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BAKLIWHA BLIX,
NMOOUNN3NPOBAHHAA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

OMUCAHWE

TNuodunusuposarnHan BakumHa BLDK npencrasnaet coboil Bhicy-
WeHHEIA Npenapar, conepHallwi xueslie GakTepuu, nonyveHHsIe U3
aTTeHyupoBaHHoro wramma Mycobacterium bovis Bacillus Calmette-
Guérin (BLIXK) v npenHasHavyeHHbIA ANA BHYTPUKOMKHOMO NpUMeHe-
HWA, [NpuBMBKa WMcnonbayeTcs ANA npedynpexaeHus 2aboneeae-
MocTu TyGepkynesom. OHa cogepuT L-rnyTamar HaTpua B KayecTse
crabunuaatopa. BakuuHa cooTeetcteyer TpeGosaHusm BO3 no
npou3BoacTBy nuodunianpoBaHHoi BLK pakuvHbl (TpeboBaHna Kk
Buonorvueckum Mpenaparam No 11, cthopmynvposarbbie Komure-
Tom Jkcnepros BO3 no Cranpaptusaumm Bronormyecknx lMNpenapa-
Toe, Cepun TexHudeckunx Qoknagoe BO3, No 745, 1987; 771,1988).

COCTAB

310 mHoroposoeas amnyna. Mocne paseefeHws nuotunuaata
pacTeopuTenem - 1 M, K2x/4anA OTAeNEHAA NPUBMBOYHAA NELNaTPH-
yeckan fgosa B obbeme 0,05 Mn conepxmt npubnuantensHo 0,025 mMr
BLPK w» 0,75-3,0 x 10° muBbIX MUKpoopraHWaMmoB. Kaxagas npueu-
BOWHAs NeguaTtpudeckas fo3a coaepxut 0,15 mr L-rnytamar Hatpus
B KayecTee cTabunusaropa.

Cocras pacteoputens: Kamgas otaensHas npuBMBOYHaN neauatpu-
yeckas go3a B o6beme 0,05 mn cogepaut 0,45 mr xnopuga HaTpus 1
BOOY OANA MHBeKuMiA go 0,05 mn.

NOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

JInA nepeBuMMHOIR BaKUWMHALMKM JETEA NpY POXASHMW W BaKUMHALMKM
WNKM peBakuMHaLMM NeTel 1 B3POCHbIX C OTPUUATEN:EHOW peakuue
Ha TYBepkynuH.

CNOCOB NPUMEHEHMWA

Hetam po 1 roga BakumHa BsogutcA B obbveme 0,05 mn ctporo
BHYTPUKOMHO, B npouux cny4asx — 0,1 MM — CTPOro BHYTPUKOKHO,
Ona  kawAoA WHBEKUMM pPEKOMEHOYETCH WCMONb3OBaHWE cne-
uuansHoro TyGepKynNWHOBOIO LUNPULA W CTepUNBHOA WMkl Ne26G,
yToBLl TOuHO BBECTW Heobxoawmoe konudecTso. [Ins pa3ssegeHus
BEKUWMHBEI M ONA K&KOO0W OTOEeNbHOW WHBbEeKUMWM Heobxogumo
MCNONb30BATL CTEPUNBHLIA WNPULL W CTEPUNBHYID wrny. Koxy He
cnenyet o6paBaTbiBaTe aHTMCENTUKOM. Be3UronsHLIE MHBEKTOPbI HE
AOMiHB NPUMEHATLCA ANA BakuwHauuu. MNepen ynotpeGnexuem,
amnyny cnegyeT BCTPAXHYTe, 4To0n GakTepuansHas Macca
cobpanack Ha AHe. Heobxoaumo ocofioce BHUMAHKWE NPU BCKPITHM
amnynsl U aoBaBneHMu CTEPUNLHOTO PacTBOPUTENS, C LEMbI He
[ONYCTWTL PacnbifeHnst BakUWHbl W3 amnynsl. [InA passegeHus
nwothunuaata, HeobxooMmo nobaBwTk Beck o6bem npunaraegmoi
aMmnynsl C pacTBOPUTENeM B amnyny € BakUMHOW. BakuuHHble
rpaHynbl  AOMKHBI MOMHOCTLIY PacTeopwuTbCA B pasbasuTene.
PazsefeHHyl0 BakKUWHY Nepea NpUMeHeHWeM CneayeT NpoBepuTs Ha
Hanuuue MHOPOAHBLIX YacThu, B cnyvae oBHapYKeHNA Takux YacTmy,
BaKUWHY creayeT YHWYTOMMTb. OBbIMHBIM MEecToM ANA BBeJeHus
BaKUWHLI ABMRETCH YYaCcTOK, HAXOASLUWACA Ha rpaHule BepxHed u
CpefHei TPETH HapyWHON NOBEPXHOCTH NeBOro Nneda. Mma aomHa
BBOAMTECA B KOXY KOChIM  yrnom. Mpu nNpucyTcTEBMW MHAWKaTopa
BBM, nocnegHuA yHMYTOXAETCA npu  pa3baBneHnn BakUMHbI.
BakumHa 4yBCTBMTENbHA K OHEBHOMY CBETY, NoaToMmy ee cnegyer
XpaHWTL B TeMHOM MecTe. Korga w3 passeneHHoid amnynb Gepetcs
onpeaeneHHas [03a BaKUWHLI, €e cnedyeT NoasepraTs BO3AedcTBuIn
CBETA Ha MWHMManbLHbLIA nepuos Bpemedy. Ecnu BakuvHa He
MCnone3yeTcA cpasy rnocne passefeHws, ee cregyer XpaHWTe B
3AWMLLEHHOM OT CBETA MeCcTe Npu Temnepatype ot +2°C ao +8°C (He
Gonee 6 uacos). Bce BCKpbITBIE amnynbl, HEMCNONbL3OBaHHbIE 00
KOHLIA MMMYHU3ALIMOHHOW ceccum (B TedeHue 6 4acoB ¢ MOMeHTa
paseefedns  pakumHbl), [AOMKHBI  BblTb  YHWUYTOXEHBI.
MocraensemMelld  pacTeopuTens CheUWansHo npeaHasHadeH ans
AaHHOW  BakuwHel. PaspeweHo wcnonb3cBaTe  TOMBKO  3TOT
pacTeopUTens ANS pa3seefeHVs JaHHOW BakuMHel. He wcnoneayire
pacTBOPWTENM OT APYIMX TUNOB BaKUMH MK APYIvX NPOM3BOAWTENER,
Mcnonb3oBaHWe  MHBLEKUMOHHOW  BoAbl  AnA  pasBefeHus
BAMPELWEHO. Wcnonk3oeaHue nioforo Apyroro pacTeOpUTEns
MOXET MOBpeaUTbL BaKUMHY WWNWM  CNpOBOLMPOBaTE  THXEnyro
OTBETHYIO peakumio y BakuwHnpyemoro, PacTeopurens Heness

3aMOpaXMBATL, HO ero cneayerT Oxnaxaartk npu Temneparype ot
+2°C po +8°C go pacTBopeHwA BakuuHb!. MNepen BakuvHaumnen BLDK,
06BIMHO HE NPOBOAUTCS KOXHas TyBepkynuHosas npoba, Ho ecnu ato
WcenefoBatue NPOBOAMTCA, TO MIMLEAM C NMONOKMTENLHOH peakuuei
He CreflyeT BakLUMHUPOBATLEA.

KANEHOAPbL BAKLUWHAUWMK

BLPK  pyTWHHO BBOQMTCR BCEM  AETAM  NPU  POXASHMM.
LokasaTenecTea achdpexta NOBTOPHOW BakuuHauwn BLK nportue
TyBepkynesa OTCYTCTBYWOT. [NS  MAKCWMAnNbHOW  3alWmTel  OT
3afonesaHus, BakUMHy HeoBXOOWMO BBECTH Kak MOMHO cKopee
nocne  powaeHns  pebeHka.  BakuumHy — MOMHO  NPUMEHATH
ogHoBpemeHHo ¢ BakuwHamu: AKIIC, kopeBoi, nNoONUOMMENWTHOH
(OMNB v MNB), npotue renatuta B, Hib, npotue xenTtoi nuxopagku, a
TaKKe OIHOBPEMEHHO C BBE[IEHWEM NPenapaTtos BUTamMmnHa A.

PEAKLMW HA BBEOEHWE U NOBOYHLIE PEAKLIMA
MectHan peakuwa nocne BLXK BakuvHauwu cunTaeTcA TUNWYHOWM.
Manyna, BbI3BaHHAA BHYTPUKOHKHON MHBLEKUMEH, COXpaHAeTcs B
TeueHne 15-30 mMunyT. Yepes 2-3 Hegenu Ha MecTe WMHBEKUMM
HabrogaeTca nosBneHne HebOoMNLLIONO NOKPACHEHWS W Y3ENKOBOro
YTOMLUEHWS, JUEMETD KOTOPOro YBENWYUBAETCA B TedeHue elleg 1-2
Heaenb.

B Hekotopeix cnyyasx, ofpasyiorca HeBGonbwwe aboueccs,
NepexoanLlne B A3BOYKM, KOTOPLIE 32KWBAIT B TEHEHHE HECKONBKUX
Hegene Ges cneuwanbHoro nevenunsA. Yepes 3-6 mecAues nocne
BaKUMHAUKWK, R3BOMKM MOMHOCTBIO  WCYesalwT, W  obpasyeTcR
HeBonbwoi py6el. WHorga nocne BakuyuHaumu Habnwopaetca
YBEMUYEHUE BKCUNNAPHBIX NUMGATUHECKUX YaNoB, KOTopoe 06bIYHO
MPOXOAUT YEPe3 HECKONBKO MECALER.

B o4eHb peaknx criyqasx, yBennyeHue NMMaTn4eckmux yanos MoXeT
CONPoOBOXAATECA HAarHoeHWeM W BCKPBITHEM, YTO MOXET NPHUBECTW K
HasHayeHWlo aHTUTyBepkyneaHoii Tepanuu. He pekomeHayeTca
xMpypruyeckoe BmeluaTenscTao. KenouaHele pyBubsl U BonYaHo4Has
peakuus TOXE MOTYT BOHUKHYTb Ha MECTE MHBEKLIMM.

NMPOTUBOMOKA3AHWA U NPEAYNPEXOEHWA

BakumHa NpoTMBONOKa3aHa NUUAaM C KNEeTOYHO-OMOCPeAoBaHHbIM
MMMYHOAEMDWUMTOM, B TOM YUCNE U NULEM, NONYYaKLWMM MMMYHO-
cynpeccMBHyld  Tepanuio.  PesakuvHauus — NpoTUBONOKa3aHa
HOBOPOMOEHHBIM U OETAM C KenouaHLIMU pyGLuaMu 1 BonYaHoqHON
peakuverd Ha mecTe WHbekuwd. Jluua, wHduMuMpoBaHHbie BWY,
HE3aBMCMMO OT OTCYTCTBMA WNK NPOABNEHWA CUMMNTOMOB BonesHu,
HE J0MKHBI BakLWHMposaTeea BLK BakumHod.

XPAHEHME BAKLIWHbI

BakuuHy BLK cneayer XxpaHuTe W NepesoanTs Npu TeMnepatype ot
+2°C po +8°C. BakuwHa coxpaHsieT ctabunsHocTe Gonee npogon-
JKUTeNbHOoe BPeMs, eCNu XpaHuTcsa nNpu Temneparype -20°C. BakuwHy
HeoBXOAMMO XpaWWTe B 3alMWEHHOM OT ceeTa Mmecte, [ocne
BCKPLITUA aMNynel, e cojepiaHWe OOMKHO BbiTk WCNonb308aHO
HewmeqaneHHo. PacTeBOpUTENb 3amopaxuBaTh Henb3s. BakuuHHbie
aMnynsl  HeoBxooMMO  NEepeBo3WTL  BMEcTe C  amnynamu
pacTBOPUTENS.

CPOK rogHOCTH

He ©onee 36 wMecAueB ¢ QOaTel MOCNEQHEro WCTbITAHWMA
JKM3HECNOCOBHOCT MMKPOBHBLIX KNeTok, AABLIEro YA0BNETBOPM-
TENBHBIE PE3YNLTaTHl, NPW XPaHEHUM B 3alUWLLEHHOM OT CBETa MecTe
W nNpw Temneparype ot +2°C no +8°C.

©®OPMA BbIMYCKA
BakuyuHa nocraensetcs B kopoBkax no 20 amnyn., Pacteoputens
YNaKoBaH OTAeNkHO.

Amnynel 10 goa nnc pacTBopUTENE.
Amnynel 20 foa nAKC pacTeopuUTens.

OgHa aMnyna pacTBOPEHHOW BaKUMHLI COAEPMMT 1 MM, 4TO
cooTeeTcTByeT 10 gozaM AnA B3pocnblX M OeTel B BospacTe oT 12
mecsLes u ctapwe (0,1 mn) unu 20 gosam AnA AeTei B BoapacTe A0
12 mecauee (0,05 mn).
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A VACINA DO BACILO CALMETTE-GUERIN,
LIOFILIZADA
Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessicatum

DESCRIGAO

A vacina BCG & um preparado seco que contém bactérias vivas
derivadas de estirpe atenuada de Mycobacterium bovis Bacilo
Calmette e Guerin, conhecida como a BCG, destinados a injec¢do
intradérmica. Utiliza-se pela prevengao da tuberculose. Contém
glutamato-L de sédio como estabilizador.

A vacina responde as exigéncias da OMS (Organizagéo Mundial da
Saude) para vacina BCG Liofilizada (Exigéncias quanto 4s substan-
cias, formuladas pelo Comité de Especialistas da OMS sobre
Padronizagéo Bioldgica, Série de Relatdrios Técnico, MNos. 745,
1987;771, 1988).

COMPOSIGAO

E um contentor de multidoses. Logo de dissolver com 1 ml de
dissolvente, cada uma das doses pediatricas individuais de 0.05 mi
contém aproximadamente 0.025 mg de BCG ou 0.75 - 3.0 x 10° de
células vivas. Cada dose pediatrica contém 0.15 mg de glutamato-L
de sédio mono hidrato como estabilizador.

Composigao do diluente: Cada dose pediatrica de 0.05 ml contém
0.45 mg de cloreto de sodio e agua para injecgdes até 0.05 ml.

INDICAGOES

A vacina BCG aplica-se para imunizagbes primarias de
recém-nascidos, ao nascimento mesmo, e para imunizagdo e
reimunizagéo de criangas e adultos que tém reacgdo negativa ao
teste de tuberculina.

ADMINISTRAGAO

Para criangas menores de um ano de idade aplica-se 0.05 ml da
vacina reconstituida por via intradérmica. Para fodos os outros, a
dose é de 0.1 ml, mais uma vez via intradérmica.

A utilizagdo de uma seringa de tuberculina especial e uma agulha de
calibre 26G é recomendada para cada injecgao, de modo que a dose
exacta pode ser aplicada.

Uma seringa estéril e uma agulha estéril deve ser usado para a
reconstituicio e para cada injecgéo. Antes da administrag@o, a pele
nao deve ser limpada com um anti-séptico. Nao devem ser utilizados
sistemas de injecgdo sem agulha (por presséo) ou dispositivos de
injeccdo multipla para administragdo 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
quantidade total do diluente. O polvo na ampola de vacina deve de se
diluir completamente no diluente. Logo da diluicdo, a vacina deve de
se verificar visualmente para presencia de matéria alheia. Se for
descoberta tal presenca, aquela ampola deve de se apartar.

O lugar frequentemente utilizado para vacinagadc encontra-se na
regido acima da insercdo distal do musculo deltéide, aproximada-
mente na terca parte 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 apds a reconstituigdo. Devido 4 sua
sensibilidade & luz do dia, a vacina deve ser mantida num lugar
escuro. Quando retiradas sio feitos a partir da ampola, a vacina pode
apenas ser exposta a luz durante o periodo minimo de tempo. Se nao
for utilizada imediatamente apts a reconstituigéo, a vacina deve ser
mantida a +2°C a +8°C, e protegida da luz (ndo mais de 6 horas),
Qualquer ampola aberta remanescente no final da sessdo de
imunizante (maximo de 6 horas) deve ser descartado. O diluente
fornecido & especialmente designado para uso com esta vacina.
Apenas esse diluente pode ser usado para reconstituir a vacina. Nao
usar diluente de outros tipos de vacina ou de outros fabricantes. Agua
de injecéio NAO pode ser usada para este proposito. Usar um diluente
incorreto pode resultar em dano para a vacina efou reagdes graves
para aquele que estiver recebendo a vacina. O diluente ndo deve

congelar-se sendo refrescar-se entre +2°C e +8°C antes do uso. As
provas intradérmica com tuberculina geralmente néo se levam a cabo
antes de ser aplicada a vacina BCG, mas guando aplicadas, as
criangas gue mostra uma reacgdo positiva ndo necessitam ser
imunizadas.

ESQUEMA DE IMUNIZAGAO

Avacina BCG aplica-se de modo rotineiro a todos os recém-nascidos
ao nascer. Ndo ha beneficio comprovado de vacinagéo repetida de
BCG contra tuberculose. Para maxima protecao, esta vacina deve
ser aplica-se logo apds o nascimento. Pode ser aplica-se ao mesmo
tempo em que com vacinas: DTP, sarampo, pélio (OPV e IPV),
hepatite B, Haemophilus influenzae tipo b e febre amarela e
suplementag@o de vitamina A.

REACGCOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A reacgéo local é um fendmeno normal logo da vacinagéo. A papula
formada pela injegdo 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
lUlcera fecha-se espontdneamente sem tratamento. A Ulcera 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 dilatagdo dos géanglios
linfaticos axilares, mas uma regressdo espontdnea ocorre
geralmente passados alguns meses. Mos casos raros uma
perforagéo e supuragao persistente podem acompanhar a dilatagao
dos ganglios linfaticos e isso pede indicar uma gquimioprofilaxia
antituberculosa. Néo se recomenda uma extirpagdo cirdrgica.
Queldide e reagbes lupdides na pele também pode ocorrer no local
da injecao.

CONTRA-INDICAGOES E ADVERTENCIAS

A vacina & contraindicada nos individuos com deficiéncia na
mediacao celular imunoldgica, inclusive tratamento com medicamen-
tos imunosupresivos. No lugsr da injec¢do podem aparecer também
reacgoes queldides a lupdides. Em tais casos as criangas nao devem
ser ravacunadas. Individuos sabidamente infectados com o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), tanto assintomaticos como
sintomaticos, NAO devem receber a vacina BCG.

ARMAZENAGEM

A vacina 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 contetido deve ser utilizado imediatamente. O diluente
nao deve ser congelado. Os ampolas da vacina e do diluente devem
ser transportados juntos

VALIDADE DE PRODUTOS PERECIVEIS

N&o mais de 36 meses a partir da data da (ltima prova satisfatoria de
particulas cultivaveis, se armazenadas num lugar escuro entre + 2°C
e+8°C,

APRESENTAGAO
Avacina BCG vem empacotada em caixas de 20 ampolas. O diluente
& empacotado separadamente.

Ampolas de 10 doses incluido o diluente
Ampolas de 20 doses incluido o diluente

Uma ampola de vacina dilufda contém 1 ml, o que corresponde a 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 0.05 ml.)
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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 0.05 ml paediatric dose contains approximately 0.025 mg
moist weight of BCG and between 0.75-3.0 x 10° viable units. Each
paediatric dose contains 0.15mg Sodium L-glutamate monohydrate
as stabilizer,

Diluent composition: Each single 0.05 ml paediatric dose contains
0.45mg Sodium chloride and water for injection to 0.05ml.

INDICATIONS

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

ADMINISTRATION

For infants under one year of age, 0.05 ml of the reconstituted vaccine
should be given intradermally. For others, the dose is 0.1 ml, again
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 needle
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 left upper
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 kept at
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 receiving the
vaccine, Diluent must not be frozen but must be cooled between +2°C

and +8°C before 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 vaccina-
tion the ulcer heals completely and a small scar is formed. Enlarge-
ment 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 Ilymph-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 of
injection should not be revaccinated. Individuals known to 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. Itis 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 368 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 and over (0.1 ml)
or 20 doses for infants under 12 months of age (0.05 ml).
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LE VACCIN DU BACILLE DE CALME‘I‘I’E-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 lyophilisé (Normes relatives pour
Substances biologiques de Commité OMS d'experts de la Slandardi-
sation 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 pédiatrique humaine individuelle de 0.05 ml
contient environ 0.025mg BCG soit 0.75 — 3.0 x 10° d'unités viables.
Chaque dose pédiatrigue humaine contient 0.15 mg Sodium
L-glutamate monchydrate comme stabilisant.

Composition du diluant: Chaque dose pédiatrique humaine
individuelle de 0.05 ml contient 0.45mg de chlorure de sodium et de
I'eau & injecter a concurrence de 0.05 ml.

INDICATIONS

Le vaccin BCG est administré pour Iimmunisation primaire des
enfants & la naissance et immunisation et réimmunisation des enfants
et adultes qui ont réagi négativement aux testes habituels de tubercu-
line.

ADMINISTRATION

Pour les enfants 4gés de moins d'un an 0.05 ml du vaccin reconstitué
doit &tre injecte de fagon intradermique. Pour d’adultes, la dose est de
0.1 ml, egalement injectée de fagon intradermigue. A fin d'administrer
la dose exacte, il est recommandé, pour chaque injection, d'utiliser
une seringue speciale a tuberculin et une aiguille sterile de calibre 26.
Une seringue stérile et une aiguille stérile doivent étre utilisées pour la
reconstitution et pour chaque injection. Avant 'administration, la peau
ne peut pas éte nettoyée a I'antiseptiqgue. En general, es pistolets a
injection ne permettent pas d'obtenir des doses fiables ne doivent
donc pas étre utilises. Avant 'usage, I'ampoule doit &tre agitée afin
que la masse bactrienne tombe au fond de I'ampoule. Lors de
I'ouverture de 'ampoule et de la reconstitution du vaccin a l'aide du
diluant stérile qui vous est fourni, il faut faire trés attention a ce que le
vaccin ne jaillisse pas de I'ampoule.

La substance séche (le lyophilisat) dans I'ampoule doit &étre dilué par
I'ajout de toute la quantité du diluant. La substance dans I'ampoule
doit &tre complétement dilué par le diluant. Aprés la dilution et avant
I'administration, le vaccin doit étre visuellement veérifié de la présence
de corps extérieurs. Dans ce cas, 'ampoule doit étre jetée.
Frequemment on fait la vaccination sur la surface de la region de
l'insertion distale du muscle deltoidale, environ la tierce partie du bras
gauche. L'aiguille doit étre introduite avec la pointe tournél vers I'haut.
Siil y a PCV, elle doit étre jetée aprés la reconstitution.

Du fait de la sensibilité & la lumigre 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 a lumiére que pour une periode de
temps minimale. Si'l n'est pas utilisé immédiatement aprés reconstitu-
tion, le vaccin doir étre conservé a 2°C-8°C et a I'arbi de la lumiére (6
heures maximum). Toute ampoule inutilisée & la fin de la séance
d'immunisation (6 heures maximum) doit étrejetée. 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 étre congelé mais conservé & +2°C et +8°C
avant l'usage.Les tests dermiques a |a tuberculine ne sont générale-

ment pas effectués avant Finjection du BCG, mais lorsqu'ils 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 la tuberculose n'est pas prouvé. Administrer le vaccin le plus
rapidement possible aprés la naissance pour la protection maximale
de l'enfant. On peut I'administrer en méme temps que les vaccins
anti-DTP, rougeole, polio (OPV et IPV), Hepatitis B, Haemophilus
influenzae type b, et Figvre jaune et vitamin A supplementation.

REACTIONS ET EFFETS

La réaction locale est normale aprés I'administration du vaccin BCG.
La papule causée par l'injection intradarmique peut durer de 15 a 30
minutes. Deux ou trois semainas plus tard, on observe un nodule
rouge dont la dimension augmentera 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 apres la vaccination, I'ulcére guérit entierement et laisse une
petite cicatrice, Une hypertrophie des ganglions lymphatiques peut se
développer a l'occasion aprés la vaccination mais une regression
spontanée se produit généralement aprés quelques mois. Dans de
réres cas, une perforation et une suppuration persistante peuvent
accompagner ['hypertrophie des ganglions lymphatiques et la
chimioprophylaxie antituberculeuse peut étre indiquée. L'excision
chirurgicale n'est pas recommandée. Des réactions au chéloide et au
lupoide peuvent apparaitre sur la 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 sur la
zone d'injection ne doivent pas étre vaccinés de nouveau.

Les individes infectés par le virus dimmunodeficience humaine(VIH)
soit nonsymptomatique soit symptomatique, NE doivent pas regevoir
de vaccin BCG.

CONSERVATION DU VACCIN

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

DUREE DE CONSERVATION AVANT EMPLOI
Pas plus de 36 mois a la derniére épreuve de viabilité satisfaisante et
gue le vaccin ait été constamment garde a |'obscuriteé a 2°C-8°C.

PRESENTATION
Le vaccin BCG est emballé en boites de 20 ampoules. Le diluant est
emballé 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 0.05 ml).
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