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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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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