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ANNEX]

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

BCG Vaccine freeze-dried 0.05 mg/dose. Powder and solvent for suspension for injection

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

The dry anti-tuberculosis BCG vaccine is composed of freeze-dried vacuum-sealed live BCG
bacteria and a sodium glutamate stabilizer.

This vaccine is preservative-free.
It is released in dark ampoules containing 10 immunization doses.

After reconstitution each dose (0.1 ml) contains:

Live bacteria of Calmette and Guérin (Mycobacterium bovis BCG) - 0.05 mg
1.5 -6.0 x10¢ viable units

See Section 6.1 for the complete list of excipients.

3. PHARMACEUTICAL FORM

Powder and solvent for suspension for injection

4. CLINICAL PARTICULARS
4.1. Therapeutic indications
The BCG vaccine is indicated for specific tuberculosis prevention.

All healthy newborn infants are subject to BCG vaccination. The vaccine is applied from the
second day after their birth to their discharge from the hospital, but not earlier than 48 hours
after birth. All infants who for some reason are not vaccinated in the aforementioned way
should be immunized not later than the end of their second month, without prior testing of
their tuberculin sensitivity. After the second month, the infants must only be vaccinated after
preliminary testing of their tuberculin sensitivity by means of an intradermal Mantoux test
with 5 ME tuberculin PPD. Only those children who have negative results from this test are
subject to vaccination, i.e. the size of the infiltrate is 5 mm or less.

All healthy children at the age of 7, 11, and 16 with negative tuberculin test are subject to
revaccination. The period of revaccination must not exceed 15 days.

4.2. Posology and method of administration



Posology
The vaccination dose is 0.1 ml of the reconstituted vaccine.

Method of administration

The vaccine in the ampoule is reconstituted with 1 ml solvent.
The vaccine is injected strictly intradermally.

4.3. Contraindications
BCG vaccination and revaccination should be applied only to clinically healthy children.

Contraindications:

a) Allergy (hypersensitivity) to the active ingredient or to any of the other ingredients of the

vaccine;

b) Cell-mediated immunity deficiency, including treatment with immunosuppressors;

¢) Symptomatic HIV infection;

d) Keloidal scars or lupus vulgaris-like reactions at the site of a previous BCG vaccination;

e) Complications after a previous BCG vaccination (cold abscesses, suppurative
lymphadenites);

4.4, Special warnings and precautions for use

The ready-for-use suspension must not be exposed to sunlight.

The vaccine must be administered immediately after the ampoule is opened and the vaccine is
reconstituted.

4.5. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

The period between the anti-tuberculosis immunization and any other preventive
immunizations must be at least 1 month, except for the Hepatitis B vaccine, which may be
administered at the same time as the BCG vaccine.

4.6. Fertility, pregnancy and lactation

The risk/benefit ratio must be carefully considered before administration of the BCG vaccine
during pregnancy or lactation.

4.7. Effects on ability to drive and use machines

The effects of the BCG vaccine on the ability to drive and use machines have not been studied.

4.8. Undesirable effects

Only in very rare cases there may be complications such as subcutaneous cold abscesses (due
to improper vaccination techniques), ulcers that take a long time to heal (exceeding 10 mm in
diameter in infants or 20 mm in diameter in revaccination), regionary lymphadenites, keloidal
scars, etc.

5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES
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5.1. Pharmacodynamic properties

Pharmacotherapy group: bacterial vaccines, ATC code: JO7AN 01

This vaccine provides protection against tuberculosis. It is used for vaccination and
revaccination to prevent tuberculosis and is indicated for intradermal application only.

5.2. Pharmacokinetic properties
Not applicable

6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

6.1. List of excipients
Each dose (0.1 ml) contains:
Powder - sodium glutamate - 0.3 mg;

Solvent - sodium chloride - 0.9 mg
Water for injections - up to 0.1 ml

6.2. Incompatibilities

The BCG vaccine should not be mixed with other medicinal products.

6.3. Shelf life

Thirty-six months from the date of the last determination of the number of viable units which
gave a satisfactory result, but not longer than forty-eight months from the date of manufacture

of the bacterial culture.

6.4. Special precautions for storage

Store in a dry and dark place at temperatures between 2° and 8°C
6.5. Nature and contents of container

This is a freeze-dried vaccine in vacuum-sealed ampoules containing 10 doses each. The
vaccine ampoules are packaged in a box containing two blisters.

The solvent which is a sodium chloride solution 9 mg/ml is contained in ampoules of 1 ml each.
The solvent ampoules are packaged in a box containing two blisters.

6.6. Special precautions for disposal and other handling

The opening of the ampoule and the reconstitution process must be carried out with great care.
The ampoules are vacuum-sealed, so in order to avoid the sudden inflow of air and dispersion
of one part of the freeze-dried substance it is recommendable to wrap the ring section of the
ampoule with the nylon piece contained in the box of ampoules and to break the neck of the
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ampoule very carefully.

The vaccine from the ampoule must be reconstituted with 1 ml solvent. About 2 or 3 minutes
after the solvent has been added you will get a uniform and slightly opalescent colourless
suspension.

Immunization must be carried out only by appropriately trained medical specialists. Only
tuberculin syringes with tightly fitting cylinders and needles must be used. The vaccine must be
drawn out of the ampoule by means of a long needle and must be injected by means of a needle
which is specially designed for an intradermal Mantoux test. The injections site is the upper
external surface of the left shoulder. The vaccination dose is 0.1 ml of the reconstituted vaccine.
Special attention must be paid to the strictly intradermal injection. The vaccine must be
injected slowly into the uppermost layer of the skin. The proper dose indicator is the injected

vaccine quantity, not the size of the papule that is formed.

The suspension that is left unused and all the used ampoules, needles and syringes must be
disposed of in compliance with the rules for discarding infectious materials. In case any
quantity of the vaccine suspension is spilled, the place must be cleaned with 70% solution of
alcohol.

7. MANUFACTURING AUTHORIZATION HOLDER

BUL BIO NCIPD Ltd

1504 Sofia, 26 Yanko Sakazov Blvd, Bulgaria
Tel: 02/944 69 99 Extension 281
Fax:02/943 3075

E-mail: bulbio@bulbio.com

8. MARKETING AUTHORIZATION NUMBER(S)
Registration Ne: 20010843

9. DATE OF FIRST AUTHORIZATION/RENEWAL OF THE AUTHORIZATION

08 June 2006
10. DATE OF REVISION OF THE TEXT
7 January 2011

[ the undersigned Maria Georgieva Eneva, hereby certify that this is a full, true and accurate translation from
Bulgarian into English of the attached document. The translation consists of 4 (four) pages. Translator: ...
Maria Georgieva Eneva
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Ugyszdm: GYEMSZ1/496-9/2012
Ugyintéz6: Dr. Bédi Bernadett/BE
Térgy: j6véhagyd nyilatkozat

Dr. Ocsai Lajos féosztalyvezeté
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — Jarvanyiigyi Féosztaly

1097 Budapest
Gyali it 2-6.

NYILATKOZAT

Az emberi alkalmazédsra keriild gydgyszerekr6l és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd
torvények moédositasardl sz6lé 2005, évi XCV. torvény 25. § (2) bekezdése és az emberi
felhaszndlasra keriilé gyogyszerek rendelésér6l és kiadasardl szolé 44/2004. (IV. 28.)
ESZCSM rendelet (tovabbiakban Rendelet) 3. § (5) bekezdésében foglalt felhatalmazas
alapjan a 2012.01.19. napian OGYI/496-1/2012. iigyszdmon Dr. Ocsai Lajos
féosztalyvezeté (a tovébbiakban: Bejelentd) kezdeményezésére, a Bulgéridban eléallitott
(forg. eng. jogosult BB-NCIPD Ltd) 200.000 ~ azaz kett6szdzezer - adag BCG vaccine
freese dried powder for Injection - in boxes of 20 ampules (10 doses per ampule) +
diluent - elnevezésli gydgyszer (a tovabbiakban: Vakeina), hazai fekvobeteg-ellatas
keretében t6rténo alkalmazésanak jévéhagyédsa irdnt indult eljarasban az alabbi

jovahagyo nyilatkozatot

feszem.

Az GYEMSZI-OGYTI az alkalmazas feltételeit a Rendelet 3. §-a (5) bekezdésének a)-c)
pontjaiban foglaltakra tekintettel megvizsgélta és az alabbiakat éllapitotta meg:

1) Azigényelt Vakcina Bulgaridban érvényes forgalomba hozatali engedéliyel rendelkezik.
Hatoanyaga: BCG (Bacillus of Calmette and Guerin)
Indikécids teriilete: Tuberkulozis elleni specifikus profilaxis
A Vakeindt az alkalmazasi el6irdsdban megjeldlt indikécioban kivanjak alkalmazni.

Alkalmazasat - a hianyhelyzetre valé tekintettel - az Orszédgos Epidemiol6giai K6zpont



is timogatja, annak ellenére, hogy més oltéanyag-termeld torzsb6l szdrmazik, mint a

hazénkban eddig alkalmazott BCG készitmény.

2) A nevezett Vakeina gyértési tételét nem vontdk ki a forgalombél, valamint forgalmazéasat
nem fliggesztették fel.

3) Az OTH Jarvéanyligyi Flosztalyatél kapott tdjékoztatds szerint a hazai BCG vakcina-
ellatas veszélybe keriilt, ezért indokolt a bolgar Vakcina behozatala. A tijékoztatis
szerint a behozni kivant 200.000 adag, azaz 1000 doboz Vakcina mintegy 6-7 havi
szilkségletet fedez. Ennek értelmében a Rendelet 3§ (5) c¢) pontja 4ltal a
gybgyszerigénylés feltételeként a Gytv. 1§ 23. pontjdban meghatarozott, kiilonds
méltdnyldst érdemlé betegellatdsi érdek fenndll, mivel jelslt indikicidban az
elkdvetkez6 hoénapokra nem 4ll rendelkezésre azonos hatdanyagot tartalmazd,
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerkészitmény.,

Budapest, 2012. mércius 12.
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Dr. Készeginé dr. Szalai Hilda
féigazgaté-helyettes



, O G Y E l 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
Levéicim: 1372 Postafick 450

‘ Orszagos Gyogyszerészeti Tel.: (1) 8868-300, Fax: {1} B869-460
és Flelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@aogyei.gov.hu, Web: www.cgyei.gov.hu

Iktatészam: OGY/31956-2/2015
Ugyintézd: dr. Nooshan Mahmoudy
dr. Badi Bernadett
Targy: nyilatkozat
(nyilvantartast  szdm:  20010843;
forgalomba hozatali engedEly szama:
11-14885/201 1.szept. 19.)

Dr. Paller Judit féorvos
ANTSZ Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal

1097 Budapest
Albert Flérian Gt 2-6.

NYILATKOZAT

Az emberi alkalmazasra keriild gyoégyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovdbbiakban: GyT.) 25. § (2)
bekezdése és az emberi felhasznélasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo
44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 3. § (5) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti Cs Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) elétt 2015. augusztus 24. napjan OGY1/31956-1/2015. iigyszémon
érkezett Dr. Paller Judit foorves (a tovabbiakban: Kérelmez0) kérelmére a BCG fagyasztva
szaritott oltéanyag, por és oldészer szuszpenziés injekci6hoz elnevezesl gyogyszer (a
tovabbiakban: Készitmény) esetében 7500 ampulla mennyiségben legfeljebb 12 hénap
id6tartamra, Bulgariabél torténd egyedi gyégyszerigénylése irant indult eljérdsban az alabbi

nyilatkozatot

{eszenn.

A Kérelmezd 2015. augusztus 24. napjan érkezett levelében a nevezett Készitmény egyedi

gybgyszerigénylését a Rendeletben foglaltaknak megfelel6en bejelentette az OGYEI-nek, és
egyuttal kérte a Készitmény Bulgaridbol torténd beszerzését és fekvibeteg-ellatas keretében
valé alkalmazasat.

Az OGYEI a bejelentést a Rendelet 3. §-a (5) bekezdésének a)-c) pontjaiban foglaltakra
tekintettel megvizsgalta és az aldbbiakat allapitotta meg:

1) Azigényelt Készitmény Bulgaridban rendelkezik forgalomba hozatali engedéilyel.

A mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette Guérin) hatéanyag tartalmi készitmény,
indikécids teriilete:

Az oltéanyag a tuberculosis specifikus profilaxisara alkalmazando.

A Kérelmezb sltal megjelolt indikécio szerepel a Készitmény alkalmazasi el6irasaban felsorolt
indikacidk kozott.



2) A nevezett Készitmény gyartasi tételét nem vontdk ki a forgalombdl, valamint
forgalmazasat nem fiiggesztették fel.

3) A GyT. 1. §-4nak 23. pontjaban meghatdrozott kiillénds méltanylast érdemld betegellatasi
¢érdek fennall, mert a Gyégyszerigénylé lapon jeldlt indikaciéban az adott indikacidban
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerhez a beteg hozzajutdsa olyan aranytalanul
nagy mértékben akadalyozott, ami a gyogyszeres kezelés megkezdésének keéslekedese
miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz vezethet.

Fokozottan felhivjuk a kérelmezd kezeléorvos figyelmét arra, hogy a kérelmezett gyogyszerrel
kapcsolatban észlelt mellékhatés jelentése az OGYEI felé a BEIELENTES FELTETELEZETT
GYOGYSZER-MELLEKHATASROL c. formanyomtatvanyon kételezd.

(elérheté:  http://www.ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap201 5 MG2.pdf, de a
bejelentest megteheti elektronikus forméaban is:
http://www.ogyei.gov.hu/formanyomtatvanyok_root/

A Beteg és/vagy nyilatkozattételre jogosult személy szamdra a kérelmezett gydgyszer
biztonsigos alkalmazasshoz sziikséges tdjékoztatds megadésa a kérelmezé kezelGorvos
felelbssége.

Budapest, 2015. augusztus 24.
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Dr. Készeginé dr. Szalai Hilda
féigazgato-helyettes
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Iktatészam: OGYI/39851-2/2015
Ugyintézé: dr. Nooshan Mahmoudy
Térgy: nyilatkozat
(nvilvéntartasi szam: 20010843
forgalomba hozatali engedély szima:
11148857201 L.szepl.19)

Gyari szdm Lejdrati idd Ampulla

BCG vakeina: 66-1 2017.0kt.31 1200
BCG oldbészer: 348-2 2019.dec.31 1200
BCG vakeina: 992-2 2017.febr.28 300
BCG oldészer: 327-1 2019.méare.31 360

Dr. Paller Judit féorvos
ANTSZ Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

1097 Budapest
Albert Fl6rian at 2-6.

NYILATKOZAT

Az emberi alkalmazésra keriild gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozoé
torvények moédositasardl szol6 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: GyT.) 25. § (2)
bekezdése és az emberi felhasznaldsra keriilé gyégyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo
44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 3. § (5) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyl Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) elstt 2015. oktéber 22. napjan OGY1/39851-1/2015. {igyszdmon
érkezett Dr. Paller Judit féorvos (a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére a BCG fagyasztva
szaritott oltéanyag, por és oldészer szuszpenziés injekcidhoz elnevezést gyogyszer (a
tovabbiakban: Készitmény) esetében 30000 adag (1500 ampulla) mennyiségben legfeljebb
12 hénap idétartamra, Bulgdrigbél t16rténé egyedi gyogyszerigénylése irant indult eljarasban
az aldbbi

nyilatkozatot
teszem.
A Kérelmezé 2015. oktéber 22. napjan érkezett levelében a nevezett Készitmény egyedi
gybayszerigénylését a Rendeletben foglaltaknak megfelelden bejelentette az OGYEI-nek, és
egyuttal kérte a Készitmény Bulgdriabol torténd beszerzését és fekvdbeteg-ellatas keretében

valé alkalmazasat.

Az OGYEI a bejelentést a Rendelet 3. §-a (5) bekezdésének a)-¢) pontjaiban foglaltakra
tekintettel megvizsgalta és az aldbbiakat llapitotta meg:

1) Az igényelt Készitmény Bulgaridban rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.

A mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmeite Guérin) hatéanyag tartalmi készitmény,
indikéacios teriilete:



Az oltéanyag a tuberculosis specifikus profilaxisdra alkalmazandd.

A Kérelmez6 dltal megjeldlt indikaciod szerepel a Készitmény alkalmazasi eléirasédban felsorolt
indikacidk kozott.

2) A nevezett Készitmény gyartdsi tételét nem vontdk ki a forgalombol, valamint
forgalmazasat nem flggesztették fel.

3) A GyT. 1. §-4nak 23. pontjdban meghatdrozott killsnds méltanylast érdeml6 betegellatasi
érdek fennall, mert a Gyogyszerigényld lapon jelolt indikacidban az adott indikédcioban
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerhez a beteg hozzajutdsa olyan ardnytalanul
nagy mértékben akadalyozott, ami a gyogyszeres kezelés megkezdésének késlekedése
miatt visszafordithatatlan egészségkarosodéashoz vezethet.

Fokozottan felhivjuk a kérelmezé kezel6orvos figyelmét arra, hogy a kerelmezett gylgyszerrel
kapcsolatban észlelt mellékhatas jelentése az OGYEI felé a BEJELENTES FELTETELEZETT
GYOGYSZER-MELLEKHATASROL c. formanyomtatvényon kotelezs.

(elérhetd:  hitp://www.ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap201 3MMGZ.pdf, de a
bejelentést megteheti elektronikus forméban is:
htip://www.ogyel.gov.hu/formanyomtatvanyok_root/

A Beteg és/vagy nyilatkozattételre jogosult személy szdmdra a kérelmezett gyGgyszer
biztonségos alkalmazaséhoz szitkséges tdjékoztatds megadasa a kérelmez6 kezelSorvos

felelossége.

Budapest, 2015. oktober 22.

Dr. Piogng &, Szalai Hilda
{Gioe V\%Mvettes
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Iktatészam: OGY1/45603-4/2015
Ugyintézé: dr. Nooshan Mahmoudy
Targy: modositd nyitatkozat
(nyilvantartdsi szam: 20010843;
forgalomba hozatali engedély szdma:
11-14885/201 1 .szept.19.)

Gyériszam Lejdrati idé Ampulla
BCG vakeina: 129-1 2818.julL31 5000

BCG oldészer: 368-1 2020.j4n.30 5000
Dr. Paller Judit féorves
ANTSZ Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal
1097 Budapest
Albert Flérian it 2-6.
NYILATKOZAT

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol sz6lé 2005. évi XCV. térvény (a tovabbiakban: GyT.) 25. § 2)
bekezdése és az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl sz6lo
44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 3. § (5) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszégos Gydgyszerészeti ¢€s Elelmezés—egészségﬁgyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) elétt 2016. janudr 19. napjan OGY1/45603-3/201S5. tgyszamon
érkezett Dr. Paller Judit féorvos (a tovabbiakban: Kérelmez0) kérelmére a BCG fagyasztva
széritott oltéanyag, por és oldészer szuszpenziés injekciohoz elnevezésli gyogyszer (a
tovabbiakban: Készitmény) esetében 100000 adag (5000 ampulla) mennyiségben legfeljebb
12 hénap id6tartamra, Bulgdriabél torténé egyedi gyogyszerigénylése irant indult eljarasban
az alabbi

nyilatkezatot
teszem.
A Kérelmez6 2016. janudr 19. napjan érkezett levelében a nevezett Készitmény egyedi
gydgyszerigénylését a Rendeletben foglaltaknak megfeleléen bejelentette az OGYEI-nek, ¢€s
egytttal kérte a Készitmény Bulgiridbél torténd beszerzését és fekvobeteg-ellatas keretében

vald alkalmazasat.

Az OGYEI a bejelentést a Rendelet 3. §-a (5) bekezdésének a)-¢) pontjaiban foglaltakra
tekintettel megvizsgalta és az alabbiakat allapitotta meg:

1) Azigényelt Készitmény Bulgériaban rendelkezik forgalomba hozatali engedéliyel.

A mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette Guérin) hatéanyag tartalmii készitmény,
indikacios tertilete:

Az oltéanyvag a tuberculosis specifikus profilaxisdra alkalmazando.



A Kérelmez6 altal megijelolt indikécio szerepel a Készitmény alkalmazdsi el6irdsaban felsorolt
indikaciok kozétt.

2) A nevezeit Készitmény gyartdsi tételét nem vontdk ki a forgalombdl, valamint
forgalmazdsat nem figgesztették fel.

3) A GyT. 1. §-4nak 23. pontjdban meghatirozott kiilontés méltdnyldst érdemld betegellatasi
érdek fenndll, mert a Gyogyszerigényl6 lapon jelslt indikacioban az adott indikacidban
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerhez a beteg hozzajutésa olyan aranytalanul
nagy mértékben akadalyozott, ami a gydgyszeres kezelés megkezdésének késlekedése
miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz vezethet.

Fokozottan felhivjuk a kérelmez6 kezel6orvos figyelmét arra, hogy a kérelmezett gybgyszerrel
kapesolatban észlelt mellékhatas jelentése az OGYEI felé a BEJELENTES FELTETELEZETT
GYOGYSZER-MELLEKHATASROL c. formanyomtatvanyon kételezé.

(clérheté:  http://www.ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap2015 MG2.pdf, de a
bejelentést megteheti elektronikus forméban is:
http://www.ogyei.gov.hu/formanyomtatvanyok_root/

A Beteg és/vagy nyilatkozatiételre jogosull személy széméra a kérelmezett gydgyszer
biztonsdgos alkalmazdsahoz szilkséges tajékoztatds megaddsa a kérelmezd kezelborvos
felelbssége.

Téjékoztatom, hogy jelen nyilatkozatommal egyidejlileg az OGY1/45603-2/2015 szamu
nyilatkozat hatdlyat veszti.

Budapest, 2016, januér 19. P TN G /4
g e B

Dr.{é%zoiyék’f amas
- foigazgato-helyeties



