COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Octombrie 2026

Precizari referitoare la doza recomandata pentru administrarea
Vaccin BCG liofilizat 0,05 mg/doza sub forma de pudra si solvent pentru
injectare (fabricat in Bulgaria)

-Actualizare'-

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania si Comitetul National de Vaccinologie, ALLIANCE
HEALTHCARE ROMANIA, detindtorul autorizatiei pentru nevoi speciale pentru
vaccinul anti-tuberculoza denumit Vaccin BCG liofilizat 0,05 mg/doza sub forma
de pudra si solvent pentru injectare (fabricat in Bulgaria), doreste sa va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

e Vaccinul anti-tuberculoza denumit Vaccin BCG liofilizat 0,05 mg/doza sub
forma de pudra si solvent pentru injectare (fabricat in Bulgaria) se
administreaza nou-nascutilor si copiilor cu varsta de pana la 12 luni intr-
0 doza de 0,05 ml din vaccinul reconstituit (care corespunde la 0,025 mg).
In acest caz, o fiold de vaccin multidozi contine 20 de doze de administrat
(dupa reconstituire).

e Pentru copiii cu varsta peste 12 luni doza este de 0,1 ml din vaccinul
reconstituit (care corespunde la 0,05 mg). Aceasta doza se utilizeaza si
pentru recuperarea la vaccinarea cu BCG a copiilor pana la varsta de 4
ani. In acest caz, o fiold de vaccin multidoza contine 10 de doze de administrat
(dupa reconstituire).

e Recomandarea referitoare la doza de administrat in functie de grupa de
varsta este o recomandare nationala emisa de Comitetul National de
Vaccinologie. Personalul medical specializat implicat in administrarea
vaccinului este rugat sa aiba in vedere aceste recomandari.

! Comunicare revizuitd cu recomandarile actualizate ale Comitetului National de Vaccinologie privind doza de
administrat in functie de grupa de varsta.
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Imunizarea se va face exclusiv de catre cadre medicale instruite special.

Vaccinul este destinat numai injectarii intradermice:

- Se utilizeaza exclusiv seringi de tuberculina cu piston si ac bine ajustate.

- Vaccinul este scos din fiold cu un ac lung si administrat cu un ac (26G/0.45 mm) special
conceput pentru testul Mantoux intradermic.

- Locul injectarii se afld pe suprafata exterioard superioara a umdrului sting, in zona deasupra
partii distale a muschiului deltoid, la circa o treime 1n josul bratului stang.

- Doza de vaccin reconstituit este injectata incet 1n stratul cel mai superficial al pielii.

- Dozajul corect este indicat numai de cantitatea de vaccin injectatd si nu de marimea papulei
formate.

Reamintim faptul cd, la sugarii prematuri, cu o greutate la nastere <2000 g, imunizarea Impotriva

tuberculozei se face cand ajung la o greutate de 2000 g, sunt stabili clinic si lipsesc
contraindicatiile pentru imunizarea cu vaccinul BCG.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea vaccinului
anti-tuberculoza Vaccin BCG liofilizat 0,05 mg/doza sub forma de pudra si solvent pentru
injectare catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
spontand 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 reactie
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.ro

website: www.anm.ro

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

Totodata, reactiile adverse suspectate si/sau erorile de medicatie se pot raporta si catre
detinatorul autorizatiei pentru nevoi speciale la urméatoarele date de contact: ALLIANCE
HEALTHCARE ROMANIA Bucuresti, Sector 5, Str. Sergent Nutu lon nr. 44, Cladire birouri
Corp C, spatiul TI, etaj 3, cod postal 050762 telefon: 0741 051 169, e-mail:
Farmacisti.ahr@cencora.ro.

Cu stima,

ALLIANCE HEALTHCARE ROMANIA
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