Comunicare directs ciitre Profesionistii din domeniul séndtitii

Octombrie 2020

Preciziiri referitoare la doza recomandats pentru administrarea
medicamentului BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere §i solvent pentry
Suspensie injectabili la coni c u

Stimate profesionist din domenjy] sEndtati,

la adulgi, adolescenti si copii cu vérsta peste 12 luni, respectiv 0,05 mg/0,1
ml. Doza recomandati la copii cu virsta sup 12 lunj este de 0,025 mg/0,05
ml.

* La copiii cu varsta sup Un an, se vor administra intradermic 0,05 mi din
- vaccinul reconstitui,
* La celelalte grupe de varsta (adulti, adolesceni si copii cu virsta peste 12
luni), doza este de 0,1 m! administrats, de asemenea, intradermic,
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* Vaccinul BCG trebuie administrat de citre personal instruit in tehnica intradermica,

* Vaccinul BCG trebuie administrat cu o seringd de 1 ml, cu gradatie de 0,01 m| (1/100),
prevazutd cu un ac scurt, tijat oblic (25G/0,50 mm sau 26G/0,45 mm),

* Vaccinul trebuie injectat strict intradermic, in brag, cu alte cuvinte pe suprafata exterioara
a brafului, deasupra insertiei distale a muschiuluj deltoid pe humerus (in partea superioari
a brafului, la aproximativ o treime in jos fatd de umar),

* Doza recomandati de vaccin reconstituit pentru copii cu vérsta sub 12 luni este de 0,025
mg/0,05 ml, reprezentéind Jjumétate din doza recomandati la celelalte grupe de virsts,
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* Doza recomandati de vaccin reconstituit pentru copii cu virsta peste 12 luni, adolescenti
§i adulfi este de 0,05 mg/0,1 mi.

. ParsEmaIu!ni medical i se soliciti sa informeze Périn{ii cu privire la beneficiile $i riscurile
vaccindrii cu vaccinul BCG 5i s3 distribuie périntilor, inainte de vaccinare, un exemplar
din Prospect.

* Mai multe informatii despre vaccinul BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere si solyent

pentru suspensie injectabila se pot gisi in Rezumatul Caracteristicilor Produsuluj §i in
Prospect (vezi Anexele 1si2),

(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactie adversa,

Vi rugim s3 mentionati in formularsl de raportare a reactiilor adverse denumirea
comerciald a vaccinului, precum §i numirul de lot,

Agentia Nationali a Medjcamen tului 5i a Dispozitivelor Medicale din Rominia,
Str. Av. Sanitescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Tel: +4 021 317 11 01

Fax +40 21 316.34.97,

e-mail: adr@anm.ro
Www.anm.ro
§i cétre:

Institutul National de Sanatate Publics — Centrul National de Supraveghere 5i Control al Bolilor
Transmisibile (INSP-CNSCBT)

Tel.: 0213179702

Fax: 0213183634

Persoana de contact: Denisa Janta
e-mail: denisa,janta@insp.gov.ro

Totodati, reactiile adverse suspectate gi/sau erorile de medicatie se pot raporta §i ciitre defintorul
autorizafiei pentru nevoi speciale la urmatoarele date de contact:
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DAPP/
Definitor al

Autorizatiei
pentro Nevoi

Speciale

Adresa

| Email

Telefon

Compania
Nationala
nUNIFARM”
S.A.

Str. Av. Stefan
Sandtescu, Nr,
48, Sector |,
Bucuregti, Cod
Postal: 011478

(004) 0752-
265.033

(004) 0374-
091.477

Cu stima,

Compania Nationala , UNIFARM” S.A,
Valentina Camiciu, Relafia cu Autoritagile
Anca Baibarac, Persoana resposabild cu Farmacovigilenta

Anexe

- Anexa | Rezumatu] Caracteristicilor Produsului BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere
§i solvent pentru suspensie injectabild ;

- Anexa 2 Prospectul vaccinuluj

suspensie injectabild
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BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent pentru
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Sénstéplcu privire doza fécﬁmand&tﬁ Pentru administrare la copii cy vérstasub. -

un an, in vederea reducerii la minimum a erorilor de administrare,

‘Compania Nationala Unifarm S.A. va informa profesionistii din
domeniul séndtatii prin intermed_i_ul documentuluj »Comunicare directs cdtre
profesionistii din domeniul sandtdfii”, in legitura cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat. |

Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in Uniunea
Europeans, are ca Scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinititii si a
pacientilor asupra unor probleme de sigurants in administrarea unor
medicamente,

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinatitii, De asemenea, mentionim ¢ ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - F armacovigilentd — Comuniciri directe ctre profesionistii din
domeniul sén#tatii,

Anexdm la aceasts adress documentul mentionat anterior.

Mentionidm c3 aceasts informatie este transmiss si Ministerului Séndtatii
— Directia Politica Medicamentului, a Dispozitivelor i Tehnologiilor
Medicale, Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din
Romaénia.




Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sanditatii

Octombrie 2020

Preciziiri referitoare Ia doza recomandati pentru administrarea
medicamentului BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere si solvent pentru

Suspensie injectabili la copii cu virsta sub un an

Stimate profesionist din domeniul s@natatii,

Compania Nationald Unifarm S.A., detindtorul autorizatiei pentru nevoj
speciale pentru medicamenty] BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere si solvent
pentru  suspensie injectabils, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, doreste s vi informeze
cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

* Pentru a evita erorile de administrare, profesionistii din domeniul sandatatii
trebuie si aibd in vedere faptul ci in denumirea comerciali a medicamentului,
concentratia 0,05 mg/dozi se refers la doza recomandaty pentru administrare
la adulti, adolescenti si copii cu vérsta peste 12 luni, respectiv 0,05 mg/0,1
ml. Doza recomandatii Ia copii cu virsta sub 12 luni este de 0,025 mg/0,05
ml

® La copiii cu vérsta sub un an, se vor administra intradermic 0,05 ml din
vaccinul reconstituit,

* La celelalte grupe de varsts (adulfi, adolescenti $i copii cu varsta peste 12
luni), doza este de 0,1 ml administrats, de asemenea, intradermic.

Infor suplimentare privind reco ddrile pentru profesioni omeniul

sdndtdgii

Vaceinul BCG trebuie administrat de cétre personal instruit in tehnica intradermici,
Vaceinul BCG trebuje administrat cu o seringd de 1 ml, cu gradatie de 0,01 ml (1/1 00,
prevazutd cu un ac scurt, téiat oblic (25G/0,50 mm sau 26G/0,45 mm).

*  Vaccinul trebuie injectat strict intradermic, in brat, cu alte cuvinte pe suprafata exterioars
a bragului, deasupra insertiei distale a muschiului deltoid pe humerus (in partea superioari
a brafului, la aproximativ o treime in jos fati de umar),

* Doza recomandati de vacein reconstitujt pentru copii cu vérsta sub 12 luni este de 0,025
mg/0,05 ml, reprezenténd jumétate din doza recomandat la celelalte grupe de vérsta,
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[ DAPP/ Adresa Email Telefon | Fax
Detiniitor al

Autorizatiei

pentru Nevoi

Speciale

Compania Str. Av, Stefan famnc_nyigilmta@unjfam.m (004) 0752- (004) 0374-
Nationals Sandtescu, Nr, 265.033 091.477
wUNIFARM?” 48, Sector 1,

S.A, Bucuresti, Cod

[ Pogtal: 011478

Cu stima,

Compania National »UNIFARM” S A.
Valentina Carniciu, Relatia cu Autoritétile
Anca Baibarac, Persoana resposabili cu Farmacovigilenta

Anexe

- Anexa | Rezumatu] Caracteristicilor Produsului

§i solvent pentru suspensie injectabili

~ Anexa 2 Prospectul vaccinu

suspensie injectabila
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BCG VACCINE 0,05 mg/dozs pulbere

lui BCG VACCINE 0,05 mg/doz pulbere $i solvent pentru




