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Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz 2016. januar 11-én érkezett BCG oltéanyaggal kapcsolatos
kozérdekil adat igénylésére valaszolva az alabbi tajékoztatast adom.

Magyarorszagon az életkorhoz kotott kételezod ujsziildttkori BCG oltidsokat 2001. masodik felétdl a
dan Serum Statens Instiut altal gyartott SSI BCG elnevezésii oltdanyaggal végezziik. A nemzetkdzi
BCG oltdanyag hiany kovetkeztében, 2015. szeptembertdl az Eurdpai Unids tagallamban,
Bulgariaban gyartott é€s térzskényvezett BCG oltéanyaggal torténik az ujsziilottek véddoltasa. A
bolgar oltdanyag nem volt szamunkra ismeretlen, hiszen 2012. majustdl egy éven 4t mar
zOkkenOmentesen alkalmaztuk hazankban.

Az SSI BCG vakcina rendelkezik az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) forgalomba hozatali engedélyével.

Magyarorszagon vagy az Europai Unidban jelenleg forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
készitmények adatai az OGYEI honlapjan (www.ogyei.gov.hw/gyogyszeradatbazis/) elérhetdk. A
gyogyszeradatbazis tartalmazza a vakcindk alkalmazasi elbiratat (SPC), betegtajékoztatojat (PIL),
valamint cimkeszévegét (LAB) is. Az adatbazisban vélaszt talal az 1. pont a), b), ¢), d), e)
pontjaiban feltett kérdéseire.

Az OrszAgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiligyi Intézet, az emberi felhaszndlasra keriild
gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szold 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 4. § (1)
bekezdésében foglaltakat figyelembe véve engedélyezte a bolgar oltéanyag egyedi behozatalat.
Mellékelem az oltéanyaghoz biztositott tajékoztatot, amelybdl viszont az 1. pontban feltett
kérdéseire megkaphatja a valaszt.



Mivel mindketté BCG vakcina EGT tagallami engedéllyel rendelkezik, igy EU engedélye nem
lehet. Ennek kdvetkeztében a 3., 4., 5. pontban feltett kérdések értelmiiket vesztették.

Az atoltottsagra vonatkozd adatok gylijtését a fertdzd betegségek és a jarvanyok megelbzése
érdekében szitkséges jarvanyiigyi intézkedésekrél szolo 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 12-13. §-a,
valamint 15-16. §-a, tovabba a 4. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan a Védooltasi Médszertani
Levél VI/G pontja tartalmazza. Az atoltottsagi adatok az Orszagos Epidemiolégiai Kdzpont (OEK)
honlapjan megtalalhatok. 2012-t6l visszamendleg egészen 2001-ig, az alabbi linken:
http.//www.oek.hu/oek. web?nid=509&pid=1&t0=838.1703&lang=hun

2013, évi adatok, 2014. augusztus 1-én az OEK epidemioldgiai informacios hetilapjanak 30.
szamaban, a kdvetkez6 linken talalhaté meg.

http://www.oek.hu/oek. web?t0=1725.839.2187&nid=41&pid=15&lang=hun

A 2014. évi atoltottsaggal kapcsolatban adatokat az OEK epidemiologiai informacids hetilapjanak
2015. augusztus 28-an megjelent 33-34. szamaban olvashatja.
http://www.oek.hu/oek.web?to=1725.839&nid=41&pid=16&lang=hun

A 2015. évi adatok feldolgozasa jelenleg folyamatban van, nyilvanos kézzététele a kozeljviben
varhatd. Az ujsziilottek szamat illetben gyorstijékoziatdt talal a Koézponti Statisztikai Hivatal
honlapjan (http://www.ksh.huw/docs/hun/xftp/gyor/mep/nep1510.html), melyb6l koévetkeztethet a
2015. évben beoltott csecsemOk szamara (toltottsag 99,9 %).

A preklinikai vizsgalatok fazisaban torténik meg a molekula hatasainak meghatarozasa, illetve itt
deriil ki, hogy mely betegségek kezelésére lesz alkalmas a majdani készitmény. Ezek a vizsgalatok
altalaban laboratoriumi ragesalokon, vagy magasabb rendii emlosékon térténnek.

A BCG oltoanyag kifejlesztése 1908-ban kezdodott és 1921-ben mar Eurépaban alkalmaztak a
vakcinat. Az azota eltelt ido €s a beoltott emberek szama igazolja, hogy ez az oltéanyag nem jelent
toxikoldgiai veszelyt.

Azért, mert egyesek megalapozatianul kételkednek az oltdéanyagok biztonsagossagiban, az nem
lehet alapja annak, hogy allatokon kisérletezzenek olyan esetekben, amikor a tudomanyos
indokoltsag nem all fenn. Emiatt nincs erre vonatkozé adat a BCG oltéanyagok alkalmazasi
elOirataban.

Magyarorszagon az oltdbanyagok forgalomba hozatala utan az esetlegesen eléfordulé nemkivanatos
mellékhatasokat a fert6zo betegségek és jarvanyok megeldzése érdekében szikséges jarvanyiigyi
intézkedésekrdl szold 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet 13 §. (7) — (8) bekezdése szabalyozza,
miszerint:
»(7) A védboltdst kovetd nemkivanatos eseményeket, beleérive az oltdsi reakcidkat
(mellékhatasokat) és oltasi baleseteket

a) az olt6-, illetve észleld orvos a jarasi hivatalnak és egyidejiileg az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészsegiigyi Intézetnek,

b) a jarasi hivatal a kormanyhivatalnak,

¢) a kormanyhivatal az OEK-nak
haladéktalanul jelenti.

(8) A korményhivatal a (7) bekezdés szerinti esetet kivizsgalja, és annak eredményérol az OEK-et
tajékoztatja.”
A fentiekre valé tekintettel, a Magyarorszagon el6fordulé oltds utdni nemkivanatos esemeényekre
vonatkozd adatokrol €s informaciokrdl a www.vacsate.hu oldalon tajékozodhat.




A nemzetkdzi adatokat illetden az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilanciajarél
szol6 15/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet 6. § (3) bekezdése kimondja, hogy , a forgalomba
hozatali engedély jogosultia az EGT-ben vagy harmadik orszdgban bekivetkezé valamennyi silyos
Jeltételezett mellékhatdsrol leghésGbb 15 nappal az utdn, hogy tudomdst szerzett az eseményrdl,
elektronikus uton adatokat szolgdltat a 726/2004/EK rendelet 24. cikkében foglalt adatbdzisha és
adatfeldolgozo hdlozatba (a tovdbbiakban: EudraVigilance adatbdzis)”. Az internetes elérhet6ség:
hitps://eudravigilance.ema.curopa.ew.

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal kozbeszerzési szerz6dései elérheték a www.antsz.hu honlapon.
Az SSI BCG oltoanyag biztositasara a Novartis Hungaria Kft-vel kotott adasvételi szerz6dés pontos
elérhetdsége:

https://www.antsz.hu/felso_menu/rolunk/kozerdeku/kozbeszerzes/kozbeszerzes archivum/kozbesze
1zes 2014/szerz 2014

A bulgariai BCG oltdanyag biztositasara a Hungaropharma Gyogyszerkereskedelmi Zrt-vel kotott
adasvételi szerz6dés pontos elérhetGsége:
hitps://www.antsz.hu/data/cms70920/Szerzodes BCG.pdf

Az informacids dnrendelkezési jogrdl €s informdacios szabadsagrol szolé 2011, évi CXII. térvény
30. § (2) bekezdésében foglaltak alapjan: ,.Ha a kért adatot korabban mar elektronikus formaban
nyilvanossagra hoztak, az igény teljesithetd az adatot tartalmazé nyilvanos forrds megjeldlésével
is.”

Mivel az On altal kért adatok nyilvanos forrasok megjeldlésével elérhetdk, nem tartom
szilkségesnek az adatok elektronikus forméaban térténd megkiildését.

Budapest, 2016. januar 25.
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A gyogyszerkészitmény megnevezése:
BCG fagyasztva szaritott oltdanyag

Mlnosegl és mennylsegl osszetetel
Fagyasztva szaritott BCG oltdanyag, amely a BCG néven ismert Calmette és Guérin- bacillus
tenyészetbdl szarmazé é16 baktériumokat tartalmaz, intradermalis injekcio céljara. Az oltéanyag
tartositdszert nem tartalmaz,
Az oltéanyag megfelel a WHO fagyasztva-szaritott BCG vakcindra vonatkoz6 kévetelményeinek:
Requirements for Biolegical Substances No 11, formulated by WHO Expert Committee of Biologicals
Standardization, Technical Report Series, No 745, 1987, 771, 1988,
Egy ampulia 20 csecsemd adagot tartalmaz:

a) Aktiv hatoanyag Mycobacterium bovis BCG D 5 mg nedves sulyu BCG, ami megfelel 0,15 mg

szdraz sulynak és 1,5-6,0 x 10° CFU-nak.
b) Stabilizator: 3,0 mg natrium L-glutaméat-monohidrat ampulléanként,

Segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1, pontban.

Gydgyszerforma:

Por és clddszer szuszpenzids injekcidhoz

Klinikai jellemzok:
4.1. Terapias javallat:
Az oltdéanyag a tuberculosis specifikus profilaxisara alkalmazando.

4.2 Adagolas és alkalmazas:

A BCG vakeindval valamennyi egészséges Ujsziiott oltandd a sziilészeti intézménybd| vald tdvozés
etétt, de nem korabban, mint 48 6rdval a sziilletés utan. Azokat az egészseges Ujszildtteket, akik
valamilyen okbdl nem részesliinek BCG oltasban, 6 hetes korig be kell oltani.

A rekenstitualt oltéanyag kizarélag intradermalisan alkalmazando.

Egy csecsems adag 0,05 ml rekonstitualt oltdanyag.

A BCG vakcinat intradermalis oltasi gyakorattal rendelkez egészségiigyi dolgozé adhatja be.
Az elkészitésre vonatkozd Utrmutatast ldsd a 6.6, pontban,

4.3.Ellenjavallatok:
BCG oltast csak egészséges egyéneknek lehet beadni.
A BCG oltas ellenjavalt: ‘
(a) sejtkdzvetitett immunhianyos betegségségben szenveddknek, beleértve azokat, akik
immunszupressziv kezelésben részesllinek;
{b} az AIDS barmely klinikai formajanal;
{c) a készitmény barmely dsszetevdjével szemben ismert tulerzekenyseg esetén;
{d) HIV-fertézott anyak Ujszilottjeinek. (A HIV-fertézott nék azon csecsemdi, akiknél a vertikalis
fertézédés kizart, azaz a sziiletés utén HIV iranyban végzett PCR vizsgalat negativ eredménnyel
zAarult, és a csecsemnd még nem toltdtte be az elsd életévét, akkor BGG oltdsban részesitendd.)

4.4.Kilénleges figyelmeztetések és az alkaimazassal kabcsolatos évintézkedések:
A reszuszpendalt, fethasznalasra kész oltdanyag fénytél vedendd.
Reszuszpendalas utan azonnal beadands.

4.5.Gydgyszer kblesénhatasok és egyéb interakciok:

A BCG vakcinaval egyidejlleg vagy iddkoz tartasa nélkil adhato inaktivalt oltéanyag.

A BCG vakcinacio és az éldvirus vakcinak beadésa kzétt egy hénapos intervallum tartanda,
arzonban a csecsemdk rotavirus vakcinacidja idékdz tartasa nélkll végezhetd.

4.6.Terhesség és szoptatas:
Nem érfelmezhetd.

4.7. A készitmény hatéasai a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre:
Nem értelmezhetd. -

4.8.Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:
Nem megfeleld oltasi technika esetén az oltas helyén ritkan subcutan talyog, t6bb, mint 10 mm
atmeérdju tartas fekély, regionalis lymphadenitis, keloid reakcié, stb. alakulhat ki.

4.9.Tiladagolas:
Nincs erre vonatkozd adat.

Farmakolégiai tutajdonsagok:
5.1.Farmakodinamias tulajdonsagok:
Farmakodinamids csoport: tuberculosis vakcindk, ATC kéd: J 07AND

5.2 Farmakokinetikai tulajdonséagok:
Vakcinak esetében nem eldirt.



S.3.A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei:
Nincs erre vonatkozé adat.

6. Gyogyszerészeti jellemzdk:
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6.1. Segédanyagok felsorolasa:
A liofilizalt ampullaban:

- Natrium L-glutamat-monohydrat (stabilizator) - 0,15 mg adagonként
Az olddszerben:

- Natrium-kiorid - 0,45 mg adagonként

- Injekciéhoz vald viz — 0,05 ml adagonként

6.2.Inkompatibilitas:
A BCG vakcinat mas gydgyszerrel tilos 8sszekeverni.

6.3.Felhasznalhatdsagi idétartam:
Nem tébb, mint 36 hdnap az utolsé megfeleld CFU vizsgalattdl szamitva.

6.4.Killénleges tarolasi elGirasok:

Az oltdanyag széraz, sétét helyen hiitdszekrényben , +2-+8 °C k&26tt tarolando.

Az oltéanyagot lefagyasztani tilos!

A liofilizalt ampulla nyakéan - WHO altal j6vahagyott - hémérséklet monitor matrica talathats.
Amennyiben a matrican talalhaté lila kér belsejében 1évé fehér négyzet eltinik, a hitdlanc
megszakadt, az oltoanyag a tovabbiakban nem hasznalhaté fel.

Mivel a vakcina fényre érzékeny, az oltoanyag szuszpenzi6t fénytél védve kell tartani. Barmilyen
felnyitott ampullat, Ujraszuszpendalt oltéanyagot azonnal fel kell hasznalni.

6.5.Csomagolas tipusa és kiszerelés:

Vakeina csomagoldsa:
A BCG vakcina fagyasztva szaritott készitmény, 20 csecsemé adagot tartalmazé ampullaban,
vakuum alatt,
A végss csomagolas: doboz 2 blister-tipusi tartoval, amelyek mindegyike 10-10 ampulla BCG
vakcinat tartalmaz. :

Olddszer csomagoelasa: _
Az olddszer ampullanként 1 ml 3 mg/ml koncentraciojd natrium-klorid oldatot tartalmaz.
Csomagoldsa doboz, 2 blister-tipusd tartéval, amelyek mindegyike 10-10 ampulla oldészert
tartaimaz.

- 6.6.A megsemmisitésre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informacidk:
A port tartalmazo ampulla kinyitasa és a steril olddszerrel valé rekonstitudlasa kildnieges
ovatossagot igényel. Fethasznalas elStt a baktériumot tartalmazé port le kell razni az ampulla
aljara, majd az ampullat a megjeidit helyen el kell t6rni, dvatosan, hogy megelézzilk az oltéanyag
kiszérodasat. Az oldészeres ampulla tartalmat egy hosszu, felszivé td segitségével fel kel szivni
a fecskenddbe, majd hozza kell adni a nyitott ampullaban 16vé porhoz. A port és az oldészert
tobbszdri visszaszivassal és kinyomassal kell sszekeverni. 2-3 perc elteltével egy homogén,
enyhén opalos, szintelen szuszpenzié alakul ki. A véddoltast csak specidlisan képzett egészségigyi
szemelyzet végezheti. A pontos dézis beadésa érdekében specialis tuberkulin fecskenddt és steril,
rdvid, intracutan oltasra alkalmas t(it kell hasznalni minden oitdshoz. Az oltas helye: a deltoid izom
disztalis regioja felett, a felkar felsd egyharmadanal. A rekonstitualt oltdanyag 0,05 mi-jét, az olt6 t(
Kimeneti nyilasat felfele tartva intradermalisan kell beadni.
Szigoraan figyelni kell a subcutan oltas elkeriilésére. A til mélyre adott injekcié novelheti
a talyog kialakulasanak lehet6ségét.
A fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a helyi elSirasok szerint kell végrehaijtani.

A készitmeény gyartdja:
BUL BIO NCIPD Ltd. _
1504 Sofia, 26 Yanko Sakazov Blvd, Bulgaria

Forgalombahozatali engedély szama:
20010843 (Bulgaria)

A forgalombahozatali engedély kiadasanak datuma:
20086. junius 8./2011. szeptember 19, megujitas

A szoveg ellendrzésének datuma:
2015, augusztus :

Az alkalmazasi eldiras szerkezeti és tartalmi médositasai a Magyarorszagon hatélygs rgandelf,-telf,
eljarasi rendek (Védéoltasi Modszertani Levél) és a szévegérthetdség figyelembe vételével készlitek,
a készitmény angol nyelv( alkalmazasi elirasa alapjan.



