COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

lulie 2024

Precizari referitoare la doza recomandata pentru administrarea
medicamentului BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru
suspensie injectabila la copii cu varsta sub un an
(fabricat in Bulgaria)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania, Compania Nationala Unifarm S.A., detinatorul autorizatiei
pentru nevoi speciale pentru medicamentul BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere
si solvent pentru suspensie injectabila (fabricat in Bulgaria), doreste sa va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

e Pentru a evita erorile de administrare, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa aiba in vedere faptul ca, in denumirea comerciala a
medicamentului, concentratia 0,05 mg/doza se refera la doza recomandata
pentru administrare doar la_adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12
luni, respectiv 0,05 mg (0,1 ml din vaccinul reconstituit), administrata
intradermic;

e 1nmod particular, la copiii cu varsta sub un an, doza recomandats este de
0,025 mg (0,05 ml din vaccinul reconstituit), administrata intradermic,
spre deosebire, de asemenea, si de vaccinul BCG utilizat anterior in
Romania, pentru care, indiferent de varsta copiilor, doza recomandata era
de 0,05 mg (0,1 ml din vaccinul reconstituit).

Informatii suplimentare privind recomandarile pentru profesionistii din domeniul sandatatii

e Vaccinul BCG trebuie administrat de catre personal instruit in tehnica intradermica.
e Vaccinul BCG trebuie administrat cu o seringa speciala pentru tuberculina si un ac steril de
calibrul 26 pentru fiecare injectare
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e Vaccinul trebuie injectat strict intradermic, in braf, cu alte cuvinte pe suprafata exterioard a
bratului, deasupra insertiei distale a muschiului deltoid pe humerus (in partea superioara a
bratului, la aproximativ o treime in jos fatd de umar).

e La copiii cu varsta sub un an, se vor administra intradermic 0,05 ml din vaccinul reconstituit.,,
reprezentand jumatate din doza recomandata la celelalte grupe de varsta.

o Lacelelalte grupe de varsta (adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 luni), doza este de 0,1
ml, administrata, de asemenea, intradermic.

e Personalului medical i se solicitd sd informeze parintii cu privire la beneficiile si riscurile
vaccinarii cu vaccinul BCG si sa distribuie paringilor, inainte de vaccinare, un exemplar din
Prospect.

e Mai multe informatii despre vaccinul BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru

suspensie injectabild se pot gasi in Rezumatul Caracteristicilor Produsului si in Prospect (vezi
Anexele 1 si 2).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea vaccinului
BCG Vaccine 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru suspensie injectabilid catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare spontana disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactic adversa.

Va rugam sa mentionati in formularul de raportare a reactiilor adverse denumirea comerciala
a vaccinului, precum si numdrul de lot.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.r0

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro

si catre:

Institutul National de Sandtate Publicad — Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile (INSP-CNSCBT)

Tel.: 0213179702 ; Fax: 0213183634

Totodata, reactiile adverse suspectate si/sau erorile de medicatie se pot raporta si catre detinatorul
autorizatiei pentru nevoi speciale la urmatoarele date de contact:
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http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/

DAPP/ Detindtor | Adresa Email Telefon
al Autorizatiei

pentru Nevoi

Speciale

Compania Str. Av. Stefan | farmacovigilenta@unifarm.ro | 0752-265.033
Nationala Sanatescu, Nr.

,UNIFARM” S.A. |48, Sector 1,
Bucuresti, Cod
Postal: 011478

Cu stima,

Compania Nationald ,,UNIFARM” S.A.
Eliza loana Stanciu, Relatia cu Autoritatile

Madalina Susu, Persoana resposabila cu Farmacovigilenta

Anexe

- Anexa 1 Rezumatul Caracteristicilor Produsului BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si
solvent pentru suspensie injectabild

- Anexa 2 Prospectul vaccinului BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru
suspensie injectabila
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BCG VACCINE 0,05 mg/doza, pulbere si solvent pentru suspensie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

BCG VACCINE contine bacterii vii BCG deshidratate, dupa congelarea preliminara, pastrate in vid si
stabilizator glutamat de sodiu.

Vaccinul nu contine conservant.
Se prezinta in fiole de culoare inchisa, continand 10, respectiv 20 de doze de imunizare.

Dupa resuspendare, 0,1 ml suspensie injectabild contine:
bacterii vii Calmette si Guérin (Mycobacterium bovis BCG) - 0,05 mg, 1,5 - 6,0 x 10° unitati viabile.

Pentru lista completa a excipientilor vezi p. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

BCG VACCINE se utilizeaza pentru profilaxia specifica a tuberculozei.
Vaccinul trebuie administrat conform recomandarilor nationale oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

La copiii cu varsta sub un an, se vor administra intradermic 0,05 ml din vaccinul reconstituit.

La celelalte grupe de varsta (adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 luni), doza este de 0,1 ml,
administrata, de asemenea, intradermic.

Mod de administrare
Vaccinul din fiola se resuspenda cu 1 ml solvent.

Vaccinul se injecteaza strict intradermic.

Se va utiliza o seringa speciala pentru tuberculina si un ac steril de calibrul 26 pentru fiecare injectare,
astfel incat sa se poata administra doza exacta.

4.3 Contraindicatii

» Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;



A\

insuficientd a imunitatii mediate celular, inclusiv tratament cu medicamente imuno-supresoare
sau radioterapie;

forma simptomatica a infectiei HIV;

cicatrici cheloide sau reactii lupoide pe locul unei vaccinari BCG anterioare;

complicatii dupa o vaccinare BCG anterioara (abcese reci, limfadenite purulente);

dermatoze cronice.

YV V VYV

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Suspensia pregétitd pentru utilizare trebuie protejata de actiunea luminii diurne.
Dupa deschiderea fiolei si resuspendarea vaccinului, acesta trebuie sa se foloseasca imediat.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Intervalul dintre imunizarea BCG si celelalte imunizéri profilactice nu trebuie sa fie mai mic de 1 luna,
cu exceptia vaccinului impotriva hepatitei B, cu care BCG VACCINE se poate administra simultan.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Raportul risc/beneficiu se apreciaza cu atentie atunci cand BCG VACCINE trebuie sd se administreze
in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu existd studii cu privire la efectele vaccinului BCG asupra capacitatii de a conduce vehicule si a
manevra masini si utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tn cazuri foarte rare, pot aparea unele complicatii, cum sunt abcesele reci subcutanate (in cazul unei
tehnici incorecte a vaccindrii), ulceratii nevindecate pe termen lung (cu diametrul de peste 10 mm la
nou-nascuti sau de peste 20 mm la revaccinati), limfadenite regionale, cicatrici cheloide si altele.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacodinamica: vaccinuri bacteriene, cod ATC: JO7TAN 01

Vaccinul asigurd protectia impotriva tuberculozei. Se utilizeaza pentru vaccinarea si revaccinarea
impotriva tuberculozei si este recomandat numai pentru administrarea intradermica.
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5.2  Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pulbere
Glutamat de sodiu

Solvent
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse.
6.3 Perioada de valabilitate

Douadzeci si patru luni de la data prepararii, cu conditia ca aceasta sa nu fie mai mare de treizeci si sase
luni de la data ultimei determindri a numarului unitatilor vii la care a fost obtinut un rezultat
satisfacator si nu mai mult de patruzeci si opt de luni de la data producerii culturii bacteriene.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

In loc uscat si intunecos, la o temperatura intre 2° si 8°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Vaccinul se prezintd sub forma de liofilizat n fiole, contindnd 10 sau 20 de doze, sigilate in vid.
Fiolele cu vaccin sunt ambalate intr-o cutie cu doua blistere.

Solventul, solutia de clorura de sodiu 9 mg/l, se prezinta sub forma de fiole de 1 ml. Fiolele cu solvent
sunt ambalate ntr-o cutie cu doua blistere.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Deschiderea fiolei si diluarea vaccinului trebuie sa se efectueze foarte atent. Fiolele sunt sigilate in vid
si, pentru a se evita patrunderea rapida a aerului si dispersarea unei parti din substanta liofilizata, este
necesar ca gatul fiolei, in zona inelului, sa se infasoare cu 0 bucata de material plastic, aflatd in cutia
cu fiole, iar gatul fiolei sa se rupa cu atentie.

Vaccinul din fiola se resuspenda cu 1 ml solvent. La doua-trei minute de la adaugarea solventului, se
obtine o suspensie uniforma, usor opalescenta, incolora.

Imunizarea se efectueaza numai de citre personal medical sdnatos, special pregatit. Se folosesc numai
seringi de tuberculind cu pistoane si ace sigilate. Vaccinul se extrage din fiold cu un ac lung, insa se
administreaza cu un ac special destinat pentru testul intradermic al lui Mantoux. Locul injectirii este
suprafata superioard externa a umarului drept. Se acorda o atentie deosebitd injectarii intradermice



stricte. Vaccinul se injecteaza lent, Tn stratul cel mai superficial al pielii. Un indicator al dozajului
corect este numai cantitatea de vaccin introdusd, nu marimea papulei formate.

Cantitatea neutilizata de suspensie si fiolele, acele si seringile folosite se distrug conform normelor de
distrugere a materialului infectios. in cazul Tn care suspensia se varsa, locul se dezinfecteaza cu solutie
alcool 70%.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BUL BIO - NCIPD” Ltd.

Sofia, 1504, bd. Yanko Sakazov, 26, Bulgaria
Tel.: 02/944 69 99, interior 281

Fax: 02/943 3075

E-mail: bulbio@bulbio.com

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

XXXX/2018/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Octombrie 2018

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2018

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE:
CN UNIFARM SA

Av. Stefan Sanatescu, 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: 0319390

NUMARUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca vaccinul si va fie administrat
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra (pentru copilul dumneavoastra).
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

- Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este BCG VACCINE 0,05 mg/doza si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de utilizarea BCG VACCINE 0,05 mg/doza
3. Cum se utilizeaza BCG VACCINE 0,05 mg/doza

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd BCG VACCINE 0,05 mg/doza

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este BCG VACCINE 0,05 mg/doza si pentru ce se utilizeaza

BCG VACCINE contine bacterii vii BCG deshidratate, dupa congelarea preliminara, pastrate in vid si
stabilizator glutamat de sodiu.

BCG VACCINE 0,05 mg/doza se utilizeaza pentru profilaxia specifica a tuberculozei

Vaccinul nu contine conservant.
Este disponibil in fiole de culoare inchisa, contindnd 10 sau 20 de doze de imunizare.

Dupa resuspendare, 0,1 ml suspensie injectabild contine:
—  bacterii vii Calmette si Guérin (Mycobacterium bovis BCG) - 0,05 mg, 1,5 - 6,0 x 10° unitati
viabile;
— glutamat de sodiu - 0,3 mg;
— clorura de sodiu - 0,9 mg, apa pentru injectii - pana la 0,1 ml.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de utilizarea vaccinului BCG

BCG VACCINE 0,05 mg/doza nu trebuie administrat daca:
— dumneavoastra (copilul dumneavoastra) sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
— dumneavoastra (copilul dumneavoastra) aveti temperatura mare (peste 38°C) sau o infectie
cutanata generalizata. In acest caz, vaccinarea trebuie si se amane pani la recuperarea totala;



— dumneavoastra (copilul dumneavoastrd) aveti insuficientd a imunitatii mediate celular,
inclusiv daca urmati tratament cu medicamente imuno-supresoare sau radioterapie;

— dumneavoastra (copilul dumneavoastra) aveti forma simptomatica a infectiei HIV;

— dumneavoastra (copilul dumneavoastra) aveti complicatii dupa o vaccinare BCG anterioara:
abcese reci, limfadenite purulente, cicatrici cheloide sau reactii lupoide pe locul unei vaccinari
BCG anterioare.

Atentionari si precautii

Informati-I pe medicul dumneavoastra in cazul in care:
— dumneavoastra (copilul dumneavoastra) aveti o eczemd. BCG VACCINE 0,05 mg/doza se
poate administra pe suprafete neafectate ale pielii, daca eczema nu este infectati;
— dumneavoastra (copilul dumneavoastrd) aveti un test cutanat pozitiv pentru infectie cu
tuberculoza. Vaccinarea BCG nu este recomandata in aceste cazuri.

BCG VACCINE 0,05 mg/doza impreuna cu alte medicamente

Intervalul dintre imunizarea BCG si celelalte imunizéri profilactice nu trebuie sa fie mai mic de 1 luna,
cu exceptia vaccinului impotriva hepatitei B, cu care BCG VACCINE 0,05 mg/doza se poate
administra simultan.

Va rugam sa va informati medicul dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati fost vaccinati
recent.

Sarcina si alaptarea
Raportul risc/beneficiu se apreciaza cu atentie atunci cind BCG VACCINE 0,05 mg/doza trebuie sé se
administreze in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista studii cu privire la efectele vaccinului BCG asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza BCG VACCINE 0,05 mg/doza

BCG VACCINE 0,05 mg/doza se foloseste pentru profilaxia specificd a tuberculozei.
Vaccinul trebuie administrat conform recomandarilor nationale oficiale.

Doze

La copiii cu varsta sub un an, se vor administra intradermic 0,05 ml din vaccinul reconstituit.

La celelalte grupe de varsta (adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 luni), doza este de 0,1 ml,
administrata, de asemenea, intradermic.

Mod de administrare
Vaccinul din fiola se resuspenda cu 1 ml solvent.

Vaccinul se injecteaza strict intradermic.

Se va utiliza o seringa speciala pentru tuberculind si un ac steril de calibrul 26 pentru fiecare injectare,
astfel Incat sa se poatd administra doza exacta.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazuri foarte rare pot apirea unele complicatii, cum sunt abcesele reci subcutanate (in cazul unei
tehnici incorecte a vaccinarii), ulceratii (rani) nevindecate pe termen lung (cu diametrul de peste 10
mm la nou-nascuti sau de peste 20 mm la revaccinati), limfadenite regionale, cicatrici cheloide si
altele.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BCG VACCINE 0,05 mg/doza

BCG VACCINE 0,05 mg/doza trebuie pastrat intr-un loc uscat si intunecos, la o temperatura intre 2°si
8° C, departe de accesul copiilor.

Nu folositi BCG VACCINE 0,05 mg/doza dupa expirarea termenului de valabilitate marcat pe eticheta
fiolei si pe cutie. Termenul de valabilitate corespunde ultimei zile a lunii indicate.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BCG VACCINE 0,05 mg/doza
Dupa resuspendare, 0,1 ml suspensie injectabila contine:
— bacterii vii ale lui Calmette si Guérin (Mycobacterium bovis BCG) - 0,05 mg, 1,5 - 6,0 x 10°
unitati viabile
Celelalte componente sunt: glutamat de sodiu - 0,3 mg, clorura de sodiu - 0,9 mg, apa pentru injectii -
panala 0,1 ml.

Cum arata BCG VACCINE 0,05 mg/doza si continutul ambalajului
Vaccinul se prezinta sub forma de pulbere in fiole sigilate Tn vid. Fiolele cu vaccin sunt ambalate intr-
o cutie cu doua blistere.

Solventul este solutie de clorura de sodiu 9 mg/1 si este disponibil Tn fiole de 1 ml. Fiolele cu solvent
sunt ambalate intr-o cutie cu doua blistere.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
BUL BIO - NCIPD Ltd.

Sofia, 1504, bd. Yanko Sakazov 26, Bulgaria

Tel.: 02/944 69 99, interior 281

Fax: 02/943 3075

E-mail: bulbio@bulbio.com
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Pentru informatii suplimentare cu privire la acest medicament, vd rugadm, luati legitura cu
reprezentantul legal al detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

,,BUL BIO - NCIPD” Ltd.

Sofia, 1504, bd. Yanko Sakazov, 26, Bulgaria
Tel.: 02/944 69 99, interior 281

Fax: 02/943 3075

E-mail: bulbio@bulbio.com

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Deschiderea fiolei si diluarea vaccinului trebuie sa se efectueze foarte atent. Fiolele sunt sigilate Tn vid
si, pentru a se evita patrunderea rapida a aerului si dispersarea unei parti din substanta liofilizata, este
necesar ca gatul fiolei, in zona inelului, sa se infasoare cu bucata de material plastic aflata in cutia cu
fiole, iar gatul fiolei sa se rupa cu atentie.

Vaccinul din fiold se resuspenda cu 1 ml solvent. La doua-trei minute de la addugarea solventului, se
obtine o suspensie uniforma, usor opalescentd, incolora.

Imunizarea se efectueaza numai de cétre personal medical sanatos, special pregitit. Se folosesc numai
seringi de tuberculina cu pistoane si ace sigilate. Vaccinul se extrage din fiold cu un ac lung, insa se
vaccineaza cu un ac special. Locul injectarii este suprafata superioara externa a umarului drept.

Se acorda o atentie deosebita injectarii intradermice stricte.

Vaccinul se injecteaza lent, in stratul superficial al pielii. Un indicator al dozajului corect este numai
cantitatea de vaccin introdusd, nu marimea papulei formate.

Cantitatea neutilizatd de suspensie si fiolele, acele si seringile folosite se distrug conform normelor de
distrugere a materialului infectios. In cazul vérsarii vaccinului sub forma de suspensie, locul se
dezinfecteaza cu solutie alcool 70%.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE:
CN UNIFARM SA

Av. Stefan Sanatescu, 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel: 0319390

NUMARUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE:
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