BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

BCG VACCINE, FREEZE-DRIED
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRIPTION

Freeze-Dried BCG Vaccine is a dried preparation containing live
bacteria derived from an attenuated strain of Mycobacterium
bovis Bacillus of Calmette and Guerin, known as BCG, intended
for intradermal injection. It is used for the prevention of
tuberculosis. It contains Sodium L-glutamate as a stabilizer. The
vaccine meets the requirements of WHO for dried BCG vaccine
(Requirements for Biological Substances No 11, formulated by
WHO Expert Committee of Biological Standardization, Technical
Report Series, No 745, 1987, 771, 1988).

COMPOSITION

This is a multidose container. After reconstitution with 1 ml diluent
each single 0.1 ml human dose contains approximately 0.05 mg
moist weight of BCG and between 1.5 - 6.0 x 10° viable units. Each
human dose contains 0.30 mg Sodium L-glutamate monohydrate
as stabilizer,

Diluent composition: Each single 0.1 ml dose contains 0.9 mg
Sodium chloride and water for injection to 0.1 ml.

INDICATIONS

For primary immunization of infants at birth and immunization or
reimmunization of children and adults who have reacted
negatively to the usual tuberculin tests.

ADMINISTRATION

The dose 0.1 ml of the reconstituted vaccine should be given
intradermally. The use of a special tuberculin syringe and a sterile
26-gauge needle is recommended for each injection, so that exact
dose can be administrated. A sterile syringe and a sterile needie
should be used for the reconstitution and for each injection. The
skin should not be cleaned with antiseptic. Jet injections do not
generally provide a reliable dose and should not be used. Prior to
use, the bacterial mass should be shaken so that it falls to the
bottom of the ampoule. Special care is needed In opening the
ampoule and reconstituting the vaccine gently with the sterile
diluent provided, so that the vaccine Is not blown out of the
ampoule. The liophilizate must be reconstituted by adding the
entire content of the supplied container of diluent to the vaccine
ampoule. The vaccine powder should be completely dissolved in
the diluent. Following reconstitution, the vaccine should be
inspected visually for any foreign particulate matter prior to
administration. If observed, the vaccine must be discarded. A site
frequently used for vaccination is the region over the distal
insertion of the deltoid muscle, about one third down the leftupper
arm. The needle should be introduced with its aperture upwards. If
the vaccine vial monitor is present, it is removed on reconstitution.
Because of sensitivity to daylight, the vaccine must be kept in the
dark. When withdrawals are made from the ampoule, the vaccine
may only be exposed to the light for the minimum period of time. If
not used immediately after reconstitution, the vaccine should be
keptat 2°C-8°C, and protected from light (not more than 6 hours).
Any opened ampoule remaining at the end of the Immunizing
session (maximum 6 hours) MUST BE DISCARDED. The diluent
supplied is specially designed for use with this vaccine. Only this
diluent maybe used to reconstitute the vaccine. Do not use
diluents from other types of vaccine or from other manufacturers.
Water for injection may NOT be used for this purpose. Using an
incorrect diluent may result in damage to the vaccine and/or
serious reactions to those recelving the vaccine. Diluent must not
be frozen but must be cooled between +2°C and +8°C before
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reconstitution. Skin testing with tuberculin is not generally carried
out before giving BCG, but when performed, those who are found
to be positive reactors need not be immunized.

IMMUNIZATION SCHEDULE

BCG should be given routinely to all infants at birth. There is no
proven benefit of repeated BCG vaccination against TB. For
maximum protection, this vaccine should be given as soon after
birth as possible. It can be given at the same time with DPT,
Measles, Polio vaccines (OPV and IPV), Hepatitis B,
Haemophilus influenzae type B, and yellow fever vaccines and
vitamin A supplementation.

REACTIONS AND SIDE EFFECTS

A local reaction is normal after BCG vaccination. The papule
caused by the intradermal injection persists 15-30 minutes. Two
or three weeks later a red nodule is observed and its dimensions
increase for a further one or two weeks. In some cases a small
abscess is formed which later develops into a small ulcer. The
latter heals spontaneously without treatment in a few weeks.
Three to six months after vaccination the ulcer heals completely
and a small scar is formed. Enlargement of the axillary lymph-
nodes may occasionally develop after vaccination but
spontaneous regression usually occurs after a few months. In rare
cases perforation and persistent suppuration can accompany the
lymph-node enlargement and anti-tuberculous
chemoprophylaxis may be indicated. Surgical excision is not
recommended. Keloid and lupoid reactions may also occur at the
site of injection.

CONTRAINDICATIONS AND WARNINGS

The vaccine is contraindicated in those individuals with cell-
mediated immune deficiency including treatment with
immunosuppressive drugs. Infants or children with keloid and
lupoid reactions at the site ofinjection should not be revaccinated.
Individuals known o be infected with HIV, either non-symptomatic
or symptomatic, should NOT receive BCG vaccine.

STORAGE OF THE VACCINE

The vaccine should be stored and transported between +2°C and
+8°C. It is even more stable if stored at temperatures as low as
-20°C. The vaccine should be protected from the light. Once an
ampoule has been opened, its contents should be used
immediately. The diluent should not be frozen. Vaccine ampoules
and diluents should be transported together.

SHELF LIFE
Not more than 36 months from the date of last satisfactory test for
culturable particles, if stored in the dark at +2°C to +8°C.

PRESENTATION

The vaccine comes In boxes of 20 ampoules. The diluent is

packed separately.

10-doses ampoule plus diluent

20-doses ampoule plus diluent

One ampoule of reconstituted vaccine contains 1 ml,

corresponding to 10 doses for adults and children aged 12 months

?6!%5 mralg (0.1 ml) or 20 doses for infants under 12 months of age
.05 ml).

Manufactured by BB-NCIPD Ltd.
26, Yanko Sakazov Bivd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 29446191
Fax:+359 29433455
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BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

VACUNA BCG, LIOFILIZADA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRIPCION

La vacuna antituberculosa es una vacuna viva liofilizada obtenida
a partir de una cepa atenuada de Mycobacterium bovis, Bacilo de
Calmette y Guérin (BCG), que se suministra por inyeccion
intradérmica. Se utiliza para la prevencién de la tuberculosis.
Contiene Sodio L—glutamato monohidrato como estabilizador.

La vacuna responde a las exigencias de la OMS para la vacuna
BCG liofilizada (Exigencias en cuanto a las sustancias biolégicas
N211, formuladas por el Comité de Expertos en Estandarizacién
Biologica, adjunto a la nizaciéon Mundial de Salud, Series de
Informes Técnicos Ne 745, 19687, 771; 1988).

COMPOSICION

Es un contenedor de dosis maltiples. Después de la
reconstruccién con 1 ml de dllugente, cada dosis humana (0.1 ml)
conti aproximad te 0.05 mg de peso himedo de BCG y
entre 1.5 - 6.0 x 10° unidades viables. Cada dosis humana
contiene 0.30 mg de Sodio L-glutamato monohidrato como
estabilizador.

Composicion del diluyente: Cada dosis contiene 0.9 mg de Sodio
cloruro y agua para inyeccién de 0.1 ml.

INDICACIONES

Para inmunizacién primaria de bebés e inmunizacién y
reinmunizaci6n de nifios y adultos que responden negativamente
alas pruebas habituales de tuberculina.

ADMINISTRACION
En cuanto a la inmunizacién primaria se recomienda aplicacién
intradermica de una dosis de 0.1 ml de vacuna reconstituéida. La
vacunacién con BCG debe efectuarse por personal sanitario
especialmente capacitado. Las reglas en cuanto a la asepsia y
antisepsia deben ser observadas rigurosamente.
Para cada inyeccién se recomienda la utilizacién de jeringa de
tuberculina especial y aguja de calibre 26, para que la dosis
exacta pueda ser administrada. Una jeringa y una aguja
esterilizadas deben ser utilizadas para la reconstruccidn y para
inyeccién. La piel no se debe limpiar con antiséptico. Antes
de la aplicacion, la masa bacteriana debe ser sacudida de
manera c}ua caiga al fondo de la ampolla. Prestar especial
cuidado al abrir la ampolla y reconstruir la vacuna con el diluyente
esterilizado, para impedir que la vacuna se disperse de la
ampolla. El liofilizante debe ser reconstruido afadiendo todo el
contenido del contenedor de diluyente suministrade de la
ampolla de la vacuna. El polvo de la vacuna debe disolverse
completamente en el diluyente. Después de la dilucidn y antes de
la administracién, la vacuna debe ser examinada visualmente
para particulas extrafias. En caso de existencia de éstas, la
vacuna debe ser desechada. El lugar utilizado frecuentemende
para vacunas se encuentra en la regién por encima de la
insercién distal del musculo deltoides, aproximadamente en la
tercera parte superior del brazo izquierdo. La dosis se administra
intradermi e, introduciendo la aguja con su apertura vuelta
hacia arriba.. Si existe sensor de control de la vacuna, éste se
remueve después la reconstruccion, Debido a su sensibilidad ala
luz del dia, la vacuna debe ser Fuardadaen lugar oscuro. Cuando
se hace la retirada de la ampolla, la vacuna puede ser expuesta a
la luz por un periodo de tiempo minimo. Si no se utiliza
inmediatamente después de la reconstruccién, la vacuna debe
guardarsa atemperaturas de +2°C a +8°C, protegida de la luz del
ia para no mas de 6 horas. Cada ampolla abierta que no sea
utilizada dentro de la sesion de inmunizacion, debe ser
desechada. El diluyente suministrado esta especialmente
destinado para utlizacién con la vacuna. Solamente este
diluyente se puede usar para la reconstruccion. Mo utilizar
diluyentes suministrados Fara olras vacunas o producidos por
otros fabricantes. No utilizar agua para las inyecciones, La
utilizacion de diluyente impropio puede deteriorar la vacuna yfo
provocar reacciones graves en las personas vacunadas. El
diluyete no debe ser congelado y debe ser enfriado entre 2°C y
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8°C antes de la reconstruccion. En general, no se hace una
prueba cuténea con tuberculina antes de aplicar la BCG pero
cuando ésta se hace, aquellos que son reactores positivos, no
necesitan la inmunizacion.

CALENDARIO DE VACUNACION

La BCG debe aplicarse de forma sistemética a todos los nifios en
el momento de nacer. No se ha demostrado que la vacunacién
repetida con BCG tangfa un efecto beneficioso contra la
tuberculosis. Para lograr la méxima proteccién, la vacuna debe
administrarse lo antes posible después del nacimiento. Puede
administrarse al mismo tiempo que las vacunas DTP, contra el
sarampion, la poliomielitis (Ol o IPV), la hepatitis B,
Haemophilus influenzae de tipo b o la fiebre amarilla, y que los
suplementos de vitamina A.

REACCIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS
Una reaccidn local es normal después de la vacunacion. La
papula causada por la inyeccién intradérmica permanece 15-30
minutos. Dos o tres semanas depués de la vacunacién puede
observarse un nodulo rojo, cuyas dimensiones aumentan durante
las préximas una o dos semanas. En algunos casos se forma un
Eequeﬁo absceso que se transforma en una pequena Uclera.
sta se cierra esponfaneamente sin tratamiento en pocas
semanas. La Gclera sana completamente entre 3 y 6 meses
después de la aplicacién de la vacuna, quedando una pequefia
cicatriz. Después de la aplicacién de la vacuna, ocasionalmente
puede desarrollarse una dilatacion de los ganglios linfaticos
axllares, pero por lo general ocurre una regresion espontdnea
dentro de unos meses. En casos raros, perforacion r supuracion
f?emstente pueden acompafiar la dilatacion de los gangilos
infaticos y puede ser indicada una hemoprofilaxis
antituberculosa. No se recomienda extirpacion quirirgica.
Reacciones queloides y lupoides también pueden ocurrir en el
lugar de lainyeccién,

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

La vacuna est4 contraindicada para individuos con deficiencia de

la inmunidad celular, incluso en los tratamientos con preparados

imnuno-supresivos. Nifios con reacciones queloides y lupoides

en el lugar de la inyeccion no deben ser reinmunizados. Las
rsonas infectadas con virus de la inmunodeficiencia humana
IH), tanto sintométicos como asintométicos, NO deben ser

vacunados con BCG.

CONSERVACION DE LA VACUNA

La vacuna debe ser guardada y transportada a temperatura de
2°C a 8°C. La vacuna es aln mds estable sl estd guardada a
temperaturas tan bajas como -20°C. Debe ser protegida de la luz.
Una vez abierto el frasco, su contenido debe ser utilizado
inmediatamente. El diluyente no debe congelarse. Las ampollas
de la vacunay del diluyente deben sertransportadas juntas.

FECHA DE CADUCIDAD

No superior a 36 meses a partir de la fecha de la dltima prueba
salisfactoria de iculas cultivables, si se mantiene en lugar
osucuroentre 2°Cy 8°C.

PRESENTACION

La vacuna se suministra en cajas de 20 ampollas. El diluyente

esld envasado aparte.

Ampolla de 10 dosis incluido el diluyente.

Ampolla de 20 dosis incluido el diluyente.

Una ampolia de vacuna disuelta contiene 1 ml que corresponde a

10 dosis para adultos y nifios que tienen mas de 12 meses

{g.agnl)no a 20 dosis para nifios de menos de 12 meses de edad
.05 ml).

Fabricada par BB-NCIPD Ltd.
26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +350 28446191
Fax: +359 29433455
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BB-NCIPD Ltd.
Sofia, Bulgaria

A VACINA DO BACILO CALMETTE-GUERIN,
LIOFILIZADA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRICAO

Avacina BCG & um preparado seco que contém bactérias vivas
derivadas de estirpe atenuada de Mycobacterium bovis Bacilo
Calmette @ Guerin, conhecida como a BCG, destinados &
inj intradérmica. Utiliza-se pela preveng#io da tuberculose.
Contém glutamato-L de sédio como estabilizador.

Avacina responde 4s exigéncias da OMS (Organizagiio Mundial
da Salde) para vacina BCG Liofllizada (Exigéncias guanto as
substéncias, formuladas pelo Comité de Especialistas da OMS
sobre Padronizagéo Bioldgica, Série de Relatdrios Técnico, Nos.
745, 1987771, 1988).

COMPOSIGAO

E um contentor de multidoses. Logo de dissolver com 1 ml de

dissolvente, cada uma das doses individuais de 0.1 ml. contém

aproximadamente 0.05 mg de BCG ou 1.5 - 6.0 x 10° de células
as. Cada dose contém 0.30 mg de glutamato-L de sbdio mono

hidrato como estabilizador.

Composiggo do diluente: Cada dose de 0.1 mil contém 0.9 mg de

cloreto de sédio e agua para injecgdes até 0.1 ml.

INDICAGOES

A vacina BCG aplica-se para imunizagbes priméarias de recém-
nascidos, ao nascimento mesmo, e para Imunizagio e
reimunizacéo de criangas e adultos que t&m reacgo negativa ao
teste de tuberculina.

ADMINISTRAGAO
Aguando da imunizagio primaria recomendavel aplicagio
intradérmica de uma dose de 0.1 ml de vacina reconstituida, A
utilizag&o de uma seringa de tuberculina especial e uma agulha
de calibre 26G & recomendada para cada injecgéo, de modo que
a dose exacta pode ser aplicada. Uma seringa estéril @ uma
agulha estéril deve ser usado para a reconstituigio e para cada
injecgéio. Antes da administracéo, a pele née deve ser limpada
com um ant-séptico. Nao devem ser ulilizados sistemas de
injecgfio sem agulha (por press#o) ou dispositivos de injecgéio
miultipla para administrag8o da vacina. Antes de usar, a massa
bacteriana deve ser sacudida para que se deposite no fundo da
ampola. E necessério cuidado especial na abertura da ampola e
reconstituindo a vacina cuidadosamente com o diluente estéril
fornecido, para impedir que a vacina se disperse da ampola. A
matéria seca (liofilizada) da ampola deve de se diluir adindo a
uantidade total do diluente. O polvo na ampola de vacina deve
se diluir completamente no diluente. Logo da diluigéo, a vacina
deve de se verificar visualmente para presencia de matéria
alheia. Se for descoberta tal presenga, aguela ampola deve de se
apartar. O lugar freqientemente utilizado para vacinagio
encontra-se na rogiao acima da insergdo distal do misculo
deltdide, aproximadamente na terga Jlarhe superior do brago
esquerdo. A agulha deve ser introduzida na pele com o bisel da
sua abertura para cima. Caso VVM estiver presente ele &
removido apés a reconstituigdo. Devido & sua sensibilidade 4 luz
do dia, a vacina deve ser mantida num lugar escuro. Quando
retiradas séo feitos a partir da ampola, a vacina pode apenas ser
exposta & luz durante o periodo minimo de tempo. Se n&o for
utilizada imediatamente apds a reconstituigio, a vacina deve ser
mantida a +2°C a +8°C, e protegida da luz (n8o mais de 6 horas).
Qualguer ampola aberta remanescente no final da sesséo de
imunizante (mé&ximo de 6 horas) deve ser descartado. O diluente
fomecido é especialmente designado para uso com esta vacina.
Apenas esse diluente pode ser usado para reconstituir a vacina.
Néo usar diluente de outros tipos de vacina ou de outros
fabricantes. Agua de injegio NAO pode ser usada para este
propésito. Usar um diluente incorreto pode resultar em dano para
a vacina elou reagdes graves para aquele que estiver recebendo
a vacina. O diluente ndo deve congelar-se sendo
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refrescar-se entre +2°C e +B°C antes do uso. As provas
intradérmica com tuberculina geralmente néo se levam a cabo
antes de ser aplicada a vacina BCG, mas quando aplicadas, as
Ir:rian;asd que mostra uma reacgdo positiva ndo necessitam ser
munizadas.

PROGRAMA. DE IMUNIZAGAO

A vacina BCG aplica-se de modo rotineiro a todos os recém-
nascidos ao nascer. Nao ha beneficio comprovado de vacinagao
repetida de BCG contra tuberculose. Para méxima protecso, esta
vacina deve ser aplica-se logo apés o nascimento. Pode ser
aplica-se ao mesmo tempo em que com vacinas: DTP, sarampo,
Pﬂﬁlio (OPV e IPV), hepatite B, Haemophilus influenzae tipo b e

bre amarela e suplementagdo de vitamina A.

REACGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A reacgdo local € um fendmeno normal logo da vacinagdo. A
papula formada pela inje¢do intradérmica parmanece de 15 a 30
min. Duas ou trés semanas depois pode observar-se um nodulo
vermelho, cujas dimensdes aumentam durante as seguintes uma
ou duas semanas. Em alguns casos forma-se um pequeno
abscesso que logo se transforma numa pequena Ulcera.
Passadas algumas semanas a ulcera fecha-se
espontaneamente sem tratamento. Allcera sana completamente
entre trés e seis meses depois de a vacina ser aplicada, ficando
uma pequena cicatriz. Depois de aplicada a vacina pode
ocasionalmente desenvolver-se uma dilatagiio dos ganglios
linfaticos axilares, mas uma regressdo espontinea ocorre
geralmente passados alguns meses. Nos casos raros uma
perforagdo e supuragdo persistente podem acompanhar a
dilatagio dos ganglios linfiticos e isso pode indicar uma
quimioprofilaxia antituberculosa, MN&c se recomenda uma
extirpagio cirirgica. Quelbide e reagbes lupdides na pele
também pode ocorrer no local dainjegao.

CONTRA-INDICAGOES E ADVERTENCIAS

A vacina é contraindicada nos individuos com deficiéncia na
mediagio celular imunolbgica, inclusive tratamento com
medic tos imunosupresivos. No lugar da injecgdo podem
aparecer também reacgbes queldides a lupdides. Em tais casos
as criangas nao devem ser ravacunadas. Individuos
sabidamente infectados com o virus daimunodeficiéncia humana
(HIV), tanto assintomaticos como sintomaticos, NAO devem
receber a vacina BCG.

ARMAZENAGEM

Avacina BCG deve ser armazenada e transportada entre + 2°C e
+ 8°C, E muito mais estavel se armazenada em temperatura
abaixo de — 20°C. A vacina deve ser protegida da luz. Uma vez
aberto da ampola, o seu conteldo deve ser utilizado
imediatamente. O diluente ndo deve ser congelado. Os ampolas
davacina e do diluente devem ser transportados juntos.

VALIDADE DE PRODUTOS PERECIVEIS

N&o mais de 36 meses a partir da data da Gltima prova satisfatdria
dezgarll culas cultivaveis, se armazenadas num lugar escuro entre
+2°Ce +8°C.

APRESENTAGAO

A vacina BCG vem empacotada em caixas de 20 ampolas. O
diluente é empacotado separadamente.

Ampolas de 10 doses incluido o diluente

Ampolas de 20 doses incluido o diluente

Uma ampola de vacina diluida contém 1 ml, o que corresponde &
10 doses para adultos e criangas de mais de 12 meses (de 0.1 ml)
ou 20 doses para bebés de menos de 12 meses (de 0.05ml.)

Fabricada por BB-NCIPD Ltd.
26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 29446191
Fax:+359 2 9433455
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BB-NCIPD Ltd.
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LE VACCIN DU BACILLE DE CALMETTE-GUERIN,
LYOPHILISE

Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRIPTION
Le vaccin BCG lyophilisé est une préparation séche contenant
des bactéries vivantes derivées d'une culture atténuée du bacille
de Mycobacterium bovis de Calmette et Guérin, connu sous
I'abreviation BCG, congu pour injection intradermique. Il est utilisé
pour prévention de la tuberculose et contient Sodium L-glutamate
comme stabilisant. Le vaccin satisfait aux exigences de
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) au vaccin BCG
Iyophilisé (Normes relatives pour Substances biologiques de
ommité OMS d'experts de la Standardisation biologique, Série
de rapports Techniques No 745, 1987;771, 1988).

COMPOSITION

C'est un conteneur & multiples doses. Aprés la dilution avec 1 ml
de diluant, chaque dose humaine individuelle de 0.1 mi contient
environ 0.05mg BCG soit 1.5 — 6.0 x 10° d'unités viables. Chaque
dose humaine contient 0.3 mg Sodium L-glutamate monohydrate
comme stabilisant.

Composition du diluant: Chaque dose humaine individuelle de
0.1 mi contient 0.9 mg de chlorure de sodium et de I'eau & injecter
aconcurrence de 0.1 ml.

INDICATIONS
Le vaccin BCG est administré pour I'immunisation primaire des
enfants & la naissance et immunisation et réimmunisation des
enfants et adultes qui ont réagi négativement aux testes habituels
de tuberculine.

ADMINISTRACION

La dose 0.1 ml doit &tre administrée intradermiquement. A fin
d'administrer la dose exacte, il est recommandé, pour chaque
injection, d'utiliser une seringue speciale & tuberculin et une
aiguil!e stérile de calibre 26, Une seringue stérile et une aiguille
stérile doivent &tre utilisées pour la reconstitution et pour chaque
injection. Avant 'administration, la peau ne peut pas éte nettoyée
4 l'antiseptique. En general, es pistolets & injection ne permettent
pas d'obtenir des doses fiables ne doivent donc pas étre utilises.
Avant |'usage, 'ampoule doit étre agitée afin que la masse
bactrienne tombe au fond de 'ampoule. Lors de l'ouverture de
I'ampoule et de la reconstitution du vaccin & l'aide du diluant
stérile qui vous est fourni, il faut faire trés attention a ce que le
vaccin ne jaillisse pas de l'ampoule, La substance séche (le
Iyophilisat) dans I'ampoule doit étre dilué par I'ajout de toute la
quantité du diluant. La substance dans I'ampoule doit étre
complétement dilué par le diluant. Aprés la dilution et avant
l'administration, le vaccin doit étre visuellement vérifié de la
présence de corps extérieurs. Dans ce cas, l'ampoule doit &tre
jetée. Fréquemment on fait la vaccination sur la surface de la
region de insertion distale du muscle deltoidale, environ la tierce
partie du bras gauche. L'aiguille doit &tre introduite avec la pointe
tournél vers I'haut. Si il y a PCV, elle doit étre jetée aprés la
reconstitution. Du fait de la sensibilité & la lumiére du jour, le
vaccin doit étre conservé dans le noir. Lorsque on fait des retraits
de I'ampoule, le vaccin ne peut pas étre exposé & lumiére que
pour une periode de temps minimale. Si'l n'est pas utilisé
immédiatement aprés reconstitution, le vaccin doir étre conservé
4 2°C-8°C et & l'arbi de la lumiére (6 heures maximum). Toute
ampoule inutllisée a la fin de |la séance d'immunisation (6 heures
maximum) doit &trejetée. La diluant fourni n'est pas destiné que
pour ce vaccine. Seulement ce diluant peut étre utilisé pour
reconstituer le vaccin. Autres diluants pour autres vaccins ou
d'autres producteurs ne doivent pas utilisés. Eau pour injection ne
doit pas utilisée. Si un autre diluant est utilisé, on peut provoquer
endommagement du vaccin et/ou réactions graves chez le
vacciné, Le diluant ne doit pas &tre congelé mais conservé 4 +2°C
et +8°C avant|'usage.Les tests dermigues & la tuberculine ne sont
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généralement pas effectués avant linjection du BCG, mais
lorsquils sont réalisés, les personnes chez qui constate une
réaction positive n'ont pas besoin d'étre immunisées.

SCHEMA DES IMMUNISATIONS

Le vaccin BCG est administré a tous les nouveaux-nés & la
naissance. L'effet positif de la deuxiéme immunisation du vaccin
BCG contre |a tuberculose n'est pas prouvé. Administrer le vaccin
le plus rapidement possible aprés la naissance pour la protection
maximale de 'enfant. On peut l'administrer en méme temps que
les vaccins anti-DTP, DT, TT, rougecle, polio (OPV et IPV),
Hepatitis B, Haemophilus influenzae type b, et Fidvre jaune et
vitamin Asupplementation.

REACTIONS ET EFFETS
La réaction locale est normale aprés I'administration du vaccin
BCG. La papule causée par linjection intradarmique peut durer
de 15 a 30 minutes. Deux ou trois semainas plus tard, on observe
un nodule rouge dont la dimension augmenlera pendant une ou
deux semaines. Dans certains cas on assiste a la formation d'un
petit abcés qui se développe par la suite en petit ulcére. Ce
dernier se cicatrise spontanement sans traitement en quelques
semaines. Entre trois et six mois aprés la vaccination, 'ulcére
guérit entiérement et laisse une petite cicatrice. Une hypertrophie
des ganglions lymphatiques peut se développer & |'occasion
apreés la vaccination mais une regression spontanée se produit
geénéralement aprés gquelques mois. Dans de réres cas, une
perforation et une suppuration persistante peuvent accompagner
I'hypertrophie des ganglions |ymphaliques et la
chimioprophylaxie antituberculeuse peut étre indiquée.
‘excision chirurgicale n'est pas recommandée. Des réactions au
chéloide et au lupoide peuvent apparaitre surla zone d'injection.

CONTRE-INDICATIONS ET AVERTISSEMENTS

Ce vaccin est déconseillé chez les individes ayant une déficience
immunitaire des cellules, sous traitement immunosuppressif
inclus. Enfants présentant des réactions au chéloide et au lupoide
surla zone d'injection ne doivent pas étre vaccinés de nouveau.
Les individes infectés par le virus d'immunodeficience
humaine(VIH) soit nonsymptomatique soit symptomatique, NE
doivent pas regevoir de vaccin BCG.

CONSERVATION DU VACCIN

Le vaccin doit &tre entreposé dans un endroit sombre et sec a une
température variante entre 2°C et 8°C. Il est méme plus stable si
conservé aux températures aussi basses gue -20°C. Le transport
doit également étre effectué & 2°C et 8°C. Le vaccin doit étre
protégé de la lumigre. Une fois qu'une ampoule a été ouverte, son
contenu doit &tre utilisé maximum au cours de 6 heures. Le diluant
ne doit pas étre congelé. Les ampoules du vaccin et du diluant
doivent étre transportés ensemble.

DUREE DE CONSERVATION AVANT EMPLOI

Pas plus de 36 mois a la derniére épreuve de viabilité
safisfaisante et que le vaccin ait &té constamment gardé a
l'obscurité & 2°C - 8°C.

PRESENTATION

Le vaccin BCG est emballé en boites de 20 ampoules. Le diluant
estemballé isolé.

Ampoule de 10 doses plus diluant.

Ampoule de 20 doses plus diluant.

Une ampoule du vaccin dilué contient 1 ml, correspondant & 10
doses pour adultes et enfants de plus de 12 mois (de 0.1 ml) ou 20
doses pour bébés de monis de 12 mois (de 0.05mil).

Fabriqué par BB-NCIPD Ltd.
26, Yanko Sakazov Blvd.
1504 SOFIA, BULGARIA
Phone: +359 29446191
Fax: +359 29433455
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b, HO €ro cnegy b NpH ype
+2°C ao +a'c [0 pacTeopeHHA BakuMHLL Mepen aamuuauuaﬁ ELDK,
0BLMHO HE NPOBOAMTCA KOXHaR TyGepKynuHoBaa npoba, Ho ecnu 310

BAKLIMHA BLIX,
NMMoODPUNU3MPOBAHHAA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

ONMUCAHHKE
NuodbmnuauposaHan eakuusa BLPK npepcraenser coBoi esicy-
WeHHLIA npenapar, cqqepwamu HMBbIE Gampuu TIONYMEHHBIO K3
aTTeHYMPOBAHHOIO im bovis B Call

Guérin (BLIMK) u wuaaHMHHuﬁ ANA BHYTPUKOKHOND T

[ TO NHLAM C NONOKUTENBHOR peakumeit
He CReAyeT BaKLUHMPOBATLCH.

KANEHOAPb BAKLMHALIMA
BLK  pytwnHo  BBopMTcR  BCeM
= ki Ml

thherTa pHOA

OETAM  NPW  POMIEHWN,
BLA

TyGep aTcy Y ,ﬂ,ﬂﬂ MaKCHMAnNEHOR Sall-liﬂ'b‘ or
3abi ! ¥ BEECTM KaKk MOMHO CKopee
nocne powaeHuAa pebedka. BakuuHy MOXHO  NPUMEHATH

OOHOBPEMEHHO C BakuuHamk: AKLOC, KOpesoR, NONMOMMENWTHOR
(OMB u UNB), npotue renatuta B, Hib, npoTve wenToil nuxopaaki, a
TEIOHKE OOHOBPEMEHHD C BBEASHWEM NPENAPATOR BUTAMHHE A,

PEAKLUWHW HA BBEAEHWE ¥ NMOEOYHBIE PEAKLIMA

HuA. Mp uen CA saGoneeae-
MOCTH TyBepkyneaom, OHa oqn.epwm'r L-ryTamaT HaTpis! B kaJecTae
crafiunusatopa. BakuwHa cooTteeT TpeGosaHuam BO3 no
npoussoacTey nuohunuanposarkoi BLPK sakunel (Tp K

p nocna BLPK aaltl.wlaunu CHATABTCA Tnnwmuﬁ
Manyna, Bt L=

Teyenwe 15-30 mﬂy‘r '-Iepea 2-3 Hepenw Ha mecTe muuemm
HabniogaeTca NoABNeHWe HeGoNbLLOTO NOKPAcHEHWA W Y3ENKOBOTO

BuonorMyeckum Mpenap o 11, cop 12 Komure-
TOM SKCnepTos BO3 no CTaHn,apruaauuu BHONOMMHECKIX Mpenapa-
ToB, Cepus Texuwueckux Hoknanos BO3, No 745, 1987, 771,1988).

COCTAB

yTor A T POro yBenuuWEaeTcA B TeyeHue ewe 1-2
Heaans.
B wuexotopuix cny4anx, ofipasyotca Haﬁonbume abcugccsl,

nepexcariyMe B , KOTOpblg HECKONLKMX
Gea HOTO NEYBHUA. ‘-Iapea 36 MecAues nocne
BaKL NoNHOCTRI i L]

310 MHorofosoean amnyna. Mocne p nue
pacTeopuTeneM - 1 MN, KaKAAA OTAENEHAA NPUBHBOYHER ne.cma'rpu-
yeckan fosa B o6teme 0,05 Mn cogeput npubnuauTensHo 0,025 mr
BLUM 1 0,75-3,0 x 10° MMBLIX MWKDOOPraHWamos. Kawpas npueu-
BOYHaA negHatpuyeckan fosa cogepxut 0,15 mr L-rnytamar Hatpua
B KavyecTee cTabunuaaTopa.

Cocras pacTaopuTens: Kamnan oTaensHan NPUBMBOYHER NeaWaTpu-
yeckan fosa B o6veme 0,05 mn copepimt 0,45 MF XNOPUOA HATPMA W
BOAY ANA WHberUMiA 0o 0,05 mn.

HebanbWwoR pyﬁeu WHorga nocne  BakuMHaLMK Haﬁnmaa'rm
YBErU4eHWe aKCUnNAp M ¥anos, KoTopoe oBkMHO
MPOXOGWT YEPe3 HECKONEKO MECALIES.
B oueHb peakux cryvasx, yBenuueHne NuMMaTHieckux yanos MoweT
CONPOBOWAATLCA HArHOBHUEM M BCKPLITMEM, YTO MOXET NPUBECTH K
1M umm,‘ F P . He p
XMPYpPTH4EcKoe BO. | Bl pyGUbl ¥ BOMYaHOHHaR
PEaKLWA TOXE MOTYT BOIHWKHY T Ha MECTE MHBEXLMN.

NPOTUBOMOKA3AHWA U NPEAYNPEXOEHWA

e IV o NHUaM C KNETOMHO-ONOCPEA0BaHHLIM
NEPEMYHON BAKLWHAUMK OeTell npW po: HIW « Basc MHELMA FICTTIEN. -

ﬂ: peapamunauuu ;a'raﬁq: n'lgpocnwpc 3. :mf I-I _,“ o , 8 TOM YUCNIE W MALAM, NONYUAIOLMM UMMYHO-
Ha TyGepuymui. HOBOPOKEEHHEIM W JBTAM C tem«.q,auuu py&l,aun W BOMMEHOMHOM
CNocos NPUMEHEHWUA peakumeill Ha mecte WHbewuwn. Nuua, wHbuuwpoBaHHbie BKM,
Dersm fo 1 ropa . o6k 0,05 mn crporo HB3ABUCUMO OT OTCYTCTBMA MMM NDORBNEHMS CUMNTOMOB Gonestw,
BHYTPUKOKHO. B npou»x cnysasx — 0,1 Mn ~ CTPOTO BHYTP ) He poeatca BLDK sakumHoii.
Ans
uMansHoro 'ryﬁeplcynnunaom WNpMLa W CTEPUNEHOW WML N9286, XPAHEHHE BAKUWHbBI

Bl W nep Tb NPK paTtype ot

yrofbl TOUHO BBECTH Heof: KoJ . Ans pa

BaKUMHLI W OnA OTAeNLHOA wm:an.mu HeoBXOaUMD

ucnoruum CTEpUMbHBIR WAPKL W CTBpNJ‘IbH‘ﬂO urny. Koy He
ofpaBarLisarts aHT HbIB UHBEKTOPEI HE

+2°C go +8°C. BamuHa coXpaHseT cTabMnbHOCTE Gonee npoaan-
HMTENLHOE BPEMA, ECNH XPaHUTCA NpU Temneparype -20°C. BakuuHy

Heo&xmnm XPaHWTL B 33LIMWEHHOM OT CBeTa Mecte.
y ee cofepkaHue p.nmmu 6T Menanbaosano

ACMKHL NPUMEHATLEA ANs Balcu.mauun Mepen ynotpetnequem,
PAXHYTb, 4TOGBI OakTepwansHas macca

va nme. H Bl NpM BCKPBITHIA

amnynu W nob Horo , G UENbio He
Tb pacnbEHWs BaKUMHb M3 mnym.l Lna passeneHus
nuotbunuaata, weobxogumo fobaeuTe Beck obbeM npunaraeMoil
] putenem B C BaKLWHOM, Baxu.umua

[paHynbl  [OSUKHbI MOMHOCTLIO PAacTBOPHTLEA B [ Tene.
PassefeHHyi0 BakUWHy nepep, np cneqayeT npe Ha
HaNK4Me WHOPOAHBLIX YacTuu. B cnyvae obHapy TaKMX

BaKLMHY CNEOYyeT YHWHTOMMTb. OGbiMHBIM MBCcTOM ANA Bsap.aHun
BaKLMHBI ABNABTCA YYacTOK, HAXOAAWMACA Ha rpaHuLle Bep n

aMmynbl - He 5 nef ™

BMGGTB C  amnynamu

CPOK rogHOCTH

He 501139 36 MBGEU.@E 0 AaTel  NOCNEOHErD  WCNLITaHWA
HM3 ICTH KNETok, YOOBNETEOPM-
TenbHele PEaynLTaTE!, NPH XpaHeHHH B 3ALUMLLEHHOM OT CBETA MecTe
W NpW Temnepatype ot +2°C go +8°C.

GOPMA BbIMYCKA

CpefHeR TPETH HapYXHOW NOBEPXHOCTW Nesoro Nneva. Wma fonkHa
BEOAWTLCA B KOWY KOChbiM  yrnom. Mpu np BUAM MHOWKATOPa
BBM, nocneaHMi  YHWMTOMEETCA npu  palbasneHnn  BakuuHsl,
BakuuHa uyBCTEMTENEHA K AHEBHOMY CBETY, NOSTOMY ee crieayet
XpaHWTL B TeMHOM MecTe. Koraa wa passefeHHoi amnynsl Gepetca
onpeeneHHan [03a BaKUMHLI, e CnegyeT nodseprats BO3AeRCTENIO
CBETA HAa MMHMMAanLHLIA nepwon Bpemeqn. Ecnu sakumHa Hs

KUMHa 1OC 8 kopoGkax no 20 amnyn. Pacteoputens
yNaKoBaH oTOensHO.

Amnynet 10 o2 NNOC pacTBOPUTENL.
Amnyns 20 Aoa NNKC pacTBOpUTENS.

OpgHa amnyna p 1 mn, uro

MCNONBL3YETCA CPasy nocne passefeHvn, ee crnegyer

3alLMLGHHOM OT CBETA MecTe Npu TeMnepaType ot +2°C fo +8°C (HB
Gonee 6 vacoe). Bce BCKPBITHIE AMNYMbI, HEWCNOMNL3CBAHHLIE 00
KOHUE MMMYHW3aUMOHHOW ceccyM (B TeyeHwe 6 YacoB ¢ MOMEHTa
pazsegenun  BakuuHel), [AOMKHbLI  BbITe  YHUYTOMEHBI.

yer 10 fio3am Ans aapoanbuc W perei B poapacte ot 12
mecAues W ctapwe (0,1 mn) unu 20 gozam AnNA AeTedl B BoapacTe A0
12 mecAues (0,05 mn).

MocTasnaemuiii  PacTBOPUTENL  Cf H ana
0BHHOW  BAKUWHEL PajpelieHO MWCNONL3OBATE TOMBKO  aTOT
PacTBOPUTENL ONA PAIBBAEHWA AaHHORA BakuMHbl. He wcnonbayite
PacTBOPUTENK OT APYTMX TUNOB BAKLIMH UMK APYrUX NPOM3BOAWTENE,
Mcnone3oBanine  WHBEKLUWOHHOIW  BOABl  ANA  PE3BBBHWA
SAMNPEWIEHO. MWcnonbaosaxne 6 Apyroro pUTENA
MOMET MOBPEOWTL BAKUMHY WWNW CNPOBOLMPOBATL  TRKENYID
OTBETHYIO PEakuMi0 Yy BakuMHWpyemoro. PacTeopwTens Henban

MpounisegeHo BB-NCIPD Ltd.
. BEyn. fAiuko Cakwiaosa 26
CODUA 1504, BONTAPUA
Ten: +359 2 9446191
Gaxc: +359 2 9433455
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Vaccine Vial Monitors (VVM)

Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle outer than outer
circle circle
The color of the inner square of the VVM Once a vaccine has reached or exceeded

the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

starts with a shade that s lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

- J

VVMis a label containing a heat- sensitive material which is placed on a vaccine vial/ ampoule to register cumulative heat
exposure over time. The colour dot appears on the VVM label in square element is a time - temperature sensitive dot that
provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when exposure
to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively. As long as the
colour of this square is lighter than the colour of the ring, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central
square is the same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the vial/ ampoule should be discarded.

Pastille de Contréle du Vaccin (PCV)

UTILTSER NE PAS UTILISER

Le carré est Lecarré est Le carré est
plus clair que le de méme plus sombre
cercle extérieur couleur que que le cercle
le cercle extérieur
extérieur

Au début, la couleur du carré intérieur de Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le
la PCV est d'une teinte plus claire que celle PU|NT []E R ET point de rejet, le carré intérieur prend la
du cercle extérieur. Avec le temps et/ou méme couleur ou_ devient plus sombre que
I'exposition a la chaleur, elle s'assombrit. le cercle extérieur.

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

- J
La PCV est une étiquette contenant un matériel thermosensible, apposée sur le flacon/ I'ampoule du vaccin et qui
enregistre les expositions thermiques cumulées dans le temps. Le point de couleur en forme de carré surI'étiquette de
la PCV est sensible a la température et au temps et fournit une indication sur I'exposition excessive du flacon a la chaleur.
Il avertit I'utilisateur final lorsque I'exposition a la chaleur a éventuellement altéré le vaccin au-dela d'un niveau
acceptable.

L'interprétation de la PCV est simple. Se concentrer sur le carré au centre. Sa couleur va changer progressivement. Tant
que la couleur de ce carré est plus claire que la couleur du cercle, le vaccin peut étre utilisé. Dés que la couleur du carré au
centre du cercle extérieur est de la méme couleur que celle du cercle extérieur ou d'une couleur plus foncée, le flacon/
I'ampoule doit étre jeté/ jetée.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

USAR NO USAR

A A

A
El cuadrado es El cuadrado El cuadrado
mas claro que el esdel es mas obscuro
circulo exterior mismo que el circulo
color que el exterior

circulo exterior

Una vez que la vacuna ha alcanzado o
excedido el punto de descarte, el color del
cuadrado interior sera del mismo color o
més obscuro que el circulo exterior.

El color del cuadrado interior del MVV
empieza con un tono mas claro que el circulo
exterior y continua obscurenciendo con el
paso del tiempo y/o la exposicién al calor

PUNTO DE DESCARTE

Informe a su supervisor

icion acumulada al calor con el tiempo

- J

MVV es una etiqueta que contiene un material sensible al calor, que se coloca sobre el vial/ la ampolla de la vacuna para
registrar la exposicion acumulada al calor con el tiempo. El punto de color aparece en la etiqueta MVV en el recuadro es
un punto sensible al tiempo-temperatura que indica el calor acumulado al que el vial ha estado expuesto. Advierte al
usuario final cuando es posible que la exposicion al calor haya degradado la vacuna mds allé de un nivel aceptable.

La interpretacion del MVV es sencilla. Enfoque el recuadro central. Su color cambiara progresivamente. Siempre que el
color de este recuadro sea més claro que el color del circulo, la vacuna puede usarse. Cuando el color del recuadro central
es del mismo color, o de un color mds oscuro, que el circulo el vial/ Ia ampolla debe desecharse.




Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

A A

A
O quadrado é A cor do O quadrado é
mais claro que o quadrado mais escuro
circulo exterior é igual que o circulo
acor do exterior

circulo exterior

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o
ponto de eliminagao, a cor do quadrado
interior serd da mesma cor ou mais escura
que o circulo exterior.

A cor do quadrado interior do MFV comeca
com um tom mais claro que o circulo exterior
e continua a escurecer com o tempo e/ou
com a exposigo ao calor.

PONTO DE DESCARTE

Informe o seu supervisor

Exposigao cumulative ao calor ao longo do tempo

- J

0 MFV é um rétulo que contém um material sensivel ao calor, disposto no frasco/ ampolla da vacina para registrar a
exposi¢o ao calor acumulada ao longo do tempo. O ponto de cor exibido no rétulo MFV no elemento quadrado é um
ponto sensivel a tempo-temperatura que fornece uma indicacdo do calor acumulado durante a exposicdo do frasco. Ele
adverte o usudrio final quando a exposicao ao calor provavelmente degradou a vacina acima de um nivel aceitavel.
Alinterpretagdo do MFV € simples. Concentre-se no quadrado central. Sua cor mudara progressivamente. Enquanto a cor
deste quadrado for mais clara que a cor do anel, a vacina podera ser usada. Assim que a cor do quadrado central ficar da
mesma cor do anel ou ficar mais escura que a dele, o frasco/ ampolla deverd ser descartado.

NnpguxkaTop KoHTponsa Bakuunb (MKB)

HCNOMb30BATD HE HCMONb30BATD

A A

A
Ksappart cseTtnee, yem Uset Ksagpart TemHee,
BHEWHWIA Kpyr KBagparta Yem BHEWHUN
cosnagaet ¢ Kpyr
useTom

BHEWHero Kpyra

Kak ToflbKo BaKLuHa AOCTMIA WM NpeBbickAa
TOUKYy OTMeHbl, LIBET BHYTPEHHEro Keaapara
GYAST TaKMM e KaK WM TeMHee eM LgeT
BHELLHEro Kpyra.

LgeT  BHyTpeHHero keagpata UKB
W3HayanbHO  WMeeT Gonee  CBET/bIN
OTTEHOK YeM BHELIHW KPYT.

OfHaKo co BpeMeHeM 1/unu Npu
BO3AEICTBUN TenNa ero useT 6GyaeT
TeMHeTb.

MOMEHT HETOIHOCTH

Coobwute Bawemy pykosoautTento

HakonneHHoe co BpemeHem Tennoeoe Bo3aeicTene

- J

WRpnkatop KoHtpona Bakumnbl (MKB) - 3To Haknelika, KoTopaa BKAKYAET TennouyBCTBUTENbHBIA MaTepuan,
HaHOCMMaA Ha GNaKkoH/ amnyny ¢ BaKUWHOI AN Toro, uTobbl MOXHO ObINO PerynupoBaTb TennoBoe Bo3eiicTBIe C
TeyeHnem BpemeHu. LIBeTHas TouKa, KoTopas MoABASETCA Ha Hakneiike KB B KBaapaTHOM dnieMeHTe - 370 TouKa
UyBCTBUTENbHOCTY MOKA3aTeNA TeMNepaTypa-Bpems, KOTopad YKa3biBaeT Ha aKKYMyNNPOBaHHOE Teno, BOAelCTBII0
KoToporo Gbin nopBepxeH GnakoH. OHa ABNAETCA MpedynpexzeHnem ANA KOHEUHOro NONb30BaTeNd 0 TOM, uTo
BO3/€/iCTBUE TeNNa, BePOATHO, CHU3INO CBOVICTBA BAKLMHbI HIXKE MPUEMAEMOTO yPOBHS.

MoHaTb, uTo Takoe KB, npocto. MocmoTpuTe Ha LeHTpanbHbIit KBaApar. Ero LBeT nocteneHHo meHaeTcA. BakuuHy
MOXHO MCMONb30BaTb [0 Tex Mop, MOKa LBET KBafpaTta (BeTee LBeTa Konbla. Kak TONbKO LIBET LieHTpanbHoro
KBajipaTa CTaHOBMTCA TAaKUM Xe, KaK M LUBET KONbLA WK NpUHUMAeT bonee TeMHbIil OTTEHOK, TO AaHHbIil GnakoH/
amnyny cnepyert BbIbpocuTb.
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