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Package insert for BCG Vaccine AJV

BCG VACCINE AJV

FOR INTRADERMAL USE

Description

BCG Vaccine AJV is a live freeze-dried vaccine made from an attenuated strain of
Mycobacterium bovis (BCG), Danish strain 1331. It is used for the prevention of
tuberculosis.

The vaccine fulfils WHO requirements for BCG Vaccine.

Administration
Reconstitution:

For reconstitution of the freeze-dried vaccine only use Diluted Sauton AJV as a diluent.

Using an incorrect diluent may result in damage to the vaccine and/or serious
reactions to those receiving the vaccine. The diluent must not be frozen.

Using a sterile syringe, transfer exactly 1.0 ml Diluted Sauton AJV and carefully invert
the vial a few times to resuspend the freeze-dried BCG thoroughly. DO NOT SHAKE.

Gently swirl the vial of resuspended vaccine before drawing up each subsequent dose.

Avoid vigorous shaking!

If not used immediately after reconstitution, the vaccine may be kept for up to six (6) hours
protected from light at a temperature between +2°C and +8°C. After this time, any opened
vials remaining should be discarded.

Dosage:
For children below one year 0.05 ml, and for others 0.1 ml of the reconstituted vaccine is

given strictly intradermally.

Use a sterile syringe and a sterile fine short needle for each injection (25 G or 26 G x
10 mm). Jet injectors should not be used. The skin should not be cleaned with antiseptic.

The injection should be made slowly into the upper layer of skin. Injections made too
deeply increase the risk of abscess formation. A site frequently used for vaccination is the
region over the distal insertion of the deltoid muscle (about one-third down the upper arm).

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 risk of early exposure to the disease.
For maximum protection, this vaccine should be given as soon after birth as possible. It
can be given at the same time as DPT, DT, TT, measles, polio vaccines (OPV and IPV),
Hepatitis B, Haemophilus influenza type B and Yellow Fever vaccines and vitamin A
supplementation. If they are not given simultaneously a period of at least 4 weeks is
recommended between two live vaccines. Further vaccinations in the arm used for the
BCG vaccination must not be given for 3 months due to risk of regional lymphadenitis.

Side effects

A local skin reaction is normal after BCG. A small tender red swelling appears at the

site of the injection which gradually changes to a small vesicle, sometimes with ulcer
formation and purulent discharge after 2-4 weeks. The reaction usually subsides within two
to five months and in practically all children leaves a superficial scar 2-10 mm in diameter.
Rarely, the nodule may persist and ulcerate. Keloid and lupoid reactions may also occur at
the site of injection.

Occasionally, enlargement of axillary lymph nodes may appear in 2-4 months following
immunization. Rarely, enlarged lymph nodes can suppurate. Inadvertent subcutaneous
injection may result in discharging ulcer, abscess formation, regional lymphadenitis and
may lead to scarring.

Administration of the vaccine to Tuberculin-positive persons may result in a severe local
reaction.

Other side effects of the vaccine include headache, fever, osteitis, osteomyelitis, anaphylactic
and allergic reactions. Although anaphylaxis is rare, facilities for its management should
always be available during vaccination. Whenever possible, vaccinated persons should be
observed for allergic reactions for up to 20 minutes after immunisation.

Localised or disseminated infection with M. bovis BCG can occur in rare cases upon
BCG vaccination. Expert advice should be sought regarding the appropriate treatment
regimen for the management of systemic infections or persistent local infections
following vaccination with BCG Vaccine AJV. Single-drug treatment with isoniazid is not
recommended for the treatment of local or systemic BCG reactions.

The MIC for isoniazid is 0.4 mg/I. The strain is susceptible to streptomycin

(MIC: 2.0 mg/l), rifampicin (MIC: 2.0 mg/l) and ethambutol (MIC: 2.5 mg/l).

The strain is resistant to pyrazinamide.

Contraindications

Do not give in pregnancy.

BCG Vaccine AJV must not be administered to persons known to be hypersensitive to any
component of the vaccine.

Vaccination should be postponed in persons with pyrexia or generalised infected skin
conditions. Eczema is not a contraindication, but the site of vaccination should be lesion-free.

BCG Vaccine AJV should not be given to persons with the following:

»  Systemic corticosteroids or immunosuppressant treatment, including radiotherapy.
This also includes infants exposed to immunosuppressive treatment in utero or via
breastfeeding, for as long as a postnatal influence of the immune status of the infant
remains possible (e.g. maternal treatment with TNF-o antagonists).

» Malignant conditions (e.g. lymphoma, leukaemia, Hodgkin’s disease or other tumours
of the reticulo-endothelial system).

*  Primary or secondary immunodeficiency, including HIV infection and infants born to
HIV-positive mothers, even if they show no symptoms of HIV infection.

»  Persons whose immune status is in question.

The effect of BCG vaccination may be exaggerated in these persons, and a generalised
BCG infection is possible.

BCG Vaccine AJV must not be given to patients receiving anti-tuberculosis drugs.

Storage

Freeze-dried BCG Vaccine AJV should be stored and transported continuously at

+2°C to +8°C and should be protected from light. The vaccine should be stored in the
original package in a refrigerator (+2°C to +8°C) until the date of expiration. Reconstituted
vaccine may be kept cold for 6 hours, protected from light. Diluted Sauton AJV should not
be frozen.

Presentation

BCG Vaccine AJV is delivered in boxes of 10 or 50 vials each containing freeze-dried
BCG vaccine corresponding to 10 adult doses (20 infant doses). Diluted Sauton AJV in
boxes of 10 or 50 vials accompanies all orders.

Produced in Denmark by
AJ Vaccines A/S
WWW.ajvaccines.com

The vaccine vial monitor

Vaccine Vial Monitors

DO NOT USE
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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.

The color of the inner square

of the VVMs begins with a

shade that is 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
N\ ! J

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the vial on BCG Vaccine AJV supplied through
UNICEF. The colour dot, which appears on the cap of the vial, is a VVM. This 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 VVVM 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
circle, then the vaccine can be used. As soon as the colour of the central square is the same
colour as the circle or of a darker colour than the circle, then the vial should be discarded.
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Folheto informativo para a Vacina BCG AJV

VACINABCG AJV

PARAVIA INTRADERMICA

Descrigdo

A Vacina BCG AJV é uma vacina liofilizada viva produzida a partir de uma estirpe
atenuada de Mycobacterium bovis (BCG), estirpe dinamarquesa 1331. E utilizada para a
prevencéo da tuberculose.

A vacina cumpre os requisitos da OMS para a vacina BCG.

Administracdo
Reconstituicéo:
Para reconstituicdo da vacina liofilizada utilize apenas Sauton diluido AJV como solvente.

A utilizag&o de um solvente incorreto pode resultar em danos na vacina e/ou reagdes
graves nas pessoas as quais a vacina seja administrada. O solvente ndo pode ser congelado.

Utilizando uma seringa estéril, transfira exatamente 1,0 ml de Sauton diluido AJV e
cuidadosamente inverta o frasco algumas vezes para ressuspender bem a BCG liofilizada.
NAO AGITAR. Rode suavemente o frasco da vacina ressuspensa antes de preparar cada
dose subsequente. Evite agitar vigorosamente!

Se ndo for utilizada imediatamente ap6s a reconstituigéo, a vacina pode ser conservada
durante um prazo maximo de seis (6) horas, protegida da luz, a uma temperatura entre
+2°C e +8°C. Apos este periodo, todos os frascos abertos restantes devem ser eliminados.

Dosagem:
E administrado um volume de 0,05 ml da vacina reconstituida em criangas com menos de
um ano de idade, ou de 0,1 ml nos restantes casos, exclusivamente pela via intradérmica.

Devem ser utilizadas uma seringa estéril e uma agulha estéril curta e fina para cada inje¢éo
(25 G ou 26 G x 10 mm). N&o devem ser utilizados injetores a jato. A pele ndo deve ser
limpa com antissético.

Ainjecéo deve ser realizada lentamente na camada superior da pele. As injecdes
demasiado profundas aumentam o risco de formacao de abcessos. Um local utilizado
frequentemente para a vacinacdo € a regido sobre a insercéo distal do musculo deltoide
(aproximadamente no tergo inferior do brago).

Normalmente, o teste cutdneo com tuberculina néo é realizado antes de administrar a
BCG, mas quando for realizado néo é néo é necessaria imunizagédo nas pessoas com reagao
positiva ao teste.

Programa de imunizagéo

Por rotina, a vacina BCG deve ser administrada a todos os bebés em risco de exposi¢ao
precoce a doenca. Para maxima protecéo, esta vacina deve ser administrada assim que
possivel ap6s o nascimento. Pode ser administrada ao mesmo tempo que as vacinas DPT,
DT, TT, contra o sarampo, a pélio (OPV e IPV), a hepatite B, a Haemophilus influenza
tipo b e a febre amarela e suplementagéo de vitamina A. Se ndo forem administradas
simultaneamente, recomenda-se deixar passar um periodo de pelo menos 4 semanas entre

duas vacinas vivas. Ndo devem ser administradas vacinaces posteriores no braco utilizado
para a vacinacédo com BCG durante 3 meses devido ao risco de linfadenite regional.

Efeitos secundarios

Apbs a BCG, é normal surgir uma reagéo cutanea local. Aparece uma pequena tumefacéo
vermelha sensivel ao toque no local da injecdo que gradualmente passa a uma pequena
vesicula, por vezes com formagcéo ulcerosa e corrimento purulento passadas 2 a 4 semanas.
Normalmente, a reacdo diminui no prazo de dois a cinco meses e em quase todas as criangas
deixa uma cicatriz superficial de 2-10 mm de didmetro. Em casos raros, o nédulo pode
persistir e ulcerar. Também podem ocorrer reacdes queloides e lupoides no local da injecéo.

Ocasionalmente, um aumento dos linfonodos axilares pode aparecer nos 2-4 meses
apos a imunizagdo. Em casos raros, os linfonodos aumentados podem supurar. Injec6es
subcutaneas inadvertidas podem resultar em Ulcera exsudativa, formagdo de abcessos,
linfadenite regional e deixar cicatrizes.

A administragdo da vacina a pessoas Tuberculina-positivas pode resultar numa reacéo local
grave.

Outros efeitos secundarios da vacina podem incluir cefaleia, febre, osteite, osteomielite

e reagOes alérgicas e anafilaticas. Apesar de a anafilaxia ser rara, deverdo estar sempre
disponiveis respostas a essa eventualidade durante a vacinagdo. Sempre que possivel, as
pessoas vacinadas devem permanecer sob observagéo para precaver reacdes alérgicas, até
20 minutos ap6s a imunizagao.

Em casos raros, pode ocorrer infegdo local ou disseminada com BCG M. bovis ap6s a
vacinagdo com BCG. Deve consultar-se um especialista quanto ao regime de tratamento
adequado para a gestédo de infecdes sistémicas ou infecdes locais persistentes apés a
administracéo da Vacina BCG AJV. Néo se recomenda o tratamento com isoniazida como
monofarmaco em reacdes locais ou sistémicas a BCG.

A CIM da isoniazida é de 0,4 mg/l. A estirpe é suscetivel a estreptomicina (CIM: 2,0 mg/l),
a rifampicina (CIM: 2,0 mg/l) e ao etambutol (CIM: 2,5 mg/l).

A estirpe é resistente a pirazinamida.

Contraindicagoes
N4o administrar durante a gravidez.

A Vacina BCG AJV néo pode ser administrada a pessoas com hipersensibilidade conhecida
a qualquer componente da vacina.

A vacinagéo deve ser adiada em pessoas com pirexia ou condi¢des generalizadas de
infecdo cutanea. O eczema ndo é uma contraindicacdo, mas o local de vacinagdo néo deve
ser apresentar lesoes.

A Vacina BCG AJV néo deve ser administrada a pessoas com o seguinte:

» Tratamento sistémico com corticosteroides ou imunossupressores, incluindo
radioterapia. Isto inclui bebés expostos a tratamento imunossupressor in utero ou
por amamentagéo, enquanto a influéncia pés-natal no estado imunitario do bebé
permanecer possivel (por exemplo, tratamento da mae com antagonistas TNF-a).

» Condigdes malignas (por exemplo, linfoma, leucemia, doenca de Hodgkins ou outros
tumores do sistema reticuloendotelial).

* Imunodeficiéncia primaria ou secundaria, incluindo infecdo por HIV e bebés de mées
HIV positivas, mesmo que néo apresentem sintomas de infe¢do por HIV.

»  Pessoas cujo estado imunoldgico esteja em causa.

O efeito da vacinacédo com BCG pode ser exagerado nestas pessoas, sendo possivel uma
infecdo por BCG generalizada.

A Vacina BCG AJV ndo pode ser administrada a doentes que estejam a tomar farmacos
antituberculose.

Conservagéo

A Vacina BCG AJV liofilizada deve ser conservada e transportada a uma temperatura entre
+2°C e +8°C e deve estar protegida da luz. A vacina deve ser conservada na embalagem
original num frigorifico (+2°C e +8°C) até a data de validade. A vacina reconstituida pode
ser conservada refrigerada durante 6 horas, protegida da luz. O Sauton diluido AJV ndo
deve ser congelado.

Apresentacdo

A Vacina BCG AJV é fornecida em caixas de 10 ou 50 frascos com vacina BCG liofilizada
correspondente a 10 doses para adultos (20 doses para bebés). Todas as encomendas séo
acompanhadas de Sauton diluido AJV acondicionado em caixas de 10 ou 50 frascos.

Produzida na Dinamarca por
AJ Vaccines A/S
WWWw.ajvaccines.com

Indicador do frasco da vacina

Indicadores do frasco da vacina

NAO USAR

A A

0 quadrado é mais 0 quadrado 0 quadrado
claro que coincide € mais escuro
o circulo externo com o circulo que o circulo

A cor do quadrado interno dos
indicadores comeca com uma
tonalidade mais clara do que

o circulo externo e continua

a escurecer com o tempo e / ou
exposicado ao calor.

Assim que a vacina atingir ou ultrapassar
o ponto de eliminag&o, a cor do quadrado
interno sera a mesma cor ou mais escura
do que o circulo externo.

PONTO DE ELIMINAGAO

Informe o seu supervisor

\ Exposicao térmica cumulativa ao longo do tempo )

Os Indicadores do Frasco da Vacina (IFV) fazem parte do frasco da Vacina BCG AJV
fornecida através da UNICEF. O ponto colorido, apresentado na capsula de fecho do
frasco para injetaveis, é um IFV. Consiste num ponto sensivel a passagem do tempo e a
temperatura que fornece uma indicagdo da exposi¢éo cumulativa ao calor do frasco para
injetaveis. Fornece um aviso ao utilizador final quando a exposi¢ao ao calor tera degradado
a vacina além do limite aceitavel.

A interpretacdo do IFV é simples. Concentre-se no quadrado central. A cor do mesmo
devera mudar progressivamente. A vacina pode ser utilizada desde que a cor do quadrado
seja mais clara que a cor do circulo. Assim que a cor do quadrado central for igual ou mais
escura que a cor do circulo, o frasco para injetaveis devera ser eliminado.

AJVaccines
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Notice concernant le vaccin BCG AJV

VACCIN BCG AJV

POUR USAGE INTRADERMIQUE

Description

Le vaccin BCG AJV est un vaccin vivant lyophilisé produit a partir d’une souche atténuée
de Mycobacterium bovis (BCG), souche danoise 1331. Il est préconisé dans la prévention
de la tuberculose.

Le vaccin répond aux exigences de I’OMS pour le vaccin BCG.

Administration
Reconstitution :

Le vaccin lyophilisé doit exclusivement étre reconstitué avec le solvant Diluted Sauton AJV.

L’usage d’un solvant inadapté peut altérer le vaccin et/ou causer des réactions graves
chez les personnes vaccinées. Ne pas congeler le solvant.

A I’aide d’une seringue stérile, transférer précisément 1,0 ml de solvant Diluted Sauton
AJV dans le flacon puis retourner ce dernier plusieurs fois avec précaution afin de
parfaitement remettre en suspension le BCG lyophilisé. NE PAS AGITER. Faire tourner
doucement le flacon de vaccin remis en suspension avant de prélever les doses. Eviter de
I’agiter vigoureusement !

S’il n’est pas utilisé immédiatement apreés reconstitution, le vaccin peut étre conservé
jusqu’a six (6) heures a I"abri de la lumiere, a une température comprise entre +2°C et
+8°C. Passé ce délai, tout flacon ouvert devra étre jeté.

Posologie :
Une dose de 0,05 ml de vaccin reconstitué doit étre administrée chez les enfants de moins

d’un an (0,1 ml chez les patients plus &gés) strictement par voie intradermigue.
Utiliser une seringue stérile munie d’une aiguille stérile fine et courte pour chaque
injection (25 G ou 26 G x 10 mm). Ne pas utiliser d’injecteurs sous pression. Ne pas
nettoyer la peau avec un antiseptique.

Injecter lentement le vaccin dans la couche superficielle du derme. Une injection trop
profonde majore les risques d’abces. La vaccination est habituellement effectuée au niveau
de la zone d’insertion distale du muscle deltoide (limite du tiers supérieur du haut du bras).

On ne réalise généralement pas de test cutané a la tuberculine avant d’administrer le vaccin
BCG. Toutefois, si ce test est pratiqué, les sujets positifs n’ont pas besoin d’étre immunisés.

Calendrier vaccinal

Le BCG doit étre administré systématiquement a tous les nourrissons susceptibles d’étre
exposés précocement a la maladie. Pour une protection maximale, injecter le vaccin des
que possible apres la naissance. Le BCG peut étre administré en méme temps que d’autres
vaccins (DTC, DT, TT, rougeole, polio (oral ou injectable), hépatite B, Haemophilus
influenza de type B et fiévre jaune) ou qu’une supplémentation en vitamine A. Si
I’administration n’est pas simultanée, il est conseillé de respecter un intervalle minimum
de 4 semaines entre deux vaccins vivants. Aucun autre vaccin ne doit étre administré dans
le bras utilisé pour le vaccin BCG pendant 3 mois en raison du risque de lymphadénite
régionale.

Effets indésirables

L’apparition d’une réaction cutanée locale est normale apreés vaccination par le BCG.

Une petite rougeur gonflée et sensible se forme au niveau du point d’injection. Elle se
transforme progressivement en petite vésicule qui peut s’ulcérer et devenir purulente apres
2 a4 semaines. Cette réaction persiste généralement deux a cing mois, laissant chez la
plupart des enfants une cicatrice superficielle de 2 a8 10 mm de diametre. Plus rarement,

le nodule peut persister et s’ulcérer. Des réactions chéloides et lupoides peuvent aussi
apparaitre au point d’injection.

Un grossissement des ganglions lymphatiques axillaires peut parfois survenir 2 a 4 mois
suivant la vaccination. Dans de rares cas, les ganglions gonflés peuvent suppurer. Une
injection sous-cutanée accidentelle peut entrainer une ulcération suppurative, la formation
d’un abcés, une lymphadénite régionale et peut causer la formation d’une cicatrice.

L’administration du vaccin a des personnes présentant une réaction positive a la
tuberculine peut provoquer une réaction locale sévere.

Les autres effets indésirables du vaccin englobent céphalées, fievre, ostéite, ostéomyélite,
ainsi que réactions anaphylactiques et allergiques. Bien que les réactions d’anaphylaxie
soient rares, un traitement médical approprié doit toujours étre disponible lors de la
vaccination. Chaque fois que possible, les personnes vaccinées doivent rester en observation
jusqu’a 20 minutes aprés I’administration du vaccin afin de détecter toute réaction allergique.

Une infection locale ou disséminée a M. bovis BCG peut survenir dans de rares cas

apres la vaccination BCG. En cas d’infection généralisée ou locale persistante aprées
administration du vaccin BCG AJV, demander conseil a un spécialiste pour définir un
traitement adéquat. L’administration isolée d’isoniazide pour traiter les réactions locales ou
généralisées au BCG est déconseillée.

La concentration minimale inhibitrice (CMI) d’isoniazide est égale a 0,4 mg/l. La souche
est sensible a la streptomycine (CMI : 2,0 mg/l), a la rifampicine (CMI : 2,0 mg/l) et &
I’éthambutol (CMI : 2,5 mg/l).

La souche est résistante au pyrazinamide.

Contre-indications
Ne pas administrer pendant la grossesse.

Le vaccin BCG AJV ne doit pas étre administré a des personnes hypersensibles a I’un de
ses composants.

La vaccination doit étre différée en cas de fievre ou de dermatose infectieuse généralisée.
L’eczéma n’est pas une contre-indication, mais le site d’injection du vaccin ne doit pas
présenter de Iésion.

Le vaccin BCG AJV ne doit pas étre administré dans les situations suivantes :

« Corticothérapie par voie générale ou traitement immunosuppresseur, y compris
radiothérapie. Cela inclut également les nourrissons exposés a un traitement
immunosuppresseur in utero ou par I’allaitement, aussi longtemps qu’une influence
postnatale de I’état immunitaire de I’enfant reste possible (p. ex. traitement de la mere
al’aide d’antagonistes du TNF-a).

«  Affections malignes (p. ex. lymphome, leucémie, maladie de Hodgkin ou autres
tumeurs du systeme réticulo-endothélial).

« Immunodéficiences primaires ou secondaires, notamment infection par le VIH et
nourrissons nés de meres séropositives par le VIH, méme s’ils ne présentent aucun
symptdme d’infection par le VIH.

e Personnes dont I’état immunitaire est incertain

Leffet de la vaccination BCG peut étre exagéré chez ces patients et une infection BCG
généralisée est possible.

Le vaccin BCG AJV ne doit pas étre administré aux patients recevant un traitement anti-
tuberculeux.

Conservation

Le vaccin BCG AJV lyophilisé doit étre conservé et transporté sans interruption a une
température comprise entre +2°C et +8°C, a I’abri de la lumiére. Le vaccin doit étre
conservé au réfrigérateur (+2°C et +8°C), dans son emballage d’origine, jusqu’a sa date de
péremption. Le vaccin reconstitué peut étre conservé au frais pendant 6 heures, a I’abri de
la lumiére. Ne pas congeler le solvant Diluted Sauton AJV.

Présentation

Le vaccin BCG AJV est conditionné en cartons de 10 ou 50 flacons de vaccin BCG
lyophilisé. Chaque flacon contient 10 doses pour adulte (20 doses pour nourrisson). Toutes
les commandes sont accompagnées de solvant Diluted Sauton AJV conditionné en cartons
de 10 ou 50 flacons.

Fabriqué au Danemark par
AJ Vaccines A/S
WWW.ajvaccines.com

Pastille de contrdle du vaccin

Pastilles de contrdle du vaccin

UTILISER NE PAS UTILISER
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Le carré est

Le carré est plus Le carré est

clair que le cercle de laméme plus foncé que
couleur que le cercle
le cercle

Sile carré est de la méme couleur ou
plus foncé que le cercle, le vaccin a atteint
ou dépassé le point critique et doit étre jeté.

Le carré au centre de la PCV est
initialement plus clair que le cercle
et devient plus foncé avec le temps
et/ou I'exposition a la chaleur.

Informez votre responsable

\ Exposition cumulée a la chaleur au fil du temps )

Les flacons de vaccin BCG AJV fournis via I’'UNICEF comportent une pastille de
contrdle du vaccin (PCV). Cette pastille de couleur située sur le bouchon du flacon
permet de surveiller la conservation du vaccin. Elle est sensible a la température et au
temps et constitue ainsi un indicateur traduisant I’exposition a la chaleur cumulée par le
flacon. L’utilisateur final voit immédiatement si le vaccin est susceptible d’avoir subi une
dégradation thermique dépassant le niveau acceptable.

La PCV est simple a interpréter. 1l suffit d’observer le carré central, dont la couleur change
progressivement. Tant que le carré est plus clair que le cercle, le vaccin est utilisable. Dés
que le carré central est de la méme couleur ou plus foncé que le cercle, le flacon doit étre

jeté.
N/~
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Huncrpykuus no npumenennio BIDK-pakunnsr AJV

BI[K-BAKILIMHA AJV

JJIA BHYTPUKOXKHOI'O BBEJIEHUSA

Onucanue

Bakuuna BIDK (6ammna Kansmerta - I'epeHa) - 510 skuBast THOGUIN3UPOBAHHAS aKIMHA,
KOTOpasi CONEPKHUT arTeHyrpoBaHHbIii mramm Mycobacterium bovis (Muko6akrepuu
Tybepkyiesa Obrubero Buaa) (BIK), kyasrypa Konenraren u3 mramma 1331. Ona
HpUMEHSETCs U NPOMUIAKTHKH TyOepKyIiesa.

Bakimna coorserctByer TpeboBanusm BO3 s Bakumnsl BIDK.

Ilpumenenune

IIpuroToBIeHNE PACTBOPA:

Jlust pasBezieHust TMO(GUIN3HPOBAHHOM BaKIIMHbI HCIIONIB3YITE TOILKO PACTBOPUTEIH
Diluted Sauton AJV.

Hcnosb30BanHe HECOOTBETCTBYIOLIEI0 PACTBOPHTEISE MOKET NPHBECTH K
TOBPEKACHHI0 BAKIMHbBI H/HJIH CePhe3HBIM MOG0YHBIM PeaAKIUAM Yy NANHEeHTOB,
KOTOPbIM BBOIHUTCS BakiuHA. He 3aMopaxuBaiiTe pacTBOPHUTEIb.

C MOMOIIBIO CTEPUIIFHOTO HINpHLA nepeHecute poHO 1,0 M pactBopurens Diluted
Sauton AJV 1 0cTOpOXkHO TiepeBepHUTE (ITAKOH HECKOIBKO Pa3 JIO TIOIHOTO PACTBOPEHHUS
smopumsara BIDK. HE B3BAJITBIBAUTE COJIEPKMMOE ®JIAKOHA. TTepen
3a00pOM KakJJ0M MOCIEMYIOmeH 03kl OCTOPOXKHO MOBEPHHUTE (IAKOH C PACTBOPEHHOI
BaKIMHOM 10 Kpyry. M306eraiite SHeprHIHOro BCTPSIXUBaHHs!

Ecii BaKIMHA He MCIIONIB3YETCsT HEOCPEICTBEHHO TOCIIE Pa3BEACHHUsI, OHA MOXKET
XPAaHUTHCS B TEUCHHE 1IECTH (6) 4AaCOB B 3aIMIIIEHHOM OT CBETAa MECTE IPH TeMIeparype
ot +2 °C g0 +8 °C. 1o HCTEUEHHH 3TOTO BPEMEHH JIF0OOH OTKPBITHII (hIaKOH C BAaKIIHHO#
JIOJKEH OBITh YHHUTOKEH.

Jlo3upoBKa:
OpHa J103a pa3BeCHHOM BaKIMHBI, BBOJMMOIT BHYTPUKOXKHO, cocTasisieT 0,05 mit st
nereii Mitazre ogHoro roga u 0,1 Mit i aeTei cTapiie 0HOTO Tojia ¥ B3pPOCIIbIX.



JL1st Kask/10M MHBEKIMHU JI0JKEH UCTIONB30BATHCS OT/ICIIbHBIA CTEPUIIBHBIN HIIPHIL C
TOHKOW KOPOTKOU cTepmiibHON nrinoii (25G wim 26G x 10 mm).

He PEKOMEHAYETCsI UCIIOJIB30BaATh 0GE3BITOIBHBIC WHBEKTOPHI. 06pa60'rl<a KOXH
AHTUCCITUYCCKUMHU CPEJICTBAMM 3allpeLICHa.

BBeenieHue BakIMHbI OCYIECTBISETCS MEUICHHO B BEPXHMIL CII0i Koku. CIIUIIKOM
rny601coe BBC/ICHUE BAKIIUHbI MOXKET IIPUBECTHU K O6pa3OBaHl/I}O aﬁcuecca BBKL[PIHZ
00BIYHO BBOJIUTCS B 00acTh HaJl MECTOM JHCTAJIbHOTO MPUKPETIIICHUS HCHBTOBM}IHOﬁ
MBI (HUKE BEPXHEH TPeTH Iuieya).

Kak nipaBuiio, Ty6epkyanHoBas npoba nepejt BakiuHanueii npenaparom bIDK ne
TIPOBOAMUTCS, OJJHAKO, €CIIN TaKast np06a OBbLTa BBITIOJTHEHA U €€ pe3ynbpTar OKasaJcsa
MOJIOXKUTEIILHBIM, MAIMEHT HE HYKIACTCsl B BAKIIMHALIMH.

Kanennaps npuBHBOK

Baxkuunarus npenaparom BLDK 1omkHa BBINONHATBCS B INIAHOBOM MOPSIIKE BCEM
JIeTSIM, TOJIBEPraloLINMCs PUCKY 3a00eBaHus TyOSpPKy/Ie30M ¢ paHHETro Bo3pacta. st
MaKCHMaJIbHOM 3aIlUTHI CIIe/lyeT BBOAUTE BAKIMHY Cpa3y IIOCIe POKICHHs. BakuuHamms
MOKET OCYILIECTBJIATHCA OJTHOBPEMEHHO C BBEJICHUEM KOMGHHMPOBaHHOFI BaKIMHBI

oT I[I/I(bTCpl/lI/I, CTONOHSKA U KOKIJTIOIIIa, BAKIIUHBI OT LlPId)TCpPIl/l u CTOJ'I6H$[KB., BaKIWHbI

OT CTONIOHSKA, BAKIIMHBI OT TOJIMOMHUENHTA (IEPOPAIBHOI HIIM HHAKTHBHPOBAHHOI),
BAKIIMH OT KopHy, remarura B, remoduisnoii nndexuun (Haemophilus influenza) tuma B
M KENTON JINXOpaIKH, a TaKKE€ BBEJICHUEM BUTAMHHA A. Ecniu Takast HUMMYHHU3alus HE
BBINOJTHACTCS OTHOBPEMEHHO, PEKOMEH/TyeMBbIil TIePHOJ MEK/Ty BBEICHHUEM JIBYX KHBBIX
BAaKIMH COCTABIIACT KaK MUHUMYM 4 HeJenu. BBoauTh Kakyio-1100 BakLHHY B PyKy, B
KoTOpyto Obuta BBeeHa BIDK-BakiHa, MOKHO He paHee, 4eM depe3 3 Mecslia n3-3a prcKa
peruoHapHoro auMdaaeHuTa.

ITo6ouHbIe peakMu

MecTHast KoyKHast peaKuus - 5T0 HOPpMAJIbHOE SABJICHUE, H36HK)}_13.SM08 I10CJIC BBEICHUS
EH}K B mecre HUHBEKIUU BOSHUKAET HeOOoIbIIast KpacHas Ooe3HeHHas TIPUITYXJIOCTh,
KOTOpasi OCTENEHHO IIPEBPAIIAeTCs B HEOONBIION Ty3bIPEK, HHOT/A C H3bA3BICHAEM H
THOMHBIMU BBIICJICHUAMH 110 UcTedeHnn 2-4 Hezenb. Ilepuos cnajia peakiuy 3aHUMaeT
OT IABYX /10 IISITH MECALIEB, U IPAKTHUIECKHU Y BCEX L[GTCI‘//I ocTaeTcs HOBCpXHOCTHBIﬁ py6eu
samerpoM 2-10 MM. B pestkux citydasix y3enok U U3bs3BI€HHE He IPoXoasT. B mecte
MHBEKLHU BO3BMOJKHO 00pa30BaHUE KEJOUIHBIX PyOLOB MM JTIONOMIHBIX HOPAKECHUI
KOXH.

B HEKOTOPBIX CITyvdasX MOXKET HaGH}OHaTBCH YBEJINYCHNAC MOAMBIIIICYHBIX JTHMCI)OySJ'IOB
B TeUeHHE 2-4 MeCsLeB 0ocIe MMMYHHU3alMU. B peiikux cirydasx BO3MOKHO HArHOGHUE
TOAMBIIIEYHBIX J'II/IMq)Oy'SJ'IOB. Cnyqal”moe TIOJIKOKHOE BBEICHUE Mperapara MOXKET
TIPUBECTH K U3BA3BIICHUIO, a6cue}mp03aHmo WA pETHOHAPHOMY JTI/IM(I)&]IQHHT}’, B
pesyibTare 4ero BO3MOXKHO 00pa3oBaHue ITy0OKHX pyoIIoB.

BBenenue BaKIMHBI JIMLAM C TTOJIOKUTEILHONW TyOSpKYIMHOBOM 1POO0H MOXKET NPUBECTH
K TSXKEJIOH MECTHOM peakLuu.

Cpean apyrux noOOYHBIX PEAKINii Ha BAaKIMHY - TOJIOBHAs 00JIb, JKap, OCTHT,
OCTEOMHEIINT, aHA(QUIAKTUYECKHUE U a/NIePrHYeCKUe peakiuu. XoTs aHadHIakcHs
BCTPEUAETCS PEIKO, BO BPEMs BAKLIMHALINH JOIDKHBI OBITH IPELYCMOTPEHBI CPEACTBA IS
ec ycrpaHeHust. [TallneHThI 110 BO3MOXKHOCTH JIOJDKHBI HAXOAUTHCS 11071 HAOIOACHHEM B
Teyenne 20 MUHYT 110C/Ie MMMYHHU3AIUK JUIS BBISIBJICHHS aJlIePrUYeCKUX PeaKiuid.

B penxux ciayuasx B pesynbrare BIDK-BakinHamm MoKeT pa3BUTbCS MECTHAS MIIH
renepanuszoBanHas udekus M. bovis.

Crnefryer 06paTuThCS K CIICHHAINCTAM JUIs TTOJTYYCHHS! PEKOMEHAALMIT OTHOCUTEIEHO
HEOOXOAMMOr0 PEKMMAa JICYECHHUs B CITydae 00mX HHOEKIMH WIH JUTHTEIbHBIX MECTHBIX
nHdexunii nociae nmmyHusauuu ¢ BeeneHreM BLDK-Bakiuubt AJV. [liis neyeHnst MECTHBIX
i 001X peakiuii Ha npenapar BIDK He pexkoMeHtyeTcs MpoBeIcHHEe MOHOTEPAITHHI ©
HCIIOJIL30BAHMEM H30HUA3U 1A,

MuHMMasbHas HHIMOUPYIOIasi KOHIIEHTpaLus H30Hnasuaa cocrasisier 0,4 Mr/i.
HOHHBHZ}OH_[CC BO3HCﬁCTBHC Ha 1ITaMM OKa3bIBA€T CTPEIITOMUIINH (MHHPIMB.J'[BHBS{
MHrUOHpYIoIias KoHIeHTpaws: 2,0 Mr/i), pugaMIuuuH (MHHIMAIbHAS HHTHOUpYOIIas
koHueHTparws: 2,0 Mr/i) u 31amMOyToN (MUHUMAJbHAsS HHTHOUPYIOLIasi KOHIEHTPALHS:
2,5 mr/m).

IlITam™m siBIIsIeTCSE HEYYBCTBUTCIIBHBIM K ITMPpa3UHAMHULY.

IIpoTuBoONoOKa3aHus
3arnpemaeTcst BBOAUTH BAKIMHY NTPH OEPEMEHHOCTH.

BLDK-Bakuuny AJV He crieryeT BBOAUTH [P TUIEPUYBCTBUTEIBHOCTH K JIIOOBIM
KOMIIOHECHTAM BAKIIMHBI.

B cityuae MOBBIIICHHOI TeMIIEpaTyphl WM TeHEPaTH30BaHHON HHPEKIIH KOXKI
BaKIMHAIMIO HEOOXOAMMO OTIOXKHUTh. DK3eMa HE SBIISICTCS IPOTUBONOKA3aHUEM IIPH
YCJIOBUH OTCYTCTBHSI TIOPAKEHUI HA YUaCTKE BAKLMHALIMH.

BLDK-Bakunna AJV He npeiHasHa4eHA [UIsl IPUMEHEHHS B CICAYIOLINX CITydasx.

* IIpuem CHCTEMHBIX KOPTHKOCTEPOU/I0B I HMMYHO/ICTIPECCAHTOB, B TOM YHCIIE
MpenaparoB st JIy4eBOil Teparnuu. JTo TakikKe OTHOCUTCS K MIIaJIeHLIAM, [0JIy4aBIINM
MMMYHOJETIPECCAHTHI in Utero MM ¢ TPYAHBIM MOJOKOM, /IO T€X MOp TOKa
COXPaHSAETCs BO3MOXKHOCTD BO3JICHCTBHS JIAHHBIX NPENapaToB HAa UMMYHHBIH cTaTyc
MIlaJieHla (Harpumep, B clydae Jieuenus Marepu anraronuctamu @HO-a).

*  3i0kadyecTBeHHbIE 3a00aeBaHus (HapuMep, TuMpoMma, JIeHKeMHus,
J'II/IMq)OFpaHyHCMaTO3 W ApYTHE OIyXOIH pCTHKyHO3HHOTCI[HaHBHOﬁ CI/ICTEMBI).

+  TlepBuuHBIi WM BTOPHYHBIA NMMYHOAEQHUINT, B ToM yncie BUY-undexims. Oto
TaKKe OTHOCHTCS K MJIaZIeHaM, poxaeHHbIM BUU-monoxuTeabHpIMU MaTepsmy,
JlaXke Mpu oTcyTCTBUM cuMnTomMoB BUY-nudexunm.

*  TpeOyrommii yTOUHEHHUS! IMMYHHBIH CTaTycC.
B nepeunciennbix ciydasx sddext BIDK-BakuuHanuu MOKeT ObITh BBIPAXKCH CIHIIKOM
CHJIBHO BIUIOTb JI0 pa3BUTHS reHepanu3oBaHHoi bBIDK-nnpexuun.

BLDK-Bakunna AJV He npeiHa3Ha4eHa [UIsl IPUMEHEHHS B Cllydae IpueMa
MPOTHBOTYOEPKYIIE3HBIX TIPENapaToB.

Xpanenue

XpaHeHue U TpaHcrnoptiposka JnoduisnposanHoi BIDK-pakuuuel AJV 10i5KHB
OCYLIECTBIISATHCS IIPH MOCTOSHHON Temneparype ot +2 °C 10 +8 °C B 3alUIIEHHbBIX OT
CBETa MeCTax MM KOHTeifHepax. BakinHa Jo/kHA XPaHUTBCS B HCXOJJHOM yIIaKOBKE B
xosoamibHuKe (1pu Temieparype ot +2 °C o +8 °C) 110 nucteyeHus Cpoka rojHOCTH.
Pa3BeaeHHas BAKIIMHA MOXKET XPAHUTBCS B 3ALIUIIEHHOM OT CBETa MECTE MPH HU3KOMH
TemIeparype B TedeHue 6 gacos. He 3amopaxusaiite pactsopurens Diluted Sauton AJV.

®opma BeINYCKA

BIDK-pakuuna AJV nocrasisiercs B ynakokax 110 10 win 50 duiakoHOB, Kax/ablid 13
KOTOpBIX comepskut 10 103 muodpunnsupoannoi Bakuunsl BIDK s B3pocnsix (20 103
JUIst ieTeit). B KoMIuiekT mocTaBku BXOAMT pacTBopHTenb Diluted Sauton AJV B yrakoBkax
110 10 mwin 50 drrakoHOB.

IIpouseeneno B Jlanun. Ilponssoaurensn:
Al Vaccines A/S
WWW.ajvaccines.com

Hnaukarop cocrosinust GpyiakoHa ¢ BAKIMHO#M

MH,D,MKaTOpr COCTOSAHUA (bnaKOHOB C BaKLUMHOWM

UCMOJIb30OBATb HE UCMOJIb3OBATb

uEeT WHAMKaTopa LlBeT UHOUKaTopa u LlBeT WHAuKaTopa

cBeTnee LBeTa L{BET NOBEPXHOCTH TeMHee LBeTa
NOBEPXHOCTH KPbILWKK KpbIWKKM COBNagawT noBEPXHOCTH
KpbIWKN

LiBeT unankatopa VVM
BHauarne ceeTrnee useta
NOBEPXHOCTU KPbILIKA

N NOCTENEeHHO TeEMHeeT
OT BPEMEHWN U1 (M)
BO3/eNCcTBMA Tenna.

Korpa BakuuHy cTaHoBUTCS nopa
YyTUU3NPOBaTb, UBET UHAMKATOPa
coBna/jaert C LiBETOM NOBEPXHOCTH
KPbILIKKX NN CTAHOBUTCS TEMHEE.

NOPA
YTUNU3UPOBATD

Coo6wuTe CBOEMY PyKOBOAUTENIO

\_ Coaoxynuoe BO3JeWCTBME Tenna c TeYeHnem BpeMeHu Y,

Ornakonbl ¢ BLDK-akuunoit AJV, nocrasinsiemsie uepe3 FOHUCE®D, cnabxenbt
HHMKATOpaMH COCTOSIHUS (hIIakoHOB ¢ BakiuHO# (Vaccine Vial Monitor - VVM).

VVM - 570 1BeTHas TOUKA Ha KpbIIIKe (rakoHa. JTa TOYKa, 4yBCTBHTENIbHAS K BDEMEHH 1
TeMIIepaType, CIIYKUT HHIUKATOPOM OOIIEro KOJHYeCTBA TEIlla, BO3ACHCTBHIO KOTOPOrO
nozBeprest GuakoH. st KOHEYHOTO IIOIB30BATEIISI HHANKATOP CIyXXHT MIOKA3aTeneM
BO3MOXKHOM JIerpaallii BaKI[HHBI TTOJ{ BO3/ICHCTBHEM TeILIa.

TTokazanust VVM odeHb Jierko HHTeppeTupoBars. OOpaTnTe BHUMAHHE HA LIEHTPAJIBHBIH
kBazpar. Ero nser nocreneHno mensercs. [loka kBagpar cBeTiee KpbILIKH, BAKI[MHA
MPUToJHa K UCIIOJIB30BAaHUIO. Kak Tombko LBET HEHTPAJIBHOI'O KBaJpaTta COBIAZIET C
I[BETOM KPBIIIKH MIIM CTAHET TEMHee, CIIeyeT YHHUTOKUTH TIPerapar.

N/~
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Prospecto de la vacuna BCG AJV

VACUNA BCG AJV

PARA USO INTRADERMICO

Descripcion
La vacuna BCG AJV es una vacuna viva liofilizada derivada de una cepa atenuada de
Mycobacterium bovis (BCG), la cepa danesa 1331. Se utiliza para la prevencion de la
tuberculosis.

La vacuna cumple los requisitos de la OMS para la vacuna BCG.

Administracion
Reconstitucion:

Para la reconstitucion de la vacuna liofilizada, utilice solo medio Sauton diluido AJV como
diluyente.

La utilizacion de un diluyente incorrecto puede dafar la vacuna o provocar
reacciones graves en las personas a las que se administra la vacuna. No debe
congelarse el diluyente.

Con una jeringa estéril, transfiera exactamente 1,0 ml de medio Sauton diluido AJV e
invierta con cuidado el vial un par de veces para resuspender la BCG liofilizada de manera
adecuada. NO AGITAR. Remueva suavemente el vial de la vacuna resuspendida antes de
preparar cada dosis. No agitar con fuerza.

Si la vacuna no se utiliza inmediatamente después de su reconstitucion, puede conservarse
hasta seis (6) horas protegida de la luz a una temperatura de entre +2 °C y +8 °C. Una vez
transcurrido este periodo, todos los viales abiertos deben desecharse.

Posologia:
La dosis para nifios de menos de un afio es de 0,05 ml y para los demas pacientes de
0,1 ml. La vacuna reconstituida debe administrarse exclusivamente por via intradérmica.

Utilice una jeringa estéril y una aguja fina corta estéril para cada inyeccion (25 G 0 26 G
x 10 mm). No deben utilizarse inyectores de chorro. No debe limpiarse la piel con un
antiséptico.

La inyeccion debe realizarse lentamente en la capa superior de la piel. Si la inyeccion

es demasiado profunda, aumenta el riesgo de formacion de abscesos. Un lugar utilizado
con frecuencia para la administracion de la vacuna es la zona que se encuentra sobre la
insercion distal del musculo deltoides (aproximadamente, en el primer tercio superior del
brazo).

Normalmente, no se realiza la prueba cutanea de la tuberculina antes de la administracion
de la BCG, pero si se ha realizado, no es necesario vacunar a aquellas personas que han
obtenido un resultado positivo.

Calendario de inmunizacion

La BCG debe administrarse de forma sistematica a todos los nifios pequefios con riesgo

de exposicion temprana a la enfermedad. Para obtener la maxima proteccion, esta vacuna
debe administrarse lo antes posible después del nacimiento. Puede administrarse al mismo
tiempo que las vacunas DPT, DT y TT, las vacunas contra el sarampién, la polio (OPV e
IPV), la hepatitis B, el Haemophilus influenza tipo By la fiebre amarilla y suplementos de
vitamina A. Si no se administran de forma simultanea, se recomienda dejar pasar al menos
4 semanas entre dos vacunas vivas. No deben administrarse otras vacunas en el brazo en el
que se administré la vacuna BCG durante 3 meses debido al riesgo de linfadenitis regional.

Efectos secundarios

Es normal que aparezca una reaccion cutanea después de administrar la vacuna BCG.
Aparece una pequefia hinchazon roja sensible en el lugar de inyeccién que gradualmente
da paso a una pequefia vesicula, a veces, con formacién ulcerosa y secrecion purulenta
después de 2 a 4 semanas. Normalmente, la reaccion remite al cabo de 2 a 5 meses y en

casi todos los nifios, deja una cicatriz de 2 a 10 mm de didmetro. En raras ocasiones, el
noédulo puede persistir y ulcerarse. También pueden darse reacciones queloides y lupoides
en la zona de inyeccion.

En ocasiones, puede producirse un aumento de tamafio de los ganglios linfaticos axilares
de 2 a 4 meses después de la inmunizacion. En casos esporadicos, los nddulos linfaticos
agrandados pueden supurar. La inyeccion subcutanea accidental puede dar lugar a una
Ulcera exudativa, formacion de un absceso, linfadenitis regional y formacion de una
cicatriz.

La administracion de la vacuna a personas con reaccion positiva a la tuberculina puede dar
lugar a una reaccion local grave.

Otros efectos secundarios de la vacuna incluyen cefalea, fiebre, osteitis, osteomielitis y
reacciones anafilacticas y alérgicas. Aunque la anafilaxia es muy poco frecuente, debe
contarse siempre con medios para su tratamiento durante la vacunacion. Siempre que sea
posible, es necesario mantener a las personas vacunadas en observacion hasta 20 minutos
después de la inmunizacion por si se producen reacciones alérgicas.

En casos raros, pueden ocurrir infecciones localizadas o diseminadas por M. bovis después
de la administracion de la vacuna BCG. Debe consultarse a un especialista con respecto

a la pauta de tratamiento de infecciones sistémicas o infecciones locales persistentes tras

la administracion de la vacuna BCG AJV. No se recomienda el tratamiento con isoniazida
como monofarmaco en reacciones locales o sistémicas frente a BCG.

La CMI de la isoniazida es de 0,4 mg/l. La cepa es susceptible a la estreptomicina (CMI:
2,0 mg/l), rifampicina (CMI: 2,0 mg/l) y etambutol (CMI: 2,5 mg/l).

La cepa es resistente a la pirazinamida.

Contraindicaciones
No administrar durante el embarazo.

La vacuna BCG AJV no debe administrarse a personas con hipersensibilidad comprobada
a cualquier componente de la vacuna.

Se debe posponer la vacunacion en las personas con pirexia o trastornos cutaneos
infectados generalizados. El eczema no es una contraindicacion, pero no debe haber
lesiones en el lugar en el que se administrara la vacuna.

La vacuna BCG AJV no debe administrarse a personas con:

« tratamiento sistémico con corticosteroides o agentes inmunosupresores, incluida
radioterapia; esta contraindicacion rige también para los bebés expuestos a tratamiento
con inmunosupresores en el tero o durante la lactancia, durante la cantidad de tiempo
en que pueda ocurrir una influencia posnatal en el estado inmunolégico del nifio
pequeio (por ejemplo, tratamiento de la madre con antagonistas de TNF-a);

« enfermedades malignas, por ejemplo, linfoma, leucemia, enfermedad de Hodgkin u
otros tumores del sistema reticuloendotelial;

« inmunodeficiencia primaria o secundaria, incluida infeccion por VVIH y nifios pequefios
nacidos de madres VIH positivas, aunque no presenten sintomas de infeccion por VIH;

« personas cuyo estado inmunoldgico esté en duda.

En estas personas, el efecto de la vacuna BCG puede ser exagerado y es posible que se
produzca una infeccion por BCG generalizada.

La vacuna BCG AJV no debe administrarse a pacientes que reciben farmacos
antituberculosos.

Conservacion

La vacuna liofilizada BCG AJV debe conservarse y transportarse siempre a una
temperatura de +2 °C a +8 °C y protegerse de la luz. La vacuna debe conservarse en el
envase original en un refrigerador (+2 °C a +8 °C) hasta la fecha de caducidad. La vacuna
reconstituida puede conservarse refrigerada durante 6 horas, protegida de la luz. EI medio
Sauton diluido AJV no debe congelarse.

Presentacion

La vacuna BCG AJV se comercializa en cajas de 10 o 50 viales que contienen 10 dosis
para adultos (20 dosis para nifios) de vacuna BCG liofilizada. Todos los pedidos se
suministran con medio Sauton diluido AJV en cajas de 10 o 50 viales.

Fabricado en Dinamarca por
Al Vaccines A/S
Www.ajvaccines.com

El monitor de vial de vacuna

onitores vial de vacun

NO USAR

A A

El cuadrado es El cuadrado El cuadrado

mas claro que tieneel €S Més 0scuro

el circulo exterior mismo color que el circulo
que el circulo

Al principio, el color del
cuadrado interior del MVV es
mas claro que el del circulo
exterior y se oscurece con el
tiempo o con la exposicién al calor.

Una vez que una vacuna haya alcanzado
o superado el punto de eliminacion,

el color del cuadrado interior seré igual

0 mas oscuro que el del circulo exterior.

PUNTO DE ELIMINACION

Informe a su supervisor

L Exposicion acumulada al calor con el tiempo )

Los monitores de vial de vacuna (MVV) son parte del vial de la vacuna BCG AJV
suministrada a través de UNICEF. El punto coloreado que aparece en la capsula de

cierre del vial es un MVV. Se trata de un punto sensible a la temperatura que registra la
exposicion al calor acumulada de cada uno de los viales de vacuna a lo largo del tiempo.
Advierte al usuario final cuando es probable que la exposicion al calor haya degradado la
vacuna por debajo de un nivel aceptable.

Es sencillo interpretar el MV V. Fijese en el cuadrado central. El color cambiara
gradualmente. Mientras el color del cuadrado sea mas claro que el color del circulo, la
vacuna puede utilizarse. En el momento en el que el color del cuadrado central sea igual o
mas oscuro que el del circulo, el vial debe desecharse.

AJVaccines
5, Artillerivej | DK-2300 Copenhagen S | Denmark

AV 50 ol / Jud) g BY Aaa001 3yl

AV 555 ¢l / Jud &

Ladl Al alaaiudl

Cia gl

M\wm}aﬂ/\uww}whukecmﬁA‘]vtﬁy)\ Jﬂ\/dmﬂclﬂ
el (5 4851 3 5 1331 A laiall AL (BCG) 4y i)

o> o o) Ul Aallal) sl dalaie cilllital puady U1 138

Jeual
el

(iiAeS sl SAUtON ATV Sl i posil spanilly Ciinal) UGl LY

i T A glite 5a13 phad Jd 3 g3, i/ 9 AL Al L) ga'g B A Cadda aladia o)
e caidal) o <o i

Al Qlsy o 5 (Caidall Squton AJV Jibe (e 2a3lL o 1.0 Jiis o8 Aaine s pladinly
Az LA Y Gl apaailly Catall g 55,0 ol / Judl 2 oy i < e Bae o ey

ind e ya (ol o J8 Al 5338 a8 Calaly il Al e Ay el Aaill 5y

il 2l

die 5 ¢ guall e Py Cilelu (6) s sin adais (S b e seliiiinl aey ~El) H2d00) A1 13)
e 458 (g1 (g Gl oy 3 idl) 038 oame aay Bygie a3 8 ) 2 e Bl da 0

Aa it

RO

OiAY) (alasl) ellae) Jiy g canl s ale e i at sleef A3 (a3 JalaS e 0,05 slac) o3
i 3adY) Jals Laiall ~&) (50 0.1

Y (2 10X 26G 5l 25G) i dalae IS Aane 5yl 28835 ) 5 Aaine Al pladinls o
oehe gl Al Cadan Y 5 A3 sl aladi

VAN G35 sl e 3 35 Gaenll il e o Llal alad) Ak b sday ciall % o oy
Mwﬂmuclﬁy\t.ayu,sumcumd,uusudsmumwaw\w,
(G E 1A (e (s slall e ) (e il U 201

A_\a.lm_a\);\;\cUS.‘46)4)1\UJ.\J\/M\CN;LELIJAAUML‘AH\)LM\MLGL;)MY)

Mu}u&‘?yl.\;}wﬂ\;.Y}Aum

Omanil) Jgan

M\*ﬂ)ﬂ&ﬁ&\sém\é'ajndﬂ‘:ujddﬁ)nu‘).\ﬂ\/M\CLﬂ;Uaclg_xx

i B Al gl Sy S g 88V s 2y AU 5 iy g guanll LB S i all

(J\)SX\) o sl «(DPT) ()\)SX\) uay\_u.ﬂ\ ‘GS.\.\H Sl 5(@\.1;“) L yidal) u.l\.:-bﬂ@d}“

B 2SI el s (IPV5 <OPV) Ul JLs Aalaly daaslls o(TT) SIS lé 535 «(DT)

‘SAL:ANJJL\J?JJ?HJLB \WM%J;\M\M\UBN}‘B&‘,J\UAM}AJ\\):)h.:\ﬂ}
)}‘J@CNJSU—U&ULM‘4\AJ¥A—HAJB)—\E&J)M?A—UEk_\!)n

L@.\Lgy)l\u)ﬂ\/M\Cmuh(uA;ﬂ\&\)ﬂ1§mLA\u\a&]g\iﬂ:\r«uyh_\;a

@U\ Aadall) aaal) u@buuy\#mwi

Alad) 5

P Ol Sy ety Gela ) el g (5 53 0, / Jod) iy (i) ny G o alad) 5 )
- 2 g Aagiie 31815 da B (3S0 ge 68 iea Alay a ) B 588 D say s cpdbian jba jaal
) Gt DA Bale Jadll 3 ) lagy Blad aul 4

il 15 a0 10 - 2 (30 L kgl Ladan Ao Aals JUY) S ) o iy 5 ¢ gl dused
ISV IOV P I PETSTENS S KPTEIICV SURE PR PR LF-AL
mc)&u\4‘;‘\2wa)ﬁem\ll-\.&.«m£ﬂ\@wsu\.l;ﬁ“uau@ )4.1:4&5

Gad 3 gualall pe Eall e i 8 Aadaaiall Lgall) dal) 8 ol Chasy 38 L 15005 ueanl)
Al sela ) (s 85 o oalil) Adall) diall gl 5 ezl A 03K 5 i Aa 8 gan Al
Aonn gl el (e apaad) Gl ¢ gaila) agdl s § ol GRS Al plae | e i

el 5 alaall Ceill 5 calaad) Cilaill g ¢ san 5 o laa &g Al 5 AN Al JEY) e
ol cdlelang ¢l

‘&?\_Aﬁ}.&pukﬂ] ;mi@wéﬁ\fw‘aﬁjﬁuiu;ﬂﬂiy\ sém\&jhéjﬁw?'c)”‘;‘s
2254883 20 52 Haf CDle i gan oo (e KU pgapalat 25 53 (alai) 48 s (oSl LS
il

O 4 ) 5 plaitall e gl (5 56 0 ¢l / Jual) (5 50 a6l iVl B (oS
M ol / Judl 2Bl apedadll e e ) a5

sl }\fuc,.ua.\ \LSJA:.“‘;J’?S;N WUA\G%.‘\?M 3laty Lagd (aidall 3 )liia) o
Jalls o 3all Aasinly st Vg AJV (5550 ol / Juad) Ul e i) ey i) dgnaia sl
OJ.\:\!\/‘_LAICLRSJJL'\:L');Z\é:.td\&_py;dl}iw)dlMt:,:)c)ldq)'gjjg‘ggbul
sl

W}u)uﬂ).\u\w‘)ud)ud\ O Ypale 0.4 52 Aa)L\g)A)J@JY\M\ BEgHiNg)
s()ﬂ/{.\;lq 2.0 @JY\ wh.u.ul\ ).\S).\”) u.\.uu.mlm)l\} 5().\.‘/{.\33.4 2.0 WIJY\ shu:ﬂl ).\S)J])
(Vpale 2.5 1Y) anfil) 58 i) J siasalisY ) 5

(33 1l e L

Jlaria) adl ga

Jeall ol aaand Y

e 0350 Y el S jie ald3SU (AJV) il ool / Judl 2l elae) o3 Wi Gany

223 Y 5 Aaanial) palald) GlLANT EV o aally baall (alaiS apedatll Jals 21 of casg
Y e WA )5S o a sl e o W) cJlanieV) w5 (e Laa SSYL ALY

:QJLAY:\G_\SC dakuu;.ﬂluala.m)l(AJV)gy)lu)ﬂ\/dud\cw;h\euy\ux

MM\JJ@M‘mMu&\CM\}\M&N\u\n)w}&.\)ﬂbcﬁ\ .
el an U Jals deliall ¢l CMu.\m)z.An t.‘.).\\ha\d!_\wmj Aae iy
&A)u@gmwu\‘;guy}n.\guﬁm@,\;@gm 3l J) gl cdprplall delia )
(“TNF-0c¢ Wi o) sl s Jale lasling oY) z3%e (Jlial Jas Slo) Lails

Aaally (s AYI A1 5 ecSaa s s 5l aall Gl jus sl ¢ aalll o) sl Jin) Zdl) SV o
(At Al

éﬂﬂ‘schd\)ﬂ\uaj)ﬁgjwmhay‘dh‘_gucéyu\}l‘;}‘j\spwl)ﬂl .
el agle el al 1) i eyl e liall 5 pall (s yos Bolima of (g i sh sl o M 5
g dall e el sall g b (5 g2as ALaY)

Tpelial) agilla ey 00ai ol Al palas) e

hd Al aa g0 385 ¢l adV oY el Aully LiBlata (g 55 ,l ool / Jad) 28 il 0 5% 8
peniiall (g 50 ol / Judl (5 5ams Alal)

[ Qoll Balian i o) il cpdl o all (AIV) (5550 o3l / Jud) 78 elac ) o3 YT iy
sl ol

G A

2 Ga )l om A die LRl Al s paaily Cibaal) AJV g0 o/ Judl 2l 0 535
() AaDAl) A A LaY) i sie A G 0 3A0 Cany e saal) e T adiia g g Ay e il 08
6 Bl 13,50 seliiiiul a3 3 LAl dads Sy Apa Dbl olgil g )5 s (R sie a2 8 ) 2
il Squton AJV asesd any Y e saall ge Iy el

Q)

e Lete 08 (5 5a3 A1 50 1 10 00 0085 Galina (A ATV (5530 ool / Jd) 28 s
Gll_: (@A)ﬂ-ﬂ.c)azo) cedlll e )2 10 ddl.ﬂ_:l.mw\_\m“;y)ﬂ UJAJ\/J.J\CN
bl maes xe 2358 50 i 10 Les Guolim & aidd) Sauton AJV

& i) b g

AJ Vaccines A/S

WWWw.ajvaccines.com

CUl ALB Jh5a

A A

G Ot gl i
30 e i Qa8 Qs gl

. Laa A 35
P! s LAl) 5 dlal)
Waie Gy Al Al yall ) B Juay o 300
AR el g ¢ gSam (a Jglad gl dda aldsl)
e BaBl gl A JAd) 30 (ool (udi 50

598 Gl el AR0Al) s pall oyl Tam
U.\\.\Iluqc.di 8 gk Al
Gl gl B e An AN

Bl Ga il gif g gl gse g Balid)

L gl g e pa 81 pall aS) A (42 el )
Gk e 335540 AJV g5l ool / dud) 2145 (e ¢ 3o (A (VVM) Ll A il jiise
ML....;AL&;GA) VVMChﬂlwﬂy@M\a\L&&)&hgﬂ\u}m&u i all
Algiiall Hia oeb Al Lol Cua a8 Sl AaS) el 5l jall 3aS a5 g 68l pall A a5 il
LRt J gl (g ginsall cant Al Jan )31 jall (i yaill (537 Ledie
Lo ail s Jansslly 2 m sall g pall o 5S) Ty el VWM 1 558 550 g
t‘)‘nU}&CJ‘A‘U‘A)M Jmﬂ&bcbﬂbw).\\ﬂ\u)lwc_ﬂ\ )A]\\’JAUJSL}SLJU:
Anl e “.uu_wum‘Lq_ud@\,ufm\wummh,xmﬁ,m

20-385-01 en, pt, fr, ru, es, ar 03-2022



