COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATII

Septembrie 2023

Precizari referitoare la doza administrata la copii si indicatiile de utilizare
ale vaccinului BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE 0,05 mg/doza

pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, compania Anisapharm Distribution S.R.L., detinatorul
autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale pentru
vaccinul BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE 0,05 mg/doza, pulbere si
solvent pentru suspensie injectabilda (fabricat in Polonia), doreste sa va
reaminteasca urmatoarele aspecte referitoare la doza administrata la copii si
indicatiile de utilizare ale vaccinului:

Rezumat

Indiferent de varsta copiilor, doza recomandata pentru administrarea
vaccinului BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE este de 0,05 mg
(0,1 ml). O fiola reconstituita din pulbere si solvent contine 10 doze.

Copiilor, de la nastere, li se va administra intradermic 0,1 ml din
vaccinul reconstituit.

Vaccinul BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE nu trebuie
administrat nou-nascutilor cu greutate corporala sub 2000 g.
Prematuritatea, ca atare, nu constituie o contraindicatie pentru vaccinare,
insa vaccinarea va fi efectuata dupa atingerea greutatii de 2000 g.
Vaccinul BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE se va utiliza
imediat dupa deschidere si reconstituire, evitand astfel contaminarea
microbiana accidentala.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Reconstituiti BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine cu 1 ml de solutie salina izotona. O fiola
reconstituita din pulbere si solvent contine 10 doze. Dupa reconstituire se formeaza o suspensie
omogena, uniforma, fara particule vizibile sau precipitate. Se aspira in seringa doar 1 doza de
vaccin de 0,1 ml pentru un copil.

Riscul potential de apnee si necesitatea monitorizarii respiratorii pentru 48-72 de ore trebuie
luate in considerare atunci cand se administreazd vaccinul la sugarii nascuti la varsta
gestationala < 28 de sdptamani si se referd in special la copiii cu antecedente de imaturitate
respiratorie.

Personalului medical i se solicitd sd informeze parintii cu privire la beneficiile si riscurile
vaccinarii cu vaccinul BCG si sa distribuie parintilor, Tnainte de vaccinare, un exemplar din
Prospect.

Mai multe informatii despre vaccinul BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE 0,05
mg/dozd, pulbere si solvent pentru suspensie injectabild se pot gdsi In Rezumatul
Caracteristicilor Produsului si in Prospect (vezi Anexa 2, respectiv Anexa 1).

Prospectul si Rezumatul Caracteristicilor Produsului (Anexele 1 si 2) vor insoti fiecare livrare,
fiind puse la dispozitie de catre compania Anisapharm Distribution.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea vaccinului
BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine 0,05 mg/doza, pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand sistemul
electronic de raportare/formularul de raportare disponibil 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 reactie adversa.

Va rugdm sd mentionati in formularul de raportare a reactiilor adverse denumirea comerciald a
vaccinului, precum si numarul de lot.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detindtorul autorizatiei privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, la urmétoarele date de contact:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinator al autorizatiei | Adresa E-mail Telefon Fax
privind furnizarea de
medicamente pentru
nevoi speciale
Anisapharm Distribution | Calea Plevnei | farmacovigilenta +40 +40
S.R.L. nr. 139, Corp | @anisapharm.ro | 314257308 | 314257308
C, Cam. 13-15,
Sector 6,
060011
Bucuresti
Cu stima,

Anisapharm Distribution S.R.L.

Oana-Teodora Chirac, Relatia cu Autoritatile

Persoana resposabila cu Farmacovigilenta

Anexe

- Anexa 1 Prospectul vaccinului BCG 10 ANTI-TUBERCULOSIS VACCINE 0,05 mg/doza

pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

- Anexa 2 Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru vaccinul BCG 10 ANTI-
TUBERCULOSIS VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru suspensie injectabila




