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Comunicare direct citre Profesionistii din domeniul sandtatii

Octombrie 2020

andati pentru administrarea
medicamentuluj BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere $i solvent pentru

Suspensie injectabilj |a copii cu yarsta sub un an

Stimate profesionist din domenjul sEnatatii,

Rezumat:

recomandatd pentru administrare
la aduli, adolescenti si copii cu vérsta Peste 12 luni, respectiv 0,05 mg/0,1
ml. Doza recomandati la copti cu virsta sup 12 luni

este de 0,025 mg/0,05

ml,

* La copiii cu Varsta sub un an, se vor administrq intradermic 0,05 mi din
" vaccinul reconstituit,

* La celelalte grupe de vérstd (adulti, adolescenti
luni), doza este de 0,1 ml administrat

§i copii cu vérsta peste 12
4, de asemenea, intradermic,

g » Cu gradatie de 0,01 m) (1/100),
previzuts cu un ac scurt, téiat oblic (25G/0,50 mm sau 26G/0,45 mm),
®  Vaccinul trebuie injectat strict intrade

rmic, in brat, cu alte cuvinte pe suprafata exterioars
@ brafului, deasupra insertiei distale a muschiului deltoid pe humerus (in partea Superioard
a bratului, [a aproximativ o treime tn jos fatd de umar),

Doza recomandat de vaccin reconstituit pentry copii cu varsta sub 12 Junj este de 0,025
mg/0,05 ml, reprezentand Jjumitate din doza recomandat Ia celelalte grupe de vérsta,
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* Doza recomandati de vacein reconstitujt pentru copii cu varsta peste 12 luni, adolescenti
$i adulti este de 0,05 mg/0,1 ml.

* Personaluluj medical i se soljcita si informeze

pentru suspensie injectabila Se pot glisi in Rezumaty) Caracteristicilor Produsului si tn
Prospect (vez Anexele 1 si 2),
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Este important
BCG Vaccine W05 mp/doza

ponibile pe pagina
igia Dispozitivelor Med icale din Roménija
Medicamente de uz uman/Raporteaz} o reactie adversy,

spozitivelor Medicale din Rominia,
Str. Av. Sénditescu, Nr, 48, Sector 1, Bucuresti,

Tel: +4 021317 1101
Fax +40 2] 316.34.97.
e-mail: adr@anm.ro
Www.anm,ro

§i citre;

Institutul Nationa] de Sanitate Publics — Centrul National de Supraveghere 5i Control al Boljlor
Transmisibile (INSP-C‘NSCBT)

Tel.: 0213179702
Fax: 02131 83634 -
Persoana de contact: Denisa Janta

e-mail; denisa.janta@insp.gov.ro
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' TfAPPI Adresg Email Telefon Fax
Detinitor a)
Autorizatiej
Pentra Nevoj
Speciale
Compania Str. Av, Stefan vigil unj 0 {(004) 0752 (004) 0374-
Nationalg Sankitescu, Nr. 265,033 091.477
wUNIFARM” 48, Sector h
S.A, Bucuresti, Coqg
Pogtal: 011478
Cu stima,

Compania Nationals »UNIFARM" S.A,
Valentina Camiciu, Relatia cy Autoritijile
Anca Baibarac, Persoana resposabild gy Fannncovigi!en;a

Anexe

- Anexa | Rezumaty) Caracteristicilor Produsului Bcg VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere
§i solvent pentry suspensie injectabjly '

4Anexa2Pro

Spectul vaccinulyj BCG VACCINE 0,05 mg/dozy Pulbere si solvent pentru
Suspensie injectabjlx

3/3

4/4




