Vaccin BCG SSI pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin)

Compozitie

Dupa reconstituire, 1 doza (0,1 ml) pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 luni contine
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), subtulpina danezi 1331 de bacil viu atenuat,
2-8 x 10° Unitati Viabile.

Dupa reconstituire, 1 doza (0,05 ml) pentru copii cu varsta sub 12 luni contine Mycobacterium bovis
BCG (Bacillus Calmette-Guerin), subtulpina danezd 1331 de bacil viu atenuat, 1-4 x 10° Unitati
Viabile.

Excipienyi
Pulbere: glutamat de sodiu

Solvent: sulfat de magneziu heptahidrat, fosfat dipotasic, acid citric monohidrat, L-asparagina
monohidrat, citrat de fier amoniacal, glicerol 85%, apa pentru preparate injectabile.

Grupa farmacoterapeutica
Vaccin BCG, codul ATC: JO7ANO1
Indicatii terapeutice

Pentru imunizarea activa impotriva tuberculozei.

Vaccinul BCG SSI pulbere si solvent pentru suspensie injectabila trebuie utilizat pe baza
recomandarilor oficiale nationale.

Contraindicatii

Vaccinul BCG SSI nu trebuie administrat la persoane cu hipersensibilitate la oricare dintre
componentele vaccinului.

in mod normal, vaccinarea trebuie aménati in cazul subiectilor care prezinti febra sau infectii
generalizate ale pielii. Eczema nu reprezinta o contraindicatie, dar locul de vaccinare trebuie sa fie fara
leziuni.

Vaccinul BCG SSI nu trebuie administrat subiectilor tratati cu corticosteroizi cu utilizare sistemica sau
care urmeaza un tratament imunosupresor, inclusiv radioterapie, subiectilor cu boli maligne (de
exemplu limfoame, leucemii, boala Hodgkin sau alte tumori ale sistemului reticulo-endotelial),
subiectilor cu imunodeficiente primare sau secundare, cu infectie HIV, inclusiv copiii ale caror mame
sunt HIV-pozitiv. Efectul vaccinarii BCG poate fi exagerat la acesti pacienti, fiind posibild o infectie
BCG generalizata.

Vaccinul BCG nu trebuie administrat pacientilor tratati cu medicamente antituberculoase.

Precautii

Desi reactiile anafilactice sunt rare, trebuie avut intotdeauna la indemana tratamentul adecvat pentru a
se putea interveni de urgenta.

Oricand este posibil, pacientul trebuie monitorizat pentru depistarea unei reactii alergice timp de pana
la 15-20 minute dupa vaccinare.

Persoanele care au avut un rezulat pozitiv la testul la tuberculini (reactie > 9 mm la administrarea a 2
unitati PPD) nu necesitd vaccinare BCG. Administrarea vaccinului la aceste persoane poate avea ca
rezultat o reactie locala severa.



Injectarea prea profunda mareste riscul de limfadenite si formarea de abcese.

Atunci cand se administreaza schema de vaccinare primara la nou-nascutii prematuri (nascuti la < 28
saptdmani de sarcind), in special la cei cu antecedente de imaturitate respiratorie, trebuie luate in
considerare riscul potential de apnee si necesitatea monitorizarii respiratorii timp de 48 — 72 ore.
Deoarece beneficiul vaccindrii este mare la acest grup de copii, vaccinarea nu trebuie evitata sau
amanata.

Interactiuni

Vaccinul BCG SSI cu administrare intradermica poate fi utilizat concomitent cu vaccinuri inactivate
sau vaccinuri cu virusuri vii atenuate, inclusiv vaccinul combinat rujeolic, urlian, rubeolic.

In cazul utilizarii concomitente cu vaccinul BCG SSI, celelalte vaccinuri nu se vor administra in
acelasi brat. Daca nu se administreazd concomitent, trebuie péstrat un interval de cel putin o luna intre
administratrea oricarui alt vaccin care contine virus Viu atenuat.

Niciun alt vaccin nu va fi administrat in acelasi brat in care s-a administrat vaccinul BCG SSI timp de
cel putin trei luni, din cauza riscului de aparitie a limfadenitei regionale.

Atentionari speciale

Sarcina si alaptarea

Desi pana in prezent nu au fost semnalate efecte nocive asupra dezvoltarii fatului asociate cu vaccinul
BCG SSI, nu este recomandata vaccinarea 1n timpul sarcinii sau aldptarii.

Totusi, in zonele in care existd un risc crescut de infectie tuberculoasd, vaccinul BCG SSI poate fi
administrat in timpul sarcinii si alaptarii, daca se apreciaza ca beneficiile vaccinarii depasesc riscul.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Vaccinul BCG SSI nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Doze si mod de administrare

Doze

Adulti, adolescenti si copii cu vdarsta peste 12 luni

O doza a 0,1 ml din suspensia obtinuta dupi reconstituirea vaccinului trebuie administratd prin
injectare strict intradermica.

Copii cu vdrsta sub 12 luni
O doza a 0,05 ml din suspensia obtinutd dupi reconstituirea vaccinului trebuie administratd prin

injectare strict intradermica.

Inainte de administrarea vaccinului BCG SSI, trebuie urmate recomandarile nationale cu privire la
necesitatea efectudrii unei testari cu tuberculina.

Mod de administrare

Locul la nivelul caruia se va face administrarea trebuie sa fie curat si uscat. Daca prin intermediul unui
tampon se aplicd antiseptice (cum este alcoolul medicinal), acestea trebuie lasate sd se evapore
complet.

Vaccinul BCG SSI trebuie administrat de cétre personalul medical cu experientd In tehnica injectarii
intradermice.

Vaccinul trebuie injectat strict intradermic in zona bratului, la nivelul insertiei distale a muschiului
deltoid (aproximativ treimea medie a bratului) dupa cum este descris mai jos:

- Pielea se prinde intre degetul mare si aratator.

- Acul trebuie si fie aproape paralel cu suprafata pielii si se introduce usor, cu bizoul in sus,
aproximativ 2 mm in stratul superficial al dermului.

- In timpul injectarii acul trebuie si fie vizibil prin epiderma.
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- Injectia se administreaza lent.

- O papula (cu diametrul de 6-7 mm la nou-nascut) in care foliculii pilosi sunt distinct vizibili
reprezintd semnul unei injectari corecte. Papula dispare in aproximativ 30 de minute.

- Pentru a se facilita vindecarea, se recomanda ca locul injectarii sa fie lasat descoperit.

ST

Pentru informatii cu privire la reactiile dupa administrarea corectd a vaccinului BCG, vezi punctul
Reactii adverse.

Vaccinul BCG SSI trebuie administrat cu o seringa cu capacitatea de 1 ml, cu subgradatii la 1/100 ml,
prevazuta cu un ac scurt cu bizou (25G/0,50 mm sau 26G/0,45 mm).

Reactii adverse

O reactie normala dupa vaccinarea BCG, care demonstreaza succesul vaccindrii BCG, este induratia la
locul administrarii, urmatd de o leziune locald care poate ulcera citeva saptimani si care se vindeca
spontan in decurs de cateva luni, lasand o cicatrice mai depigmentata si usor deprimata fatd de tesutul
adiacent.

O reactie adversa la locul administrarii poate include eritem si sensibilitate locald. De asemenea, poate
include o adenopatie a ganglionilor limfatici axilari (ganglionii au diametrul sub 1 cm).

Reactiile adverse la vaccinul BCG SSI includ urmatoarele:

Mai putin frecvente Sistemice: cefalee, febra
(>1/1000 si < 1/100) Locale: adenopatie a ganglionilor limfatici axilari > 1 cm, ulceratie cu
supuratie la locul administrarii.

Rare (<1/1000) Sistemice: complicatii ale diseminarii infectiei BCG, cum sunt osteite,
osteomielite), reactii alergice, inclusiv reactii anafilactice
Locale: limfadenite supurate, formare de abcese.

Apnee la nou nascutii prematuri (ndscuti la < 28 saptamani de sarcina) (vezi punctul 4.4).
Dupa punerea pe piatd, la pacientii vaccinati au fost raportate Sincopa, crize convulsive si convulsii.

Ca un raspuns excesiv la vaccinare, e posibil s apara ulceratie la locul de administrare. Aceasta poate
fi atribuita administrarii incorecte a vaccinului la nivel subcutanat sau utilizarii unei doze prea mari.

Este necesara opinia medicului specialist pentru tratamentul adecvat in caz de infectii Sistemice sau
infectii localizate persistente aparute dupa administrarea vaccinului BCG SSI.

Sensibilitatea tulpinii BCG la antibioterapie

Medicamente antituberculoase selectate - valorile concentratiilor minime inhibitorii (CMI) pentru
tulpina danezda BCG 1331 [determinate prin testul Bactec 460].

Medicament Concentratie minima inhibitorie (CMI)
Izoniazida 0,4 mg/l
Streptomicina 2,0 mg/l
Rifampicina 2,0 mg/l
Etambutol 2,5 mg/l

Tulpina daneza BCG 1331 este rezistenta la pirazinamida.
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Nu existda un consens daca Mycobacterium bovis trebuie clasificat ca susceptibil, intermediar
susceptibil sau rezistent la izoniazida atunci cand CMI este 0,4 mg/l. Totusi, pe baza criteriilor de
sensibilitate pentru Mycobacterium tuberculosis, tulpina poate fi consideratd a prezenta o sensibilitate
intermediara.

Supradozaj

Supradozajul creste riscul aparitiei limfadenitei supurative si poate duce la formarea unor cicatrici
excesive. Supradozajul marcat creste riscul de complicatii ale infectiei cu BCG.
Pentru tratamentul complicatiilor in cazul diseminarii infectiei BCG, vezi punctul Reactii adverse.

Pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Ambalaj

Pulbere in flacon din sticla bruna Tip I, cu dop din cauciuc bromobutilic, prevazut cu capsa din
aluminiu;
1 ml de solvent in flacon din sticla Tip I, cu dop din cauciuc clorobutilic prevazut cu capsa din
aluminiu

Ambalaje cu 1, 5, 10 flacoane si o forma de prezentare care include 1 flacon si un kit de injectare [o
seringd din polipropilena si doud ace (un ac lung pentru adaugarea solventului si un ac scurt pentru
injectare intradermica)]

Un flacon cu vaccin reconstituit contine 1 ml suspensie injectabild, corespunzand la 10 doze (0,1 ml)
pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 luni, respectiv 20 de doze (0,05 ml) pentru copii
cu varsta sub12 luni.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Statens Serum Institut
5, Artillerivej DK-2300 Copenhaga, Danemarca



INFORMATII DESTINATE SPECIALISTILOR DIN DOMENIUL MEDICAL

Reconstituire:
Pentru reconstituire se va utiliza doar solventul furnizat cu vaccinul BCG SSI.

Dopul din cauciuc nu trebuie dezinfectat cu niciun antiseptic sau detergent. Daca se utilizeaza un
tampon cu alcool medicinal pentru a dezinfecta dopul din cauciuc, acesta trebuie lasat sd se evapore
inainte de a introduce acul.

Inainte de administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual, atat inainte cat si dupa reconstituire, pentru
depistarea particulelor straine.

Cu ajutorul seringii care are montat acul lung, se introduce in flacon volumul necesar de solvent. Se
intoarce cu grija flaconul de cateva ori pentru ca pulberea care contine vaccinul BCG SSI sa se dizolve
complet.

A NU SE AGITA.

Se roteste cu grija flaconul pentru omogenizarea suspensiei inainte de administrarea fiecarei doze.
Cand se extrage in seringd, suspensia trebuie s fie omogena, usor opaca si incolora.

Din punct de vedere al sigurantei microbiologice, vaccinul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire.
Cu privire la stabilitatea 1n uz, viabilitatea a fost demonstrata pentru 4 ore dupa reconstituire.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



