Casa de Asiguriari de Sanatate Botosani
Bulevardul Mihai Eminescu nr.52
Telefon 0231-512692 0231-518921 Fax 0231-512052

CAS Tel verde 0800800982 Cod postal: 710116
BOTO S 'ANT E-mail : casbt@casbt.ro

Nr. 27178/10.11.2020

In atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avind 1n vedere adresa CNAS nr. P 9272/28.10.2020 inregistratd la CAS Botosani
la nr. 27178/03.11.2020, in conformitate cu adresa ANMDMR nr.16204E/13.10.2020
inregistratd la CNAS cu nr. P9272/13.10.2020 va aducem la cunostintd masurile intreprinse
de ANMDMR si compania CN Unifarm SA, cu scopul de a informa profesionistii din
domeniul sdndtétii cu privire la doza recomandatd de BCG Vaccine 0,05mg/doza pulbere
si solvent pentru suspensie injectabila pentru administrarea la copii cu véarsta sub un an, In
vederea reducerii la minimum a erorilor de administrare.

In acest sens anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,, Precizdri referitoare
la doza recomandatd de BCG Vaccine 0,05mg/doza pulbere si solvent pentru suspensie
injectabild pentru administrarea la copii cu varsta sub un an”.

Cu stima,
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DIRECTOR GENERAL
CARMEN, NICOLAU

Serviciul medical,
Comisii terapeutice/Clawback,

Moroganu Dragos
—
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Comunicare directi citre profesionistii din domeninl sénitatii

Octombrie 2020

Preciziri referitoare Ia doza recomandati pentru administrarea
medicamentului BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere §i solvent pentru

suspensie injectabili la copii cu virsta sub un an

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Nafionald Unifarm S.A., detinitorul autorizatiei pentru nevoi
spectale pentru medicamentul BCG VACCINE 0,05 mg/doza pulbere si solvent
pentru suspensie injectabild, de comun acord cu Apgentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, doreste si vi informeze
cu privire la urmatoarele;

Rezumat:

¢ Pentru a evita erorile de administrare, profesionistii din domeniul sanatatii
trebuie si aiba in vedere faptul ¢ in denumirea comerciali a medicamentului,
concentratia 0,05 mg/dozi se referi la doza recomandati pentru administrare
la adulfi, adolescenti si copii cu virsta peste 12 luni, respectiv 0,05 mg/0,1
ml. Doza recomandati la copii cu vérsta sub 12 luni este de 0,025 mg/0,05
ml.

» La copiii cu varsta sub un an, se vor administra intradermic 0,05 mi din

" vaccinul reconstituit.

* La celelalte grupe de vérsta (adulti, adolescenti §i copii cu vérsta peste 12

luni), doza este de 0,1 ml administrat3, de asemenea, intradermic.

Informatii_suplimentare privind recomandirile pentru profesionistii din domeniul

sdnatatii

Vaccinul BCG trebuie administrat de citre personal instruit in tehnica intradermica.
Vaccinul BCG trebuie administrat cu o seringi de 1 ml, cu gradatie de 0,01 ml (1/100),
prevazuta cu un ac scurt, téiat oblic (25G/0,50 mm sau 26G/0,45 mm).

® Vaccinul trebuie injectat strict intradermic, in braf, cu alte cuvinte pe suprafata exterioara
a brafului, 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 vaccin reconstituit pentru copii cu vérsta sub 12 luni este de 0,025
mg/0,05 ml, reprezentéind jumatate din doza recomandati la celelalte grupe de varsta.
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* Doza recomandati de vaccin reconstituit pentru copii cu vérsta peste 12 luni, adolescenti
si adulti este de 0,05 mg/0,1 ml.

¢ Personalului medical i se solicita si informeze pirintii cu privire la beneficiile si riscurile
vaccinarii cu vaccinul BCG si sa distribuie parintilor, fnainte de vaccinare, un exemplar
din Prospect.

* Mai multe informaii despre vaccinul BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere si solvent
pentru suspensie injectabild se pot gési in Rezumatul Caracteristicilor Produsului §iin
Prospect (vezi Anexele 1 si 2).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversa suspectats, asociati cu administrarea vaccinului
BCG Vaccine 0,05 mg/dozi pulbere §i solvent pentru suspensie injectabili catre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizand formularele de raportare spontani disponibile pe pagina
web a Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi.

Vi rugim si menfionati in formularul de raportare a reactiilor adverse denumirea
comerciald a vaccinului, precum si numiirul de lot,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
Str. Av. Sindtescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Tel: +4 021317 11 01

Fax +40 21 316.34.97.

e-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

si céitre:

Institutul National de Sanitate Publici — Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile (INSP-CNSCBT)

Tel.: 0213179702

Fax: 0213183634

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

Totodata, reactiile adverse suspectate gi/sau erorile de medicatie se pot raporta si citre defindtorul
autorizaiei pentru nevoi speciale la urmétoarele date de contact:
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DAPP/ Adresa Email Telefon Fax
Definitor al
Autorizatiei
pentru Nevoi
Speciale
Compania Str. Av. Stefan farmacovigilenta@unifarm.ro | (004) 0752- (004) 0374-
Nationala Sandtescu, Nr. 265.033 091.477
wUNIFARM” | 48, Sector |,
S.A. Bucuresti, Cod

Postal: 011478

Cu stima,

Compania Nationald ,UNIFARM™ S.A.
Valentina Camiciu, Relatia cu Autoritiile
Anca Baibarac, Persoana resposabild cu Farmacovigilenta

Anexe

- Anexa | Rezumatul Caracteristicilor Produsului BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere
§i solvent pentru suspensie injectabila '

- Anexa 2 Prospectul vaccinului BCG VACCINE 0,05 mg/dozi pulbere si solvent pentru
suspensie injectabild
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