1. A gyégysxmkészitﬁwény megnevezése:
BCG fagyasztva szaritott oltdanyag
2. Mindségi és mennyiségi dsszetétel:
Fagyasztva szaritott BCG oltdanyag, amely a BCG néven ismert Calmette és Guérin- bacillus

tenyészetbll szdrmazd €16 baktériumokat tartalmaz, intradermalis injekcié céljara. Az oltéanyag
tartositoszert nem tartalmaz.

Az oltéanyag megfelel a WHO fagyasztva-szaritott BCG vakcindra vonatkozé kévetelményeinek:
Requirements for Biological Substances No 11, formulated by WHO Expert Committee of
Biologicals Standardization, Technical Report Series, No 745, 1987; 771, 1988.

Egy ampulla 20 csecsemé adagot tartalmaz:
a}Aktiv hatdanyag: Mycobacterium bovis BCG -0,5 mg nedves sulyG BCG, ami

megfelel 0,15 mg szdraz stlynak és 1,5 — 6,0 x 10° CFU-nak,
b)Stabilizdtor: 3,0 mg natrium L-glutamdat-monohidrat ampulldnként.
Segédanyagok teljes listajat Iasd a 6.1. pontban.
i, Gybgyszerforma:
Por és gldészer szuszpenzids injekcidhoz
4. Klinikai jellemz&k:

4.1.Terdpias javallat:

Az oltéanyag a tuberculosis specifikus profilaxisara alkalmazando.

4.2.Adagolss és alkalmazas:

A BCG vakcindval valamennyi egészséges Gjszildtt oltandd a sziilészeti intézménybél valé
tavozds eldtt, de nem kordbban, mint 48 Graval a sziiletés utdn. Azokat az egészséges

djsziilotteket, akik valamilyen okbdl nem részesiiinek BCG oltasban, 6 hetes korig be kell
oltani.

Ez az oltéanyag mds BCG térzset tartalmazé vakeindval oltott, 6 hénapos korban
hegnegativ csecsemndk Gjraoltdsdra nem alkaimazhaté.

Jelen oltoanyaggal oltott és 6 hénapos korban hegnegativnak bizonyult csecsemék
ujraoltdasanak sziikségessége kés6bb keril meghatarozasra.

A rekonstitudlt oltéanyag kizardlag intradermdlisan alkalmazandd.
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Egy csecsemd adag 0,05 ml rekonstitudit oltéanyag.
A BCG vakcinat csak specidlisan képzett egészségiigyi személyzet adhatja be.
Az elkészitésre vonatkoz6 Gtmutatast lasd a 6.6. pontban.
4.3.Ellenjavallatok:
BCG oltdst csak egészséges egyéneknek lehet beadni.
A BCG oltds ellenjavalt:
(a) sejtkdzvetitett immunhidnyos betegségségben szenvedéknek, beleérive azokat,
akik immunszupressziv kezelésben részesiilnek;
(b} az AIDS barmely klinikai forméjanal;
(c) akészitmény birmely Gsszetevjével szemben ismert talérzékenység esetén;
{d) HIV-fert6z6tt anydk Gjsziilttjeinek. (A HIV-fertézott nék azon csecsemndi, akiknél
a vertikalis fert6z6dés kizért, azaz a sziiletés utan HIV irdnyban végrett PCR

vizsgalat negativ eredménnyel zarult, és a csecsemd még nem t6lidtie be az elsé
eletévét, akkor BCG oltdsban részesitendd.)

4.4.KUldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapecsolatos évintézkedések:

A reszuszpendalt, felhaszndlasra kész oltdanyag fényts! védends.
Reszuszpend&lds utan azonnal beadandé.

4.5.Gyodgyszer kolcsonhatdsok és egyéb interakciék:

A BCG vakcindcid és az élGvirus vakcindk beaddsa kozott egy hdnapos intervallum
tartandé.

4.6.Terhesséyg és szoptatds:
Nem értelmezhetd.

4.7.A készitmeény hatdsai a_gépjérm(ivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre:

Nem értelmezhetd.
4.8.Nemkivdnatos hatdsok, mellékhatdsok:
Nem megfeleld oltdsi technika esetén az oltas helyén ritkan subcutan tilyog, tobb,

mint 10 mm atmérdjd tartds fekély, regiondlis lymphadenitis, keloid reakcid, stb.
alakulhat ki.



4.9.Tuladagolas:
Nincs erre vonatkozo adat.
5. Farmakolégiai tulajdonsagok:
5.1.Farmakodinamias tulajdonsagok:
Farmakodindmids csoport: tuberculosis vakcingk, ATC kéd: J 07ANG1
5.2.Farmakokinetikai tulajdonsa’éok;
Vakcindk esetében nem el&irt.
5.3.A preklinikai birtonsagi vizsgélatok eredményei:
Nincs erre vonatkoz6 adat.
3. Gydgyszerészeti jellemzék:
6.1;Segédanyagok felsorolasa:
| A liofilizalt ampulldban:

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

- Nétrium-klorid — 0,45 mg adagonként
- Injekcichoz valé viz — 0,05 ml adagonként

6.2.Inkompatibilitas: .

A BCG vakcinat mas gyogyszerrel tilos 6sszekeverni.

6.3. Felhaszndlhatdsagi idétartam:
Nem tdbb, mint 36 honap az utolsé megfeleld CFU vizsgalattdl szamitva.

&.4.Kiillonieges téroldsi eldirasok:

Az oltGanyag szdraz, sotét helyen hiitészekrényben , +2- +8 °C k&z6tt tarolandé.

Az oltéanyagot lefagyasztani tilos!

A liofiliz&lt ampulla nyakdn — WHO éital jovahagyott — hmérseklet monitor matrica
taldlhaté. Amennyiben a matrican taldlhato lila kor belsejében [évd fehér négyzet
eltnik, a hiitélanc megszakadt, az oltdanyag a tovabbiakban nem hasznalhatd fel.



7.

8.

Mivel a vakcina fényre érzékeny, az oltdanyag szuszpenzidt fénytdi védve kell tartani.

Barmilyen felnyitott ampulidt, Gjraszuszpendalt oltdéanyagot azonnal fel kell
hasznalni.

6.5.Csomagolds tipusa és kiszerelés:

Vakcina csomagolasa:
A BCG vakcina fagyasztva szdritott készitmény, 20 csecsemd adagot tartalmazd

‘ampulidban, vakum alatt.

A végs6 csomagolds: doboz 2 blister-tipusi tartéval , amelyek mindegyike 10-10
ampulla BCG vakcindt tartalmaz. ’
Oldészer csomagolésa:

Az olddszer ampullanként 1 ml 9 mg/ml koncentracidju natrium-klorid oldatot
tartalmaz.

Csomagoldsa dobog, 2 blister-tipust tartoval, , amelyek mindegyike 10-10 ampulla
oldoszert tartalmaz.

6.6.A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informdcidk:

A port tartalmaz6 ampulla kinyitdsa és a steril olddszerrel valé rekonstitualdsa
kilonleges Gvatossdgot igényel. Felhaszndlds elétt a baktériumot tartalmazé port le
kell razni az ampulla aljara, majd az ampulldt a megjeldlt helyen el kell torni,
Gvatosan, hogy megel8zziik az oltéanyag kiszdrodasat. Az oldoszeres ampulla '
tartalmat egy hossz(, felszivo tli segitségével fel kell szivni a fecskendbbe, majd hozzé
kell adni a nyitott ampulldban I1évé porhoz. A port és az oldészert tobbszori
visszaszivassal és kinyomassal kell 6sszekeverni. 2-3 perc elteltével egy homogén,

.enyhén opalos, szintelen szuszpenzid alakul ki. A védGoltdst csak specidlisan képzett

egészséglgyi személyzet végezheti. A pontos dozis beaddsa érdekében specidlis
tuberkulin fecskend&t és steril, révid, intracutan oitdsra alkalmas tit kell hasznalni
minden oltdshoz. Az oltds helye: a deltoid izom disztalis régioja felett, a felkar felsd
egyharmadanal. A rekonstitualt oltéanyag 0,05 ml-jét , az oltd td kimeneti nyilasat
felfelé tartva intradermalisan kell beadni.

Szigoruan figyelni kell a subcutdn oltds elkerulésére. A tal mélyre adott injekcid
novelheti a télvog kialakuldasdnak lehet8ségét.

A fel nem hasznalt készitmény megsemmisitését a helyi el&irdsok szerint kell
végrehajtani.

A készitrmény gyartoja:

BUL BIO NCIPD Ltd.

1504 Sofia, 26 Yanko Sakazov Bivd, Bulgaria

Forgalombahozatali engedély szama:



20010843 (Bulgdria)
5. A forgalombahozatali engedély kiadasanak datuma:
2006. junius 8.

10. A szoveg ellendrzésének ddtuma:
2012, dprilis

Az atkalmazdsi elGirds szerkezeti és tartalmi médositdsai a Magyarorszdgon hatdlyos rendeletek,
eljarasi rendek (Véddoltdsi Médszertani Levél) és a szivegérthetGség figyelembe vételével késziltek,
a készitmény angol nyelvl alkalmazasi el§irdsa alapjan.



