

Le Vaccin BCG doit étre utilis¢ d’aprés les recommandations et
conseils des autorités nationales.
POSOLOGIE ET METHODE D’ADM
POSOLOGIE :

Une dose de 0.05 ml de vaccin reconstitu¢ doit étre injectée
uniquement par voie intradermique. Les recommandations et conseils
des autorités nationales doivent étre consultés concernant le dosage.

METHODE D’ADMINISTRATION:

ISTRATION:

Injection needle

Epidermis ——

Dermis 4|: /

Hypodermis

Aiguille — Epiderme — Derme — Hypoderme

Le point d’injection doit étre propre et secs. Si des antiseptiques /
désinfectants (tels que 1’alcool) sont appliqués pour nettoyer la peau
par frottement, on doit les laisser s’évaporer complétement avant
d’administrer I’injection.

Le vaccin BCG doit étre administré par du personnel adéquatement
formé a I’administration d’injections intradermiques. Le vaccin
doit étre injecté strictement de fagon intradermique dans le bras,
par-dessus I’insertion distale du muscle deltoide dans I’humérus
(approximativement un tiers par-dessous le bras), de la fagon suivante:

e La peau entre le pouce et I'index doit étre tendue

e L’aiguille doit étre en position presque paralléle a la surface de la
peau, et elle doit étre introduite doucement (avec le biseau vers
le haut), approximativement quelques 2 mm dans les couches
superficielles de la derme

e Laiguille doit étre visible a travers I’épiderme pendant son
insertion

e L’injection doit étre administrée lentement

e Il est convenable de laisser a découvert le point d’injection pour
faciliter la guérison

Le vaccin BCG doit étre administré au moyen d’une seringue de 1.0
mL graduée en centi¢émes de mL (1/100 mL) pourvue d’une seringue

CONTRAINDICACOES
A Vacina BCG néo deve ser administrada a individuos conhecidos em
serem hipersensiveis a qualquer componente da vacina.

Normalmente, a vacina deve ser prorrogada em pessoas com pirexia
ou condigdes de pele infectadas generalizadas. Eczema ndo ¢ uma
contraindicag@o, mas o local da vacina deve estar livre de lesdo.

A Vacina BCG néo deve ser fornecida a pessoas recebendo corticoides
sistémicos ou tratamento imunossupressor, incluindo radioterapia,
para aqueles sofrendo de condi¢des malignas (por exemplo, Linfoma,
Leucemia, doenga de Hodgkin ou outros tumores do sistema reticulo-
endotelial) aqueles com infeccdo de HIV, incluindo as criangas
nascidas de maes com HIV positivo.

A reagdo para a vacinagdo de BCG pode ser exagerada nesses
pacientes, e uma infec¢do BCG generalizada é possivel.

A Vacina BCG ndo deve ser fornecida a pacientes que estdo
recebendo drogas anti-tuberculose.

AVISOS ESPECIAIS E PRECAUCOES PARA USO

Embora a anafilaxia seja rara, facilidades para sua gestdo devem
sempre estar disponiveis durante a vacina¢do. Sempre que possivel,
os pacientes devem ser observados por uma reagdo alérgica para até
15-20 minutos apos receber a imunizagdo. As inje¢des feitas muito
profundamente, aumentam o risco de linfadenite ¢ formagdo de
abscesso.

INTERACOES COM OUTROS PRODUTOS MEDICINAIS E
OUTRAS FORMAS DE INTERACAO:

A Vacinag¢do BCG Intradérmica pode ser fornecida simultaneamente
com vacinas inativadas ou vivas.

Outras vacinas a serem fornecidas a0 mesmo tempo como a vacina
BCG ndo devem ser fornecidas no mesmo brago. Se ndo fornecidas
a0 mesmo tempo, um intervalo ndo menor do que quatro semanas
deve normalmente ser permitido a caducar entre as administragdes de
quaisquer duas vacinas vivas.

E aconselhavel nio fornecer vacinagio posterior no brago usado
para vacinagdo BCG por 3 meses por causa do risco de linfadenite
regional.

EFEITOS INDESEJAVEIS

A reagdio esperada para vacina bem-sucedida com a Vacina BCG
inclui endurecimento no local da injegéo seguida por uma lesdo local
que pode ulcerar algumas semanas mais tarde e curar no decorrer de
alguns meses deixando uma cicatriz plana e pequena. Pode também
incluir alargamento de um linfonodo regional de até <Icm.

Efeitos indesejados da vacina incluem:

Uma resposta excessiva para a Vacina BCG pode resultar em uma
tlcera de descarregamento. Isto pode ser atribuivel para injegdo
subcutdnea inadvertente ou a dosagem excessiva. A ulcera deve ser
encorajada a secar e a abrasdo (por roupas apertadas, por exemplo)
evitada.



Dor de cabega sistémica, febre.

Local: Alargamento de
linfonodo >1 cm. Ulceragéo
com ulcera de descarregamento
no local da injecao.

Incomum
(>1/1000,<1/100)

Complicagdes de BCG
disseminadas sistémicas
conforme

osteite ou osteomielite Reagdes
alérgicas, incluindo reagdes
anafilaticas.

Rara (<1/100)

Local: Linfadenite supurativa,
formagéo de abscesso.

Conselho de especialista deve ser procurado para o regime de
tratamento apropriado para a gestdo de infecgdes sistémicas ou
infecgdes locais persistentes apos a vacinagdo de BCG.

SOBREDOSAGEM

A sobredosagem aumenta o risco de linfadenite supurativa e pode
conduzir a formagéo de cicatriz excessiva.

Dosagem bruta aumenta o risco de complica¢des BCG indesejadas.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A vacinagdo com a Vacina BCG induz uma resposta imunologica
mediada por célula que confere um grau variavel de prote¢do para
infeccionar com a tuberculose M. A duragdo da imunidade apos a
vacinagdo BCG ndo ¢ conhecida, mas ha algumas indicagdes de
imunidade de aviso ap6s 10 anos.

Pessoas vacinadas normalmente se tornam tuberculinas positivas
apos 6 semanas.

Um teste positivo de tuberculina indica uma resposta do
sistema imunoldgico anterior a vacina BCG ou a uma infecgdo
Micobacteriana. No entanto, o relacionamento entre a rea¢do do teste
de tuberculina pos-vacinagdo e o grau de protegdo proporcionado
pelo BCG permanece incerto.

PARTICULARES FARMACEUTICOS

Lista de excipientes: Glutamato de sodio Diluente: Injegdo de cloreto
de sodio BP (0,9% w/v)

Incompatibilidades

A Vacina BCG ndo deve ser misturada com outros produtos
medicinais.

Validade

24 meses a partir da data de fabricagdo, se o produto for armazenado
corretamente conforme recomendado na condigdo de armazenamento.
A partir de um ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser
usado imediatamente apos a reconstitui¢do.

Pr ] peciais para ar
A vacina deve ser armazenada em 5 + 3 °C (antes e apds a
reconstitui¢do) Ndo congelar. Armazenamento em pacote original

para proteger da luz.

1,

per THMOCTh
Bakmuny BIDK He cremyer cMemmBare ¢ ApyruMi MEIHIIMHCKHME
npenaparamu.

Cpok roanoctn

24 Mecsla C Jarbl HU3rOTOBJICHHS IIPU  YCIOBUHU XpPaHECHUS
npenapara COIIIACHO COOTBETCTBYIOILIUM PEKOMEHALIUAM.
C  MHKpPOOHONOTHYECKOH TOYKM 3PCHMsS TIpenapar — Clieayer

HCTOIB30BaTh HEMOCPEACTBEHHO MOCIIC pa3sBEACHUSA.

Ocobbie Mephl IPeI0CTOPOKHOCTH NIPH XPAHEHHH

Baxuuny crneyer xpanuts npu temueparype 5 + 3 °C (1o u nocie
pﬂ3BC}I€HHﬂ). He JIOMyCKaTh  3aMOPO3KH. XpﬂHHTb B YIIAKOBKC
TIPOU3BOAUTEIISA [UTA 3alIUTHI OT CBETA.

Tun u coepKUMoe yNaKOBKH

Bakuuna BIDK B ammynax u3 crewia surapsoro usera (1-ro
THAPOIUTHYECKOrO KJIACCa) C PE3HHOBOI IPOOKOIT 1 AIFOMUHHEBBIM
KONMMa4YKOM-TIPEIOXPAHUTEIICM. 1.0m1 MIT Cl)lfBPIOJTOFPI‘lCCKOTO
pactBopa st uEbeKImit (BP)(0,9%-i BomHbIi pacTBOp XIOpHIA
HATpHs) B CTEKISAHHON amimyse (1-ro ruJIpoiMTHYECcKOro Kiacca).

OpHa amnynia pa3BeCHHOM BaKLMHBI COACPIKUT 1 MJI XKHIKOCTH, YTO
cocrasusger 20 103 1o 0.05mi1.

MHCTPYKIMH IO IPUMEHEHUIO

Tlpouecc paspenenus:

Jlist pasesenust Bakiuabl BIDK HeoOX0aMMO MCIIONB30BATh TOILKO
MpHIaraeMslii K Heil pazdaBUTeIb.

PesunoByio TIpoOKy HeTb3s TIPOTHPATh KaKUMH-THO0
o0e33apaKHBAIONIMMHU HITH Ie3HHOUIMPYIOMMHE cpeacTBamu. Ecin
JUIS OYMCTKM NPOOKHM HCIONB30BAICA ITaHON, CIEIyeT JaTh emy
HCTIAPUTBCS, IPEK/E YeM BCTABIISITh B HEe UIOJIKY LITPULI.

Timare1bHO OCMOTPHTE aMITyJTy ¢ BAKIIHHON J10 U MOCIIE Pa3BEACHHS
Ha NMpEAMCT HAITHYHA KaKHX-J’IHGD HMHOPOJHBIX TBCPJBIX YACTHIL, a
TaKkKe HENOCPE/ICTBEHHO Mepesl BBeleHHeM. Vcnonbsys mmpui ¢
JUIMHHOI UIVIOH, epeHeCHTe B aMITylly IpHaraeMslil pa3baBHTeIb.
OCTOpPOXKHO MEPEeBEPHUTE aMITylly BBEPX [THOM H B 0OpaTHOM
HanpaBJICHUH HECKOJIBKO pas, ‘{TOGH TIOJTHOCTBIO  PACTBOPHUTH
modunnsnpoannyto BakuuHy BIDK. HE TPSACTU. AxkypatHo
MOBpAII[AiiTe eMKOCTh C PACTBOPEHHON BAaKIMHOM Tepe]i HabopoMm
KakJ0i nocnexyromei 1o3bl. ITocne Habopa B IUNIPHUIL KUIKOCTH
JIOJDKHA BBIIVISIET OAHOPOJHOIT H CIIETKa HEIPO3PAYHO.

BaKL“/lHy CICAYCT NIPUMCHHTD HCTIOCPCACTBCHHO MOCJIC Pa3sBC/ICHUA.
JIroGoe KONMYeCTBO HEHCIIONB30BAaHHOM BaKIIMHBI MM OCTaTOYHOTO
MPOJIYKTa CJEdyeT YHHUTOKHTH B COOTBETCTBMM C MECTHBIMU
TpeOOBAHUSIMH.

¢
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Natureza e contetido do contéiner

A Vacina BCG em ampola Tipo 1 de ambar com bromobutilo de rolha
e aluminio tipo flip-off.

1.0 mL de inje¢do de cloreto de sodio BP (0,9 % w/v) em ampola
de vidro Tipo L.

Uma ampola de vacina reconstituida de 1mL, correspondendo a
20 doses (0,05mL).

INSTRUCOES PARA USO E MANUSEIO

Reconstituicio:

Apenas diluente fornecido com a Vacina BCG deve ser usado para
reconstituigdo.

A rolha de borracha ndo deve ser limpa com nenhum antisséptico ou
detergente. Se o élcool for usado para fazer compressa da rolha de
borracha da ampola, deve ser permitido em evaporar antes da rolha
ser penetrada com a agulha da siringa.

A vacina deve ser inspecionada visualmente antes e depois da
reconstitui¢do para qualquer assunto particular estrangeiro e também
antes da administragdo Usando uma siringa encaixada com uma
agulha longa, transfira para a ampola o volume do diluente fornecido
na etiqueta. Cuidadosamente inverta a ampola algumas vezes para
suspender novamente o BCG Criodessecada completamente. NAO
BALANCAR. Rode lentamente a ampola da vacina suspendida
novamente antes de usar cada dose subsequente. Quando elaborada
na siringa, a suspensio da vacina deve aparecer homogénea,
levemente opaca.

A vacina deve ser usada imediatamente apos a reconstitui¢do.
Qualquer vacina ndo usada ou material residual deve ser disposto de
acordo com os requisitos locais.

¢
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BAKIIMHA BIIK BPUTAHCKAS ®APMAKOIIES
(IMODUJTIU3UPOBAHHASI)

HA3BAHUE MEJUIIMCKOI'O ITPEITAPATA

BAKIIMHA BIDK BPUTAHCKAS DAPMAKOIIES
(JIMODUJIU3NUPOBAHHA ) (OKUBAS OCJTABJIEHHA S
BAKIIMHA KAJIBMETTA-TEPEHA) 1 pacTBOpa UISIHHBEKIHIT.

COCTAB
Passecti ¢ 1.0 M1 QU3HOTOrHYIECKOTO PacTBOpa TS HHBEKIHi (BD)
(0,9%-it BozHBIIT paCTBOP XJIOPH/IA HATPHS)

JTO3A:

1 mn passesienHolt Bakuuubl pasen 20 no3am (conepxkanue KOE B
oxHoit 1o3e ot 100.000 10 400.000)

Criocob mprema - BHY TPHKOXKHO.

Kaskzast aminysa BAKLIMHEL HMeeT (UIaKOHHBIH TEPMOPETYIISTOP.
Dr1akOHHBIC TEPMOPETYIISITOPBI MPEACTABIAIOT COOON MalICHBKHE
(pasMepoM ¢ TOYKY) HAaKICHKH U3 TEPMOYYBCTBUTEIBHOIO
Marepuaja, MPEeJHA3HAYEHHbIC JUIi HAHECEHHs Ha OTHCNbHbIC
AMITyJIbI BAKLHHBI.

Dr1akOHHBIH TEPMOPEryJISTOP — 9TO LBETHOH KPYI C KBaJPAaTHBIM
MHIMKATOPOM, PAaCHOJOKEHHbIM B LeHTpe. Kpyr Ha duakonHOM
TEPMOPEryJISTOpEe ACHCTBYeT KaK HEHU3MEHHBIA JTAIOHHBIH LBET,
KOTOPBIH CPaBHMBAIOT € M3MEHAIOMMMCA LBETOM Kpaapara. Ha
ncxonHOH (ase LBeT Kpajpara cBeriee, yem Kpyra. Korma mser
KBajJpara COBIAajaeT C IBETOM Kpyra, 5TO CBHJETENBCTBYET O
KOHEYHOH (ase.

Koneunas (asa cuuTacTCs NMPEBBIICHHOM, KOIZla IBET KBaapara
CTAaHOBHTCS TEMHEe, UeM IBeT Kpyra. OHaKIbI 3ahUKCHPOBAHHOE,
M3MEHEHNE 1[BETa HHIMKATOpa HeoOpaTnmo.

PykoBoACTBO 10 npuMeHeHHto BakimHbl BIDK (B®D) ¢ prnakonnbiM
TEPMOPETYIATOPOM:

This BCG Vaccine can he used as long as:

Square is lighter than the circle
USE the vaccine if Expiry date has not passed

00

Baxuuny BIJK MOXHO HCIIOJIB30BATh, OKA
IIBer kBajpara cBeT/ICE [BETA KPyra

IpumeHsiiTe BAKIMHY, €CITH CPOK FOJTHOCTH HE HCTEK

This BCG Vaccine must be discarded if.

Square is of the same colour or darker
than the circle

DO NOT USE the vaccine. Inform your
sUpervisor

Ol

VACUNA BCG BP (LIOFILIZADA)
INTRADERMICA

NOMBRE DEL PRODUCTO

VACUNA BCG BP (LIOFILIZADA) (BACILO CALMETTE-
GUERIN vivo y atenuado) diluyente para suspension inyectable.
COMPOSICION CUALITATIVA' Y CUANTITATIVA
Reconstituir con 1,0 ml de inyeccion de Cloruro de Sodio BP (0,9%
P/V)

DOSIS:

Cada vacuna de 1ml de vacuna reconstituida es equivalente a 20 dosis
(0,1 a 0,4 milléon UFC/ dosis)

La via de administracion es intradérmica.

Cada vial tiene un monitor de vial de vacuna (VVM por sus siglas
en ingles); los monitores son indicadores sensibles al tiempo-
temperatura en forma de pequefias etiquetas adhesivas (punto) que se
colocan en cada vial de la vacuna.

Es un circulo de color con un indicador cuadrado ubicado en el centro
del circulo. El circulo del monitor (VVM) actiia como un color de
referencia estatico y la secuencia es un cambio activo de color en
el cuadrado. Al principio el color del cuadrado es mas claro que el
del circulo. La parte final es indicada cuando el color del cuadrado
combina con el del circulo.

El punto final se sobrepasa cuando el color del cuadrado es mas
oscuro que el del circulo. Una vez alcanzado, el cambio de color en
el indicador es irreversible.

Pautas generales del uso de la Vacuna BCG BP con monitor (VVM)

This BCG Vaccine can he used as long as:

Square is lighter than the circle
USE the vaccine if Expiry date has not passed

©0

This BCG Vaccine must be discarded if.

Square is of the same colour or darker
than the circle

DO NOT USE the vaccine. Inform your
supervisor

®0

FORMA FARMACEUTICA:

La Vacuna BCG BP (LIOFILIZADA) y diluyente para solucion
inyectable. La vacuna es un polvo cristalino blanco (puede ser dificil
de percibirse a la vista debido a la pequefia cantidad de polvo en
el vial). El diluyente es una solucion incolora sin ninguna particula
visible.

DATOS CLIiNICOS:

Indicaciones terapéuticas

Para la inmunizacion activa contra la tuberculosis.

La vacuna BCG debe ser utilizada de acuerdo a las recomendaciones
oficiales.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
POSOLOGIA:

Una dosis de 0,05 ml de vacuna reconstituida es administrada
estrictamente  via intradérmica. Se debera recurrir a las
recomendaciones nacionales sobre la dosis.

MODO DE ADMINISTRACION:

Aguja de inyeccion
Epidermis — [

Dermis

Hypodermis

El éarea de inyeccion debe estar limpia y seca. Si se utilizan
antisépticos (tales como alcohol) para limpiar la piel, deberan
evaporarse por completo antes de colocar la inyeccion.

La vacuna BCG debe ser administrada por personal capacitado en

técnicas intradérmicas. La vacuna debe ser aplicada estrictamente

via intradérmica en el brazo, por encima de la insercion distal del
musculo deltoides en el humero (aproximadamente un tercio debajo
de la parte superior del brazo), segtn sigue a continuacion:

e Estirar la piel con el pulgar y el dedo indice.

e La aguja debe estar casi paralela a la superficie de la piel e
insertarse lentamente (bisel hacia arriba) aproximadamente 2 mm
en la capa superficial de la dermis.

e La aguja debe ser visible a través de la epidermis durante la
insercion.

e Lainyeccion debe realizarse lentamente.

e Es mejor dejar al descubierto el area de inyeccion para facilitar
la cicatrizacion.

La vacuna BCG debe administrarse con una jeringa de 1,0 ml
graduada en centésimas de ml (1/1000 ml) equipada con una aguja
de bisel corta (25 G /0, 50 mm o 26 G / 0,45 mm). Inyectores a
presion o dispositivos de puncion multiple no deben ser utilizados
para administrar la vacuna.

CONTRAINDICACIONES

La vacuna BCG no debe administrarse a pacientes que sean
hipersensibles a cualquier componente de la vacuna.

Normalmente, la vacunacion se debe posponer en casos de pacientes
con pirexia o condiciones con patologias cutineas generalizadas.
Aunque eczema no es una contraindicacion, el area de inyeccion debe
estar libre de lesiones.

Lavacuna no se puede aplicar a pacientes que reciban corticoesteroides
sistémicos o tratamiento inmunosupresor, incluyendo radioterapia; a

Ot npumenenns BakimHbl LK creyer oTkasathes, ecin
LiBer kBajpaTa COBMANACT C IIBETOM KpyTra HJM TEMHEE ero
HE HCIOJIB3YITE

Takylo BakuuHy. CooOmure —Bamemy
JIeHaleMy Bpady WM IMPOBHU30PY
JIEKAPCTBEHHASI ®OPMA:
BAKIMHA BIDK BPUTAHCKAS DAPMAKOIIES
(JIMOD®UIIN3MPOBAHHAST) (KMBASI OCJIABJIEHHAS

BAKIIMHA KAJIbBMETTA-I'EPEHA) u pactBop Ui MHBEKIHIL.
Ornucanue: BakKUMHA B BHAC KPUCTAJUIMYECKOTO IOPOIIKA (MOKET
OBITh  3aTPYAHMTENBHBIM  YBHAETh  BCICACTBHE  MaJCHBKOIO
KOJIMYECTBa MOpOLIKa B amityie). PacTBop — GecuBerHas KHUIKOCTL
63 KaKuX-THO0 BUIMMBIX YaCTHIL.

KJIMHUYECKHE XAPAKTEPUCTHKH:
Tlokasanus K IPHMEHEHHUIO:

AxtuBHas criennpuyueckas npopuaakTuka TyoepKynesa.
Bakumny  BIDK — HeoOXoammo — NpUMEHSTh  Ha
O(HIMATBLHBIX TOCYAPCTBEHHBIX PEKOMEHIAMH.
JIO3UPOBKA M CIOCOB NPUMEHEHMS:
JIO3UPOBKA:

)10321 0,0SMH pazBeueHHoﬁ BAaKIWHBI BBOAMUTCA MCKIHOYHUTCIIBHO

BHYTPHKOKHBIM criocoboM. TTpu 103MpoBKe HEOOXOMHMO ClIeNoBaTh
MEKIyHAPOIHBIM PEKOMEHIALIUAM.

OCHOBaHHH

Epidermis —

Dermis 4|:

Hypodermis

CIIOCOb NIPUMEHEHMUS:
HnbeKiMoHHas uria

Dnugepmuc
Jlepma
Tunonepma

VY4acToK HMHBEKUHU HODKEH ObITh YMCTBIM M cyXum. Ecim mwis
TIPOTHPAHHUS yYacTKa HCIONB30BATNCh AHTUCENTHKH (TaKue, Kak
ITHIIOBBIH CIIMPT), HEOOXOMMO /1aTh MM HCIAPUTLCS MPEKIIE, YEM
[POU3BOIUTH HHBEKLHIO.

Bakumna BIDK nomkHa BBOAMTECS COTPYAHHMKOM, OOY4YEHHBIM
TEXHHUKE BBE/ICHUS BHY TPUKOKHBIX Hll'bel(Llldﬁ. Baxuuuy ue06x0anmo
BBOJUTE  HMCKIIIOYUTCIIBHO  BHYTPHKOKHO anﬁJTHBHTCJ’ILHO Ha
TpaHHIE BEPXHEH U cpeiHell TpeTH HapyKHOH IOBEPXHOCTH IIeya
(Haz JeIBTOBUIHOI MBIIILEH B 30HE KPEIUICHUS K IICYEBON KOCTH),
coOmoas HUKeyKa3aHHBIC YCIIOBHS:

e OOpasyiite KOXHYIO CKIQIKy IpPH [OMOIIH OONBIIOTO U
YKa3aTe/IbHOIO MaableB

e Mmia JomkHa OBITh BBEJCHA MEUICHHO TOYTH TapajuielbHO
MOBEPXHOCTHOMY CIIOIO KOXKH (CPEe30M BBEpX) NPHOIU3UTEILHO
Ha 2MM B nOBCpXHOCTHLIﬁ cnoi JICPpMBI

e Bo Bpemsi BBE/IGHHUSI MIUTYy JIOJKHO ObITh BUHO CKBO3b SITHIEPMHC

e Vubexuus NPOU3BOAUTCS MEIJICHHO

aquellos que estén en procesos oncologicos (ej. Linfoma, leucemia,
enfermedad de Hodgkin u otros tumores en el sistema reticulo-
endotelial); a pacientes con infeccion por VIH, incluyendo bebés
nacidos de madres con VIH positivo.

Lareaccion a la vacuna BCG puede ser exagerada en dichos pacientes
y es posible una infeccion BCG generalizada.

No se puede aplicar la vacuna BCG a pacientes que reciban
tratamiento antituberculosis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA
SU USO

Aunque la anafilaxia es rara, siempre debe haber recursos
disponibles para su tratamiento durante la vacunacion. Cuando sea
posible, los pacientes deberan ser observados en caso de cualquier
reaccion alérgica hasta 15-20 minutos luego de haber recibido la
inmunizacion. La inyeccion aplicada profundamente incrementa el
riesgo de linfadenitis y formacion de absceso.

INTERACION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCIONES:

La vacunacion intradérmica BCG puede ser
simultaneamente con vacunas vivas o inactivadas

administrada

Si de administran otras vacunas al mismo tiempo que la vacuna
BCG, no deben aplicarse en el mismo brazo. Si no se administran al
mismo tiempo, normalmente se debe dejar un intervalo de no menos
de cuatro semanas entre la administracion de las dos vacunas vivas.

Debido al riesgo de linfadenitis regional, se recomienda no aplicar
mas vacunas en el mismo brazo utilizado para la vacuna BCG por
un periodo de 3 meses.

EFECTOS SECUNDARIOS

La reaccion esperada a la administracion de la vacuna BCG incluye
induracion en la zona de inyeccion seguida de una lesion local que
puede ulcerarse algunas semanas posteriores y curarse en algunos meses
dejando una pequefia y deshinchada cicatriz. Puede incluir también el
aumento de tamafio de un nédulo linfatico regional hasta < Iem.

Los efectos secundarios de la vacuna incluyen lo siguiente:

Una respuesta excesiva a la vacuna BCG puede resultar en una
tulcera supurante. Esto se puede atribuir a una inyeccién subcutanea
inadvertida o a una dosis excesiva. Se recomienda mantener la tilcera
seca y evitar la abrasion (con ropa ajustada, por ejemplo).

Dolores de cabeza sistémicos,
fiebre

Local: aumento de tamafio de
nodulo linfatico regional > 1
cm. Ulcera supurante en zona
de la inyeccion.

Poco comun
(>1/1000,<1/100)

Complicaciones sistémicas
diseminadas BCG tales como
osteitis o reacciones alérgicas
de osteomielitis, incluyendo
reacciones anafilacticas

Local: linfadenitis supurativa,
formacion de absceso.

Raro (<1/100)

El asesoramiento de expertos se debe buscar de acuerdo al régimen
apropiado de tratamiento para el manejo de infecciones sistematicas
o infecciones locales persistentes luego de la vacunacion de BCG.

4 Mecto WHBCKIHMH JIYy4YIIC HUYEM HC HAKpbIBATh I YCHIICHHUS
nedebHoro sddexra

Bakiuny BIDK HeoGxommmo BBOAMTH 1.0MJI  IINIPHIOM  JUIst
MOJIKOJKHBIX MHBEKLMI C JIeeHUusIMU, cocTaBisiiomuMu 1/100mi,
OCHAIIEHHBIM KOPOTKOH MITIOi ¢ KockiM cpesom (25G/0.50mm mmn
25G/0.45mm). He cremyer MCHomb30BaTh OE3BITOTBHEIC MITPUIIEI K
MHOTOpa3oBbIC ﬂp"60pL] JuIs MHBGKIIHﬁ JUIs BBEICHHUS BAKIIMHBI.

MMPOTUBONIOKA3AHUA

Bakuuny BIDK  me cienyer nOpUMEHSTh — [ALMEHTaM €
TUIEPYYBCTBUTEILHOCTBIO (AJUIEPrueii) K KakoMy-I00 KOMIIOHEHTY
BAKLIUHBI.

Kak TIpaBWJIO, CJICAYCT OTIOXKHTh BAKIMHALMIO TANHCHTAM C
runeprepMueii WM oOIMM HHOUIMPOBAHHEIM COCTOSHHEM KOXKH.
Heiiponepmut He sBIS€TCS IPOTHBONOKA3aHHEM, HO Y4acTOK
HMHBEKLUHUU J0JKeH ObITh 0€3 04aroBbIX MOPAKEHHIL.

Bakuuny BIK He crenyer NPUMEHSTD TAIUEHTaM,
HaXOIAIMMCS HAa CHCTEMHOM JICYCHMHM KOPTHKOCTEPOMIAMH HITH
MMMYHOJICTIPECCAHTAMH,  BKJIOYas  JICUCHHE — MOHM3HMPYHOUIMM
obyiydeHHeM; — TIAMEHTaM,  CTPajaloOmHMM  3IOKaYeCTBEHHBIMU
dopmamu 3abosneBaHnii (Hamp., JTUMQOMBI, JeHiKeMUH, OOJIe3HH
XOKKMHA MM C TIPOYMMH OMYXOJIAMH PETHKYIOIHI0TEIMAILHOM
cucreMbl); BUY-nnduimpoBaHHBIM, BKIIOYas TIPYIHBIX JeTeil,
POXICHHBIX 0T BUY-uH(UIMpOBaHHBIX MaTepeii.

V' Bcex BBINICNEPEUHCIICHHBIX TPYII TAIMEHTOB MOXET OBITh
noBbIlIeHHas peakuus Ha BakuuHauio BIDK, Takke BO3MOXHO
Pa3BUTHE FeHePaTH30BAHHON HHPEKLIHH.

Baxuuny BIDK He cnegyer npuMeHsTh NalHeHTaM, IPHHIMAIOLIIM
npoTnBo‘ry6epKynemee Tipernaparsl.

OCOBBIE YKA3AHHSI U MEPBI MPEJOCTOPOXKHOCTH
NP UCTTOJIb3OBAHUHA

Hecmotpst Ha penkocTh aHadMIAKTHYECKOM peakiuu, Habop it
OKa3aHMs HEOTJIOKHOH MOMOLIM JIOIKEH BCEI/Ia IPUCYTCTBOBATH BO
BpeMs BaKIMHAIMA. [IpHKak/10i BO3MOKHOCTH MAIMEHTBI IOJIKHBI
00ce1oBaThCs Ha HAJMUME aIePrHUeCcKoil peakiuy B TeueHue 15-
20 MuHYT Tocne BakIMHAIMH. VIHBEKIMH, BBEICHHBIC CITMIIKOM
rIy6OKO, YBETMYMBAIOT PHCK BO3HHKHOBGHHS IHMQaieHuTa u
abcLeanpoBaHHs.

B3AUMOJIENICTBUE C IPYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU
CPEJCTBAMM U JPYTUE ®OPMbI BBAUMOJENCTBUA:
Buyrpukoknyio — Bakuunauuio — BIDK  MoxHO — mpou3sBoaMTh
O/IHOBPEMEHHO TIPH JICYEHUH JPYTUMH MHAKTHBMPOBAHHBIMH MIN
JKMBBIMH BaKIIMHAMH.

Bakuunaiuio IpyruMu BAKLIMHAMU HE CJIELYET POU3BOINTD B TY JKE
pyky. [Ipn oTCYTCTBHM HEOOXOAMMOCTH OAHOBPEMCHHOMN BAKILIMHALIIN
PEKOMEH/TYETCSl CIENaTh MEPEPBIB MPOIOKUTENLHOCTHIO HE MEHEE
YETHIPEX HEJICIb MEXK/Ty PUMCHEHHEM JIBYX Pa3HBIX )KMBBIX BAKIIMH.

He pexomeH tyeTcs IPOU3BOMUTH NaJIbHENIYIO BAKIMHALIMIO B TY JKE
PYKY, B KOTOpYI0 I1pou3Bouiack BakiuuHaus BLDK na nporsokenuu

TPeX MECSAlEB M3-33 PHUCKA BO3ZHHKHOBEHMSI PErHOHAPHOIO
nmuMbaneHuTa.

NMOBOYHBIE D®®EKTbI

OxmujaeMas peakius TOcne yCremHoi Bakimunamuu BIDK

3aKJII0YAETCS B BOBHMKHOBEHHWH YIUIOTHCHHS B MECTE HHBEKIIHH,
3aTeM 0YaroBOI0 MOPAKEHHs, KOTOPOE MOXKET YCYryOMThCs uepes
HECKOJIBKO HEJCJIb M 3aKHUTh 4YE€PE3 HECKOJIbKO MECALEB, OCTAaBUB

SOBREDOSIS
La sobredosis aumenta el riesgo de linfadenitis supurativa y puede
llevar a una formacion excesiva de escaras.

Una sobredosis masiva aumenta el riesgo de complicaciones adversas
de la vacuna BCG.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La vacunacién con la vacuna BCG provoca una reaccion en la
inmunidad celular confiriendo un variable grado de proteccion frente
a la infeccion de M. tuberculosis. Se desconoce la duracion de la
inmunidad luego de la vacunacion de BCG, pero hay algunos indicios
de una advertencia inmunologica después de 10 afios.

Las personas vacunadas generalmente se convierten en tuberculinas
positivas después de 6 semanas.

La prueba positiva a la tuberculina indica una reaccion del sistema
inmunologico debido posiblemente a una previa vacunacion con
BCG o a una infeccion micobacteriana. Sin embargo, la relacion entre
la reaccion posterior a la prueba positiva de tuberculina y el grado de
proteccion adquirido por BCG permanece siendo poco claro.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes: glutamato de sodio Diluyente: Inyeccion de
cloruro de sodio BP (0,9% p/v)

Incompatibilidades
La vacuna BCG no debe mezclarse con otros medicamentos.

Periodo de validez

24 meses a partir de la fecha de fabricacion, si el producto es
almacenado correctamente segiin se recomienda en las condiciones
de almacenado. Desde el punto de vista microbiologico, se debe
utilizar el producto inmediatamente después de la reconstitucion.
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Pr I parael
La vacuna debe ser almacenada a una temperatura 5 + 3 °C (antes y
después de la reconstitucion) No congelar. Almacenar en el envase

original para protegerlo de la luz.

Naturaleza y contenido del envase

La vacuna BCG en el vial ambar de vidrio Tipo I con tapon de
bromobutilo y capsula de aluminio. 1,0 ml de diluyente para
inyeccion de cloruro de sodio BP (0,9% p/v) en ampolla de vidrio
Tipo L.

Un vial de vacuna reconstituida contiene 1 ml, correspondiendo a
20 dosis (0,05 ml)

INSTRUCCION DE USO Y ADMI
Reconstitucion:

Para la reconstitucion se debe utilizar Ginicamente el diluyente
provisto con la vacuna BCG

STRACION

No se puede limpiar el tapon de goma con ningln antiséptico o
detergente. Si se usa alcohol para limpiar el tapon del vial, este debera
evaporarse antes de insertar la aguja de la jeringa en el mismo.

La vacuna se debe inspeccionar visualmente antes y después de
la reconstitucion por cualquier particula extrafia y también antes
de la administracion. Utilizando una jeringa con una aguja larga,
transferir al vial el volumen del diluyente especificado en la etiqueta.
Invertir cuidadosamente el vial varias veces para resuspender
el BCG liofilizado completamente. NO AGITAR. Dar vueltas
cuidadosamente al vial de la vacuna re-suspendida antes de extraer

HeOonmbIIoi HeweTknit pyber. Takke peakius MOKET BKIIOYATh
YBEIIMYCHNE PErHOHAPHBIX TUM(pATHIECKHUX y310B Ha <lcM.

TToGounbIe 3eKThl NPUMEHEHHS BAKIIMHBI BKJIIOYAIOT ClIEIylomee:

U36pITounas oTBeTHas peakims Ha BakiuHy BLDK mMoxer npusectn
K paspbiBy $3BBL DTO TaKke MOKET ObITh BLI3BAHOBBEICHHEM
MHBEKIMK  TIOJIKOKHO 110  HEOCTOPOKHOCTH MJIM  YPE3MEPHOM
J1030#. Pane cienyer aath MOACOXHYTh, M30eras Mpu 3TOM TPEHHS
(HanpuMmep, ¢ OJIEXKI0M).

CucreMaTnyecKue rojioBHbIe
6o, xap.
PC}JKO BCTpEYAKOIIHECA

peakuun MecrHsle: yBenuIeHHE

PErHOHAPHBIX ﬂPqu)aT"‘leCKHX
y31moB >lcm.

(>1/1000,<1/100)
S13B006pa3oBaHKE C Pa3pPBIBOM

SI3BBI B MECTC HHBCKIINH.

Takue cucTeMHbIe
nuccemunnposannbie BCXK
YCIIO)KHEHMS, KaK OCTUT WIH
OCTEOMHUEIIUT; AIIePrUYecKue
PeaKuuy, BKIIOYas
aHA(MIAKTHYECKUE PEAKIIUH.

Kpaiine penko
BCTPEUAIOIIHECS PEAKIHI

Rare (<1/100) MecTHbIe: THOIHOE

BOCTAJICHHE TUM(pATHIECKOro
y311a, abCrieMpoBaHHe.

HeoOxomimo 0Opatnthes 3a KBaIH(UIMPOBAHHOH KOHCY/IBTAIHEH
OTHOCHTEIILHO TOJXOJISIIET0 JICYEH s ¥ CXEMBbI IIPHeMa TIPerapaTos
JUISl yCTPAHEHHs CHCTEMHBIX MH(EKIMH MM MOCTOSHHBIX MECTHBIX
nH(EKIHii, BO3HUKIINX BeieacTBre BakuuHaimu bIDK.

NEPEJIO3UPOBKA

ﬂcpcﬂoznponka YBCIIHYHMBACT PHCK BO3HHKHOBCHHSA THOWHOTO
BOCHAJICHUST JMM(ATHYECKOTO y371a M MOXET IPUBECTH K
H30bITOUHOMY PyOLIEBAHHIO.

UpesmepHoe HapylIeHHE HOPM JO3MPOBKH YBEIMUHMBACT PHCK
BO3HUKHOBEHHSI HEIKEJIATEIIbHBIX OCIOKHEHUN OT IpyueMa BaKIUHbL
BIDK.

®APMAKOJIOTMYECKHUE CBOMCTBA

Tlpuem Bakuuuer BIDK BbI3bIBaeT MMMYHHBIH KIETOYHBIH OTBET,
o0ecrednBaONIMii N3MEHAEMYIO CTENEeHb 3alIMTHI OT 3apaKeHHs
MUKpoOakTepusamMu  TyGepkysesa. IIpojomKNTEaIbHOCTE  ACHCTBHS
MMMYHHOHU 3aiuTsl nocie BakiuHauuu BIDK nenssectHa, ogHaxo

€CTh  HEKOTOpbIE  CBHIETENLCTBA PAHHEr0  IPEIYNpPexKIeHHUs
HMMYHHTETA Y€PE3 ACCATH JICT.
Bakuunuposanubie 00BIUHO CTAHOBSITCS

Ty6epKyHPIHHOH0)KPITCHLHLIMPI 4epes IECTh HE/ICIb.

[MonoxurenbHas TyOepkynmHOBas mpoba 0003HAYaeT HaIMuue
OTBETAa MMMYHHOH CHCTEMbI Ha IPEIIICCTBYIOLIME BaKLMHALMK
BIDK wm  Ha MukoOakTepuanbHylo —uHexkimoo. OmHako
B3aUMOCBSI3b MEXKJLY PE3y/IbTaTOM TyOepKyIMHOBON MPoObl y paHee
BaKIMHUPOBAHHBIX M CTEINEHBIO 3alUThI, KOTOPYIO Bhi3biaeT BLDK
BAKI[MHAIIHS, OCTACTCS HCM3BECTHO.

DAPMALNEBTHUYECKHUE XAPAKTEPUCTHKHA
Bcenomorarensublie Bemecrsa: Iiyramar narpus

PaszbaButenb: Dusnonornyeckuii pactBop mma uHbeKumi (BD)
(0,9%-it BoztHBII PacTBOP XJIOpHIA HATPHS)

cada dosis. Al extraer en la jeringa, la suspension de la vacuna podra
verse homogénea, algo opaca.

La vacuna debe usarse inmediatamente después de la reconstitucion.
Cada vacuna no utilizada o material de desecho debe ser desechado
de acuerdo a los requisitos locales.
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