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KOPOTKA XAPAKTEPUCTHUKA JIIKACBKOI'O 3ACOBY
nis

Baxnuna BIDK «AJ Vaccines», mopomok Ta po3dHHHHK AJIs PO3YHHY [UIsl il €Ki, cycnensis

0. JI.CILNe
08731

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY
Bakmmura BIDK «AJ Vaccines»

% SIKICHUM TA KUIbKICHUM CKJIAJL

IMicns BimuoBneHHsA 1 mosa (0,1 M) [uist mopocnux Ta JiTed cTapme 12 MicsIiB MiCTHTE
Mycobacterium bovis BIDK (Bacillus Calmette-Guérin), Jlancekuit mram 1331, xusa
areHyHoBana, 2-8 x 10° KYO.

ITicna BigHoBmenmHs 1 mo3a (0,05 M) mus giteit BikoM 1m0 12 MicsmiB MiCTHTB
Mpycobacterium bovis BIK (Bacillus Calmette-Guérin), Jlancekmit mram 1331, xwuBa
aTeHy#oBaHa, 1-4 x 10° KYO.

Bararono3osuii ¢prnakon. Kinekicts 103 y ¢utakori auB. y po3zini 6.5.
Bci nonomixxHi pedoBHHE nepetideni B pos/im 6.1.

3. JIKAPCBKA ®OPMA
ITopomIok i po3YMHHEHK VIS PO3YUHY IS iH’ €KIIiH, Cycrensis

Binuii xpucramivamid nopomok (Moxe GYyTH BaXKO NOGAYMTH, OCKUTHKM y (rakoHi
MICTHTECS [Ty’Ke Mala KillbKiCTh NOpOmKy y ¢uakoHi). Po3arrmmK - mpo3opa pixuna Ge3
BHJIAMHX YaCTOK.

4. KJITHIYHI JAHI

4.1 TepaneBTHYHI HoKa3aHHA
AxXTHBHA iMyHi3alis IPOTH TYOEPKYIILO3Y.

Bakmuny BIDK «AJ Vaccines»
HalllOHATBHAX PeKOMEH/IAIiH.
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4.2 JlozyBaHHS Ta cnoci0 3acTOCyBaHHSA
03YBaHHS

Jopocni ma oimu eixkom 6i0 12 micayis
0,1 MJI BiIHOBJIEHOT BaKIWHH BBOAATH BHYTPIITHBOLIKIPHO.

Jimu gixom 0o 12 micayie
0,05 MJI BiZHOBJICHOI BAKIIWHK BBOZTH BHYTPINTHBOIIKIPHO.

HeoOximmicts mpoBefeHHS TyOepKyliHOBOi mpoOHM Mepell  BaKIMHALIEIO BIDK
BH3HAYAECTHCS Ha IIi/ICTABl HAIOHAIBHUX PEKOMEH/IAIliH.

Croci6 3acTocyBaHHS

Mice im’exrii Mac OyTH YHCTHM 1 CyxEM. JSIKImO JUIf OYMINEHHS WIKIpH
BHKOPHCTOBYIOTHCS aHTHCENTHKH, TaKi SK CIHPT, HEOOXI/IHO IOYEKaTH IOKH Micre s
iH’ €XIii MOBHICTIO BUCOXHE NEpe]] IPOBEACHHSM MICILICHHS.

Baxmury BIDK nosurHi BBoIUTH (axiBIi, ki BONOMIIIOTE TEXHIKOO BHYTPIITHBOIIKIPHAX
iH’ EKIIiH.

BakusHy CiJ BBOJWTH BHYTDIIIHBOMIKIPHO HA 3OBHIMHIA CTOPOHI mepeaIiyys, Mo
Bi/MOBi/Ia€ JUIAHI AHCTAIBHOI YACTHHH JEIBTONORIOHOro M’ s3a (IPUOJIM3HO HA TPETHHY
JIOBXHMHH MEPEIUTIYYs), HACTYITHHM YAHOM:

e IlIxipy HeoOXiHO 3aXONMTH BEIKKM i BKa3iBHUM HaJbIIAMH.

e TpmMaiiTe iB’exiliHy oKy MaiiXe IapaIeTbHO TOBEPXHI MKIpPH i MOBLIBHO BBEJIITh
il CKOIIEHUM KiHIIEM JOTOpH, IPUOIIA3HO HA 2 MM Y BEpXHil map MKipH.

IIpu BBEIEHHI roJIKa IOBUHHA GyTH BHIMMOIO IIijl ETIiIEPMICOM.

BaxuuHy CJ1i] BBOAUTH MOBLIBHO.

HasiBHiCTB 6JTI0r0 MyXHUPIIA € O3HAKOIO IPABAIHHOI TEXHIKH 18’ exiil.

Micre iH’ €Kil He CIijf 3aKpHBATH, OO CIIPHUATH 3arOEHHIO.

[a(opMariio Ipo odiKyBaHy peaxiiro micis ycmiummoro mervieHns Baknunoro BIDK «AJ
Vaccines» MOXHa 3HaiTH B po3ain 4.8.

Baxuuny BIDK «AJ Vaccines» ciif BBOAMTH 3a JOIOMOIOIO INNIPHIIA 06’emoMm 1 M,
nojinenoro Ha coti wacTk# Mimimitpa (1/100), 3 kopoTkoro romkowo (25G/0,5 MM aGo
26G/0,45 Mm).

He MOXHa BHKODHCTOBYBAaTH CTpPYMEHEBi iH’€KTopH abo mpucTpoi s GararopasoBoro
BBEJICHHS.

THCTPYKIIi MO/0 Bi/IHOBICHHS BaKI[AHH HEpPe/l BBEACHHSIM JIMB. Y PO3/ii 6.6.

4.3 IIporunoxazanus
IinepuyTIHBiCTE 10 /1iF0490i PeYOBHHH a00 JI0 OJHI€l YM JIEKIIBKOX JONOMIXKHHEX PCIOBHH,
nepeigeHnx y po3zaim 6.1.

BaxnpHanuio CiIij1 BiIKJIaCTH JIOIIM, SKi CTPRKJIAIOTH HA TOCTPi 3aXBOPIOBAHHS 3 BUCOKOKO
TEMIepaTyporo ab0 TeHepali30BaHMMH IMKIpHAMH  iH(QEKIisIMH. EK3eMa;§ﬁ@;u[§ o

IPOTHIIOKA3aHHM, ajie MiCIie IMEeIJICHH IOBUHHO OyTH no36aBneHe ypa)Ker, 35‘/%35%_ \‘? ’/“;3 Y
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Baxuunay BIDK «AJ Vaccines» He MOHA BBOAHTH 0c00aM, SKi IIPOXOIATH JIKyBaHHSI
CHCTEMHMMH KOPTHKOCTepoinamu abo iHIMMMH  IMYHOCYIPECHBHHAMH 3acobamu,
BKJTFOYAIOUM pajiorepanito. Ile TakoX CTOCY€TbCA HEMOBILAT, Kl 3a3HATH BIUIABY
iMyHOzenIpecanTiB B yTpobi Marepi abo M Yac TPYOHOIO BHIOJOBYBaHHS, JOKH
MOJK/IMBHI ITOCTHATATBHMEA BIUIMB Ha IMYHHMi CTaTyC JUTHHH (HAIPHKIAJ, JiKyBaHHS
Matepi anraronicramu TNF-a).

Kpim Toro, Bakuuny BIDK «AJ Vaccines» He MOXHA BBOAUTH IPH 3JIOSKICHHX CTaHax
(manpukian, JiMdoma, JeHKeMid, xBopoba Xomkkima abo iHI  IyXJIHHH
PETHKYIOEHAOTEHANbHOI ~ CHCTeMH), ocobaM 3 MEPBUHHUMHU ab0 BTOpHMHHHMMH
iMyrOzIedinuTamu, ocobam 3 BlI-imdexiyiero, BKIIOYA0YH nitet, Hapomxenux BILJI-
[IO3UTHBHAMH MaTEPSIMH.

Ocobam 3 migo3poro Ha iMyHOnedimuT a6o 3 MONUTMBAM iMyHOZe(iIATOM BaxIIMHAIIIO
CIILT BiIKJIACTH JI0 HOTO 3’ ICYBaHHS.

Edexr Baxmumanii BIDK Moxe GyTH HOCHIEHHH y MALI€HTIB 3 iMyHOCYTIpeci€lo 1 MoXe
HpHU3BECTH 10 renepaiizoBanol BIDK-indexuii.

Bakumay BIDK «AJ Vaccines»y He MOXHA BBOOMTH 0coOaMm, AKi  JIKYIOTBCS
IPOTHTYOEPKYIHO3HEMH MIpETiapaTaMH.

4.4 Oco0,HBI BKa3IBKH Ta 3acTepeKeHH M0/10 BHKOPHCTAHHA
Hespaxaroun Ha Te, mo aHadilakTH4Hi peakmil TpaIULLIOThCA BKpail pigko, M dac
BaKIMHAIT 3aBK/IH CJTiJ] BXXMBATH HEOOXiHUX 3aXOiB /Ul iX KyBaHHs. SIKIIO MOXJIIHBO,
NAIicHTH [OBHHHI IlepefyBaTH IJ HArJSAOM JUIS BHSBJICHHS ANEPriyHHX peakiiit
mpotsaroM 15-20 XBHIMH micIsA BaKI[MHAII].

Ty6epKyTiHOMO3AUTHBHAM 0Cc00aM (JMB. HaIiOHAIbHI peKoMeHaril o0 BH3HAYCHHS
IIO3MTHBHOI TyBGepKyTiHOBOI peaKiii) MmerUleHHs He POOMATh. Baxuumanis Takux oci6
MOK€ BUKJIMKATH BOXXKY MICIIEBY PEaKIlio.

3aHanTo rIH6OKE BBEACHHS BaKIMHHM IIIBANIYE PH3MK eKcyJamil paH, jJiMdanenirty Ta
yTBOopeHHs abcenecis. J{uB. po3zin 4.2 mo10 BBEACHHS.

Baxumay BIDK  «AJ  Vaccines» 3a KomgHHX OOCTaBMH HE CIIJ BBOJHTH
BHYTPIITHBOCYZAMHHO.

IapopMamito Mmoo NOGIYHMX peakmif Ta  IYTIMBOCTI  IITamy BIDK no
IPOTHTYGEPKYIIBO3HKX Hpenaparis, JUB. po3ain 4.8.

Crix BpaxoBYBaTW IOTEHLiMHMA PH3MK alHOE Ta HEOOXiJHICTH MOHITOPHHTY JHXaHHSA
npoTsroM 48-72 rojH IPX BBECHHI BAKIIMHM B PaAMKaX IPOrPaMH IIEPBHHHOL BaKITHHAITI{
HEJOHOMIEHHM JiTsM (HApO/KeHHM 3 TepMmiHoM rectamii <28 THXHIB) Ta IiTSM 3
He3aBEpIIEHAM PO3BATKOM JMXAIbHOI CHCTEMH B aHAMHES3I.

OCKUIBKM KOPHCTh BiJl BAaKIOWHAIii y i Ipymi HEMOBIAT € BHCOKOI, HE CIij
BiIMOBJIATHCS BiJ BaKI#HAIl] a00 BIIKJIANATH 11 MPOBEICHHS.

Aol N

IoBigoMnAnOCS PO CHHAPOM BiHOBIeHHs iMyHHOI cuctemu (CBIC) miemsf mosary

anTEpeTpoBipycHOi Tepamii y BUl-indikoanux aiTe#t aGo miCis mo ‘f’éﬁ‘i’xg@* 33 si;(‘x
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iHmMX  TokkEX  iMyHomedinMTiB Yy JiTEH, IMICIUICHHX pamime Baxiuuoro BIDK.
IToBiZOMIISUTOCS TIPO a/ICHIT, THiMHUH ajeHiT, THiHHI BHICHHS, BUPA3KH MIKipH, [IKipHI
aberecn Ta smxoMadky moB’s3ami 3i CBIC, mpHYoMy CHMITOMA BHHHKAIIM IPOTATOM
THOKHIB 260 MICSIB Tic/Is MOYaTKy iMyHOTepamii. MeMuHi MpariiBHAKH MOBMHHI 3HATH
PO MOKJIMBICTh BHHHKHEHHS IBOIO CHHIPOMY micis, y TALIEHTIB 3 EPBHHHEMH abo
BTOPHHHHMH iMyHOZe(illMTaMy BaKIHHAIWHOBAHUX BIDK, sxi npu3HadmiIm iMyHOTEpa-
Iilo.

Baxmura BIDK «AJ Vaccines» mictats MeHmIe 1 Mmous kaiiio (39 Mr) i marpito (23 Mr) i
€ IPaKTHYHO BUIBHOIO BiJ KAJIIO i HATPIIO.

KoHTpoib
Jlins IIOKpAIIeHHs BiJCTeXyBaHOCTI GiONOriYHMX JIKApPCHKHX 3ac0o6iB HEOOXiJHO HIiTKO

dixcyBaTh Ha3By Ta HOMED CEpii BBECHOTO Ipenapary.

4.5 B3aeMoisi 3 iHDIAME JIKapChKAMH 3ac00aMH Ta iHIIi BH/IH B3a€MOJIii
BryTpimmpomkipay Bakmuraniro BIDK MoxHa IpOBOJMTH OJHOYACHO 3 (oKpeMHMH)
MIeIUIeHHSIMH iHAKTHBOBAHWUMHY a00 KMBMMH BaKI[MHAMH, BKIIOYAI09H BAaKITHHY KIIK.

Il BaKIMHHE, IO BBOJATHECS OfHOYAcHO 3 Bakmunoro BIDK «AJ Vaccinesy, He ITOBHHHI
BBOJIMTHCS B Ty CaMy DYKY.

SIKIMO BAKIHMHALQS IBOMA JXKMBHMH BAaKIMHAMA HE IIPOBOJMTECS ONHOYACHO, iX CITiJ
BBOJIMTH 3 iHTEpBAJIOM HE MEHIIE YOTHPHOX THXHIB.

Uepe3 pU3KK BHHMKHEHHS JIOKATbHOTO JiMbaeHiTy, CIif YHUKaTH MEMIEHb Y PYKY, B Ky
6y10 3pobieno memnenss BIDK, monaiimMerme mpoTsrom 3 MiCSAIIiB.

4.6 depTHIILHICTH, BATiTHICTH T2 NePio/i rOAOBYBaHHS IPYLUIIO

BaritHicTh
He3BaKaroud Ha Te, 110 KOXHAX HECIPHUATIMBHX HACIIIKIB JUIL IIO/IA BiJl 3aCTOCYBaHHS
paknuay BIDK He crocTepiranocs, BAKIMHAILIS ITi/T 9aC BariTHOCTI HE PEKOMEHIYETECL.

[Mepiox rooByBaHHS IPY U0

HesBaxkarodd Ha Te, INO KOJHHX HETAaTHBHUX HACHIJKIB JJId JATHHH, SKY TOAYIOTh
rpy[UIIo, B pesyibrari 3actocyBaHHs Baxmwau BLDK «AJ Vaccines» He crocTepiraiocs,
BaKI[HHAI[IA MaTepi Iijl 9ac rpyJHOT0 BHTO0BYBAHHS HE PEKOMEHIY€EThCA.

OpHAaK y perioHax 3 BUCOKMM pH3HKOM iH(bikyBaHHs TyGepKyinbo3oM, Baximuy BIDK «AJ
Vaccines» MOXHA BBOIWTH IIii Yac BariTHOCTI Ta TIPyJHOr0 BHIOJOBYBaHHSA, SKIIO
KOPHCTB BiJl BAKIWHAII] IEPEBAXKAE PH3UKH.

DepTHIBLHICTD
HeMae KTiHiuHAX 260 HEKTIHIYHAX JAHAX INOJ0 MOXIHMBOro BILTHBY Bakiuau BIDK «AJ
Vaccines» Ha 4onosidy a6o xiHody GepTHIbHICTE.

4.7 BrigB HA 31aTHICTH KePYBaTH aBTOTPAHCHOPTOM Ta NPAIIOBATH 3 MeXaHi3MaMHu
Bakuuna BIDK «AJ Vaccines» He BIumBae abo He3HaUHO BIIMBAE Ha 3aTHICTH KCPYBATH
o
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4.8 IoGiuni peaxknii

Oqu(yBaHom pealcmelo micnst yemimuoi BakmmHanii Bakxnuaoro BIDK «AJ Vaccines» €
npnnyxchb y Micmi in’eKuil 3 HOJATBIIMM JIOKATBHEM YPOKCHHSM, Ha MiCIIi SIKOTO gepe3
KiJbKa THXKHIB MOXC YTBOPIOBATHCS BHpAsKa, i fKe 3aroloeThcs uepe3 KijbKa MICSIIiB,
JATMIIAIOYM HEBeNMKAH pybemp Ha mkipl. VY MicHi iH’eKiii MOXe BHHHKHYTH
MOYEPBOHIHHSA 1 60TIOYICTD.

TaKoX MOXKE CLOCTEPIraTHCS 30LILIEHHS PEriOHANbHUX JTIM(aTHTHAX By3JiB < | cM.

Hegacto Pinxicui j
(8iz>1/1 000 0 <1/100) (8in>1/10 000 z0 1/1 000)

e Perionapue 30UIbIICHHS .
nimpaTHuHEX BY3IiB >1 cM

Kpos Ta nimdparnuna
cucTeMa

Heprosa cucreMa

e ["onoBHUMU OB

KicTtku, cyrnobwu, - e QOcreiT
M’SI3H Ta CIIOIy4YHa

TKaHWHA

Indeknii Ta inBasii e T[miliamit niMmdaneHiT e OcreoMiemniT

A6cuec y micri in’exmii

3arajgbpHi CHMIITOMHA

¢ JImxomanka

Ta peaKiii y Micui Bupaska 3 MOKHYIHAMH
BBE/ICHHS paHam# B Mici iH’ ekl
IMyHHa cucTEMa - AmnadinakTiauHa peakiis

e Anepriuna peakiiis

BaknuHAanis HeJOHOIICHHX MiTed (<28 TmxHIB recramii) HOB’s3aHa 3 MOTEHIIHHAM
PH3HKOM amHoe (IHB. po3ain 4.4).

ITix yac 3/iliCHEHHS HAarILY 3a 3aCTOCYBAHHSM BAaKIMHH IiJl 9ac i’ €Kil crocTepiranucs
HETPATOMHICTB Ta CY/IOMH.

Tspxkoro peakmiero Ha BakuuHario BIDK Moxe 6yTr excyzaris paH.

Peakmis MoXe OyrH BHKIMKaHA BHIGAKOBOIO IiJMKipHOW iH’exuiero  abo
TepeI03yBAHHSM.

Cutix maTe paHi BHCOXHYTH i He IepeB’s3yBaTH abo 3aKpHBaTH ii (HANpHUKIAj, TICHAM
OIIATOM).

Ciip 3BepHYTHCS 3a T10pajoio 0 (axiBIs MO0 BifMOBIIHOTO JiKyBaHHS UL KOHTPOIIO
CHCTEMHHX iH(exIiif 260 MepCHCTYIOUHX MiCHeBHX iHdeKi# mcns BakiuHanil BakiiuHO0
BIDX «AJ Vaccinesy.

Yymmusicts mramy BIDK 0 anTHOIOTHKIB

V po3zini 5.1 HaBeneHo TabMIIO 3 MiHIMATFHHMH iHTiOYFOUMMH KOHIIEHTPALisIMH (MIK)
JUIA OKpPEMHUX npOTHTyGepKynLo3Hm( npenaparis mozo Jarcexoro mramy BIDK 1331 (3a
naHuMH Bactec 460) MIK mm 130HIa3uIy CTa.HOBI/ITB 0 4 mr/n. Hemae enuHOI TyMKH

abo pe3HCTeHTHy no izomiasuay mpu MIK 0,4 mr/mn; oxnax, BUXOATH 3 WTEpIiB I
Mycobacterium tuberculosis, ei mramMm MOXHa BBaX SPell ol
,{""/"
Mocituyk C.C.
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[ToBigoMIIEHHS PO Ii03pioBani moGiuHi peakiii B i P H M M
Ilicns OTPUMAHHS pEECTpaIifHOTO NOCBIYEHHS BasIIHBO [OBiIOMIISTH TPO IiJ03pIOBaHi
no6iuni peakmii. Ile mo3Bomsie 3miMCHIOBATH MMOCTIHHHH MOHITOpI/IHF CITIBBIIHOIIIEHHS
KOpHCTB/pI/IBI/IK mKapcmcoro 3aco0y. ITpocuMO MeHYHUX TIpalliBHAKIB MOBiJOMIIATH PO

BCI MiJI03proBaHi mo6iuHi peaxiii 3a MOCHIaHHIM:

ATeHTCTBO 3 JTiKapchkux 3aco6iB Jlanii
Axcens atinec ['aze, 1

JIK-2300 Konenraren C

Be6-cTopiaka: www.meldenbivirkning.dk

4.9 IlepenosyBanns
Tlepe103yBaHHs MiBAIIYE PU3KMK PO3BHTKY THIHHOTO JiM(ajeHITy Ta MOXE CIPHIMHUTHA
cuibHe pyOrmroBaHHS. Tspxke Tepe/I03yBAHHA [iJIBHIMY€E PU3UK HeOaKaHHUX YCKIIa/IHEHD.
3ano6ixui 3axoxy y BunanKy muceminosanoi BIDK-indexuii ommcani B posaini 4.8.

4.10 Ilocrayanusa

b
5. GAPMAKOJIOI'TYHI BJIACTUBOCTI
5.1 dapMaKoIMHAMITHI BJIACTHBOCTI

dapMakoTepaneBTHIHa Irpyna. Bakuuna it npodiTakTHKA Ty6epKyIb03y, JKHUBa aTe-
Hy#oBana, kog ATX: JO7ANO1.

3mauenns MIK i oxpeMEX OpOTHTYOEPKYIH03HHX IPENapaTiB IPOTH AATCHKOrO IITaMmy
BIDK 1331 3a metomoM Bactec 460 € HacTynmHHMH.

Jliroua ped1oBHHA MinimMajabHa inrioyoda xonnenrpanis (MIK)
Izoniazun 0,4 mMr/n
CrtpenToMiluH 2,0 mr/n
Pudammoinusa 2,0 Mr/n
Eram6yToun 2,5 mMr/n

Jarcekmit mram BIDK 1331 crifikuii fo mipa3HHaMizy.

Baknuuanis Bakmueoo BIDK «AJ Vaccines»y BHKIHKAae KIITHHHO-OINOCEPEIKOBAHY
iMyBEHY BimmOBimb, sKa 3abesmedye pi3HHH CTyNiHb 3axWCTy Bin iHQiKyBanHs M.
tuberculosis. TpuBanicte iMymitery micns Baxumzauii BIDK Hesimoma, ame € gaHi, mo
imynirer cnabmrae gepes 10 pokis.

BakiuHoBani 0COOH 3a3BHuail CTAIOTH TyOEpKYJiH-NO3HTHBHHMH depe3 6 TIKHIB.
IMo3utuBHA TybepkymiHOoBa mpoba BKasye Ha peakmilo iMyHHOI cHcTeMH abo Ha
nomepexnio Bakimuaunito BIDK, a6o mHa imdixysamma Mikobakrepismu. Onsak
B33€EMO3B’SI30K MiX TyOEpKyJIiHOBOIO peaKIi€lo ITiCIsi BaKIHUHAII Ta CTYIECHEM 3aXHCTY,

sikui 3a6e3neuye BIDK, noci He 3’ sscoBaHMH. \j
5.2 DapMaKoOKIHETHYHI BJACTHBOCTI / o
He akTyanbHO Ui BakIlMH.
Mocinuyk C.C.
+bo-TOB-02-GAPMA’
BCG Vaccine AJ Vaccines, pulver og solvens til injektionsveeske, suspension_i ukry dﬁ;rm%q yelok \“jljifuk Onsl pO3YUHY ONA
iH exyil, cycnensis ‘\\ %rz:,q < Cmp. 6 af 8
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MEPEKNA
53 JoxriniyHi 1aHi 3 6e3nexn Bl P HW %

HeMae BinoBiqHUX JTaHHX.

6. OAPMAIIEBTUYHI JAHI

6.1 JlomoMizkHi pe40BHHH

Ilopomox:
I'myramar HaTpiro

Po3unHHMK:

Marsito cyns¢art renrarigpar
docdar kxanito gunonidocdar
MoHoriapar TMMOHHO] KACIIOTH
L-acmapariH MOHOTiIpaT
3asriz0aMoOHIUHUN UTPAT
I'minepun 85 %

Boza ms e’ exiii

6.2 HecymicnicTs
Baxmuny BIDK «AJ Vaccines» He MOXHA 3MIITyBaTH 3 iHITMMH JIIKapCHKUMHM 3aC00aMHu,
OKpiM THX, 0 TIepeTiveHi B po3im 6.6.

6.3 Tepmin 36epiranas
2 pOKH.

3 Mikpo6ioNoriYHoi TOYKH 30py, HPOAYKT CIiJ BHKOPHCTOBYBaTH OJpa3y IICId
BiJTHOBJICHHS.
JloBezieHO, 10 BakIKHA € €()eKTHBHOIO IIPOTSTOM 4 FOJMH IIiCIIs BiJHOBICHHS.

6.4 Oco0.mBi ymoBH 36epiranas
36epiratu mpu Temmeparypi 2 °C - 8 °C. 30epirat B OpHTiHaNbHIH yNaKOBILi, B
3axXMINEHOMY BiJl CBIT/Ia MiCIIi.
He 3amopoxyBarH.
VMoBH 36epiradss micJis Bi/IHOBJIEHHS BaKIIWHY IUB. ¥ po3Aimi 6.3.

6.5 Tan Ta po3Mip YHIakoBKH
INopomox y kopuuneBomy ¢iakoni Tumy I 3 6poMOyTHIIOBOIO T'yMOBOIO IPOOKOIO Ta
QIIOMIHIEBHM KOBIIAYKOM.
Posunnaamk mo 1 mn y ¢makoni Tumy I 3 XmopOyTHIIOBOIO I'yMOBOIO HpPOOKOIO Ta
QTIOMIHIEBHM KOBIAYKOM.

Po3MipH yIakoBKH

ITo 1, 5 Ta 10 ¢makoHis.

1 ¢uaxon 3 1 maGopom Jui OXHOMO30BOI iH’€KIil [HONINIPONiNTCHOBHM INOpHI[ Ta JBi
iH’ eK1idHi roiaxu (0[Ea JOBra JJIs BiJHOBJICHHS Ta OJHA KOPOTKA UL BHYTPIIIHBOIIKIPHOT
in’exii)].

TN
ﬁﬂ JIOpOCIIUX Ta
2 micsanis (0,05

Mocinuyk C.C.

BCG Vaccine AJ Vaccines, pulver og solvens til injektionsveeske, suspenszon\ g]& dgcnopomox ma HUK ONISl PO3YUHY ONs
in'exyitl, cycnensisn 3 SV Cmp. 7 af 8



NMEPEKNA
BIPHUW

He Bci po3MipH yakoBoK 060B’I3KOBO HasiBHI Ha PUHKY.
6.6 IMpaBuiia yTHII3aNil Ta BUKOPHCTAHHS

BinHoBIEHHS
Jns BiTHOBIEHHS CJIi{ BAKOPHCTOBYBATH JIMINE PO3YHHHMK, IO MOCTAYaEThCA PasoM 3
Baknunoro BIDK «AJ Vaccines».

VHHKaliTe NPOTHpaHHS TyMoBOi NpPOOKH (IakOHa AHTHCENTHKAMH ab0 MHUIOUAMH
3aco6amMu. SIKImO Ui IPOTHPaHHS ryMOBOI MPoOKH (hlaxoHAa BHKOPHCTOBYETBCA CIHUPT,
JaiiTe KoMy BHIIApYBaTHCS IIEPE]] THM, K IPOKOJIOTH OPOOKyY iH’ €KIIHHOIO TONKOO.
BisyansHO epeBipTe BAKIHHY HA HASBHICTH CTOPOHHIX YaCTOK JIO i IICIIs BiXHOBICHHS.

3a JOIOMOTOIO MIIIPAIIA, IPHEIHAHOTO 0 JOBIO iH’ €KIIHOI MOJIKH, EPEHECITh BKa3aHHi
Ha eTuKerHi 06°eM po3umHHHEKA. OGEpeXHO NEePeBEPHITH i NMOBEPHITH (IAKOH KilbKa
pasiB, mo6 moBHicTIO BimHOBHTH iiodimisopany Bakmuay BIDK. HE CTPYIIYBATH.
OGepexHo mepeBepTaiiTe (IAKOH 3 BiXHOBIEHOIO BAKI[MHOKIO Mepen HabOpOM KOXKHOL
JIO3H.

[licns Habopy Yy INOpHIl BakiWHAa IIOBHHHA MAaTH BHIJIAA OJHODINHOL, 3JI€TKa
OlaJIeCIIeHTHOI Ta 6e36apBHOI CycIeH3ii.

3 Mikpo6ionoriuHoi TOYKH 30py, IpemapaT CIiJl BHKOPHCTOBYBaTH OJpa3y IicCisi
BimHoBeHHs. JIoBe/IeHO, MO BaKIMHA eeKTUBHA IPOTATOM 4 TOIUH IiCIIA BiTHOBIICHHSL.

HeBHKOpPHCTaHY BaKIMHY Ta BIXOJIM CIIiJi yTHIIi3yBaTH 3riJJHO 3 MiCIEBHMMH [IPABHIIAMH.

T BJIACHUK PEECTPAIIIMHOI'O IOCBIYEHHS
AiiJ]xeit Bakmuaec A/C

Aprtitepiseit 5
2300 Konegrares S

8. HOMEP(H) PEECTPAIIIAHOIO MOCBIIYEHHS
14762

9. JATA IIEPIHIOIO JIO3BOJIY HA TPOJTAXK
9 Bepecus 1993

10. JIATA BHECEHHS 3MIH 10 TEKCTY

21 Tpasus 2024

' R A
Nupektop TOB "02 OAPMA’

BCG Vaccine AJ Vaccines, pulver og solvens til injektionsveeske, suspension_ukr.dochopoutox ma po3uunHuK Ons po3yuHy Oas
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MEPEKNAL

JIucrox-Bryiaunr: Indopmartis s KopucTyBada Bip H M ﬁ

Baxumaa BIIK «AJ Vaccines»
IMopormok Ta pO3YHHHHK Ui PO3YHHY JUIS iH €KITiH, CYCIICH31s.

Myeobacterium bovis BIDK (Bacillus Calmette-Guérin), Jlancekuit mram 1331, xuBa arenyiioana
2-8 x 10° KYO.

YBajkHO NpoOUMTAliTe el JHCTOK-BKJIAJHII Mepel MENJICHHS M, OCKiIbKH BOHA MiCTHTH
BaxxmBYy indopmaniio.
e 30epexiTh JIMCTOK-BKJIAUII 3 yIAKOBKH. MOJXIIHBO, BaM 3HaHOOUTHCA IIPOYUTATH il IHe pas.
e 3ammTaiiTe cBOro Jikaps, ¢apmameBra abo MeacecTpy, SIKIIO BaM IMOTpiOHA JI0JAaTKOBA
irdopmarris.
e Jlikap BunucaB Ie# TiKapceKril 3aci6 ocobucto mst Bac. Tomy He mepeaapaiiTe Horo iHmmm
ocobam.
e 3BepHITHCA A0 Jikaps, Gapmanesra abo MeACECTPH, SIKIIO Y BAC BAHUKHYTH Oy 1b-sKi o0iuHi
peaxuii, BKIIo4aroyy nobivHi peakiii, He 3rafaHi B bOMY JIHCTKY-BKuIaqumii. J{us. posin 4.

OsnatioMTecs 3 OCTaHHBOIO BEPCI€IO INCTKA-BKIIAAMINA Ha caiiti www.indlaegsseddel.dk

Orasn 6pomypu 3 indopManicio npo ynakosxy

1. BnactuBocTi Ta 3acTocyBaHHs

2. Ilfo moTpibuO 3HaTH Nepex memeHasM Bakuunoro BIDK «AJ Vaccinesy
3. SIx pobutu meruterns BaknuHoro BIDK «AJ Vaccines»

4. ITo6iuni peaknii BakKIuHA

5. 30epiranHs BakuuHA

6 Po3mipH ymakoBKH Ta J0AaTKOBa iH(GopMaris

1. BaacraBocri Ta 3acTocyBanHs

Baknuaa BIDK «AJ Vaccines» mictuts 6akrepii Mycobacterium bovis BLDK i BUKOPHCTOBY€ETECS
JUIA 3aXHUCTy Bix TyOepkynso3y (TB).

2. lllo moTpi6HoO 3naTH Hepex memwienasm Baxkmunolo BIDK «AJ Vaccines»

Moxx1Bo, Bau Jlikap IPU3HAYMB iHITE 3aCTOCYBaHHS 60 JO3YBaHHS, HiXK BKA3aHO B IIbOMY JHCTKY-
BKJIQTUIII.
3aBx/i JOTPUMYHTECh IHCTPYKIiH iKaps Ta iHpopMallii Ha eTHKeTI 3 JO3YBaHHSM.
Bam ne ciin pobutn memnenns sakuuao BIDK «AJ Vaccines»:
® SKIIO y Bac anepris Ha Mycobacterium bovis abo Gyp-siKy 3 IHIIMX JOMOMIXXKHEX PEYOBHH,
IO BXOJIATH 10 ckiany Bakmunu BIDK «AJ Vaccinesy (mepeniveni B poszini 6).
® KO BH CTPAKA3ETE HAa TOCTPE 3aXBOPIOBAHHS 3 BHCOKOIO TeMnepaTypom a60
3aXBOPIOBAHHS MIKIpH. Y IHOMY BHIIAJKY BAKIMHAIIIO CIIi BIZIKIIACTH. / ()gawo
® SKIIO Y BaC HU3BKHUI Omip 110 1H(1)exmn yepes BaXBOpIOBaHHH lMyHHOI CI/ICTCMH/V/)V;\‘()%{:J& ;; ,}1\

KOPTHKOCTEpOiu abo mpoMeHeBa Teparnsx
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BIPHUAW

e KO BY IiJfaBalucs BIUIUBY IMyHOCYNpPECaHTIB B yTpoOi marepi abo mij gac rpyaHoro
BHI'OJIOBYBaHHs (HaIIpHKJIa, JiKyBaHHs aHtaronicramu TNF-o).

® gKOIO BH CTPAXIA€Te Ha 3JI0AKICHE 3aXBOPIOBAHHA (HANpPHKIAN, JiMdoMy, JeikeMio abo
xBOpoOy XODKKiHa).

® SKINO € IMio3pa abo HMOBIPHICTH TOTO, IO Ballia iIMyHHA crcTeMa oclabieHa.

e sxmo BH BUI-indixorasi.

®  SKIIO BH NPOXOJIUTE JIKYBaHHS Bil TyOepKyIb03Yy.

Ilonepemxenns Ta 3ano06i:kui 3ax011
IIpokorCynbTYyiiTECS 3 JiKapeM, dapmaneBToM abo MEICECTPOIO Iepe] MEIUICHHIM BaKmuHOIO
BIDK «AJ Vaccinesy.
Jlikap abo mexcecTpa 3 0COOIHBOIO 06EPEeKHICTIO OyAyTh poOuTH BaM memienHs Bakmuroro BIDK
«AJ Vaccines»:

® SKINO y Bac ek3eMa. Baknunanis Moxe OyTa 3pobiieHa B Miciii, BUIBHOMY Bifl €K3eMH.

e JKINO BH 3po0WHM MKipHY Hpo0y Ha TyOepKyIIb03 i BOHA BUSBHIIACS O3HTHBHOIO, METLTICHHS

HE IIPOBO/IATEL. BaknuHamis MoXe BHKIHKATH BKKY MICHEBY PEaKIIio.

3acrocyBanHs IHIMAX JikapcsKHX 3ac00iB 3 Baknunolo BIDK «AJ Vaccines»

3aBy/11 HOBIIOMIISITE JIKADS, SIKIIO BH NpHAMAETe iHMTi JIKH, HEMOIABHO npriiManu g Jiku ado
IUTaHy€eTe MPUAMATH iHII JIIKH.

Onnouacro 3 Bakmuaoro BIDK «AJ Vaccines» Moxua po6uTH iHIII IeTUIeHHs, ajie BOHM IOBHHHI
BBOJMTHCS B IHIN AUISHKH Tina.

BarirnicTs, nepiox rpyasoro Buroxosysanns Ta ¢epTHIBHICTD

SIxmio By BaritHi 260 roiy€eTe rpyAbMH, HiTO3PIOETe, IO BariTHI a60 MIIaHyeTe 3aBariTHITH, BaM CIIiL
HOPOKOHCYJIBTYBaTHCA 3 JlikapeM nepen Baknuaanico Bakuunoro BIDK «AJ Vaccinesy.
HesBaxcaioun Ha Te, mo He Gyno BHSBICHO XOAHOIO IIKi[THBOro BIUHBY Baxmuer BIDK «AJ
Vaccinesy Ha HEHapo/DKeHy IHTHHY a00 JMTHHY, SKy TOMYIOTh TPYAMIO, BaKIMHALIS He
PEKOMEHYEThCS T/l Yac BariTHOCTI Ta FOLYBaHHS TPy IO,

be3nexa nopokHBLOro pyxy Ta npodeciiina 6eznexa
Baknuna BIDK «AJ Vaccines» He BIUIMBAE Ha 3[aTHICTH KepyBaTH aBTOMOGiIeM 260 MpanroBaTH 3
MEXaHi3MaMH.

Baxuuna BIDK «AJ Vaccines» mictats kadiiii Ta maTpiit
Baxmuna BIDK «AJ Vaccines» micTuts Menme 1 mMmons kamiio (39 Mr) Ha 103y i BBaxaeTbes

«Oe3KaIieBoIOY.

Baknuna BIDK «AJ Vaccines» mictuts Memme 1 mmons marpiro (23 mr) Ha 703y 1 BBRKAETHCH
«Oe3HaTpieBOOY.

3. 5sIx podnTn memrenns Bakxnunoio BIDK «AJ Vaccines»

Jlikap abo mMezcecTpa poOHTS INEIUICHHS, BBOASYH BAKIHHY y BEPXHil map,,mﬁ‘ipﬁ: :

rd
[.

Pexomennosana no3a cranosuts 0,05 M wis miteii BikoM no 12 MmgmB i 0 L
nitei crapre 12 micsis. / s
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Micue s’ exuii it 3aumaTy BiAKpHTHM, 100 IPHCKOPHTH 3arO€HHS.

OuikyBaHi peaxnii Ha IETUICHHS:
® HEBEIMKHH HAOpAK, NOYCPBOHIHHA 1 OOJIOYICTH Yy MicHi iH €Ki, Micas 4Oro 3’ SBISIETHCS
JIOKaQJIbHE YpOXXeHHS
® uepe3 KilbKa THXKHIB IIe YPaKeHHS IEPETBOPIOCTHCS HA HEBEUKY BHPA3Ky
® depe3 KiJbKa MiCATIiB panKa 3aKHBac i 3a/IMIIae HeBeITHKHH py6elh Ha miKipi
® TAKOX MOKE CIIOCTEPIraTMCA HEBCHMKE 30LIbINCHHS JiMQATHYHEX BY3NB Y MAxXBOBiif
3amauHi

Ile HOpManBHA peakilis HA IEIUICHHS.
SIKmo BU B 9OMYCh He BII€BHEHI, 3alATaiiTe CBOTO JiKaps abo MececTpy.
4. I1o6Giuni peaxmii

Baxuuna BLDK «AJ Vaccinesy, six i Bei mikm, Moxe BuKIMKaTs 1106iui edekTH, aje He Y BCiX BOHHA
BHHUKAIOTh.

Y piakicanx Banajkax (MeHme HiX y 1 3 1000 ocif) MOXXyTh BEHHKATH TSKKi aneprigdi peakii
(mouepBoHIHHS OOMMTIS Ta IHi, HaGPSK 06NHYYs, ropia abo ImHi, MKipHAH BHCHIL, npobieMu 3
JUXaHHSIM Ta KOJarnc).

HeraiiHo 3BepHiTECS JI0 Tikapsl, SIKINO BH cOCTepiracte 6yp-sKy 3 BHINE3a3HAYCHAX peaxirii.

Immi mo6ivni peaknii
Heuacri mobiuni peakuii: MoxyTs BurEKaTH B 1 i3 100 0Ci6
® JIMXOMAaHKa
* 30LMBINICHHS TIMQATHIHUX BY3JIB y IaXBOBIH 3anaymHi, sxi Gimbme 1 oM y IiameTpi.
® 3amaJcHHS JiM(ATHUEKMX BY3JIB, iHOAI 3 BUPa3KaMH Ta BHALUICHHSM THOIO.
® BHpa3KH y MicCIli iH €Ki, {0 MOKHYTB.
®  TOJOBHHIA OiIb.

Piaxicui nobiuni edpexrn: MoXxyTs BuHEKaTH y 1 3 1000 0cCi6
e abcmec y Micni iH’eKuii.
® MOXe CTatHCs iHQiKyBaHHS OakTepisMu BakuueH. IH(eKmis Moxe MOIKUPIOBAaTHCS B

Oprasi3Mi, BKJIIOYar09H KiCTKH.

Y BaKUMHOBaHMX NAMi€HTIB CHOCTEPIraNycs HeTPHTOMHICTS, CYIOMH Ta CIUICTITAYHI HAlaIy.

VY HenoHomEHUX AiTel (HapoxeRux Ha 28 THXHI BAriTHOCTI 260 panimie) npotsrom 2-3 mHIiB micis
BaKIUHAMI] MOXKyTb CHOCTEPIiraTHCs JOBII, HIX 3a3BHYAM, IHTEPBAIH MiX BIUXAMH.

I[TosigomuenHs mpo mobigni peaxmii
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NEPEKNAQL

Sxmo y Bac 3’sBuiHcs Oy/b-sKi HOO1YHI peakiii, BaM CJiif] 3BEPHYTHCS 1O JIKaps, (pa;%gsﬁ %ﬁ
MmezncecTpH. Lle Takox cTocyeThes MOXKIIMBUX HOOIYHHUX peakiiif, ski He BKa3zaHi B IbOMY JIHCTKY-
BKJIaaumIi. By abo Bammi pomdi TakoX MOXKETe MOBIZIOMATH NPO NOGIUHI peakitil 6e3nocepeJHbO B
AreHTCTBO 3 JiKapchkux 3acobiB JlaHii 3a agpecoro

ATEHTCTBO 3 JIKapChKux 3acobis Jlauil

Axcens Iatigec I'azge, 1

JIK-2300 Korrenraren C

BeG-cropinka: www.meldenbivirkning.dk

Iosimomnsaroun mpo mobiuHi edexTH, BU MOXeTe IOMOMOITH Hajaatd Oinbuie indopmamii mpo
6e3neKy IBOro JIIKapChKOro 3acoby.

S. 30epiranns BaKIUHA

30epirata BaknHHY B HEOCTYITHOMY UL AiTEH MicCIIi.

36epiraryu B xonommwisHuKy (2°C - 8°C).

36epiraT B OpHTiHATBHIN yHAKOBL, y 3aXHINEHOMY BiJl CBIiTJIa MiCIIi.
He 3amopoxysatu.

He 3actocoByBaTH BakiuHy MiC/s 3aKiHYeHHS TepMiHY HPHAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO HA YTAKOBII
micnsg Hamucy «EXPy». JlaToro 3akiHYeHHS TepMiHy IPHJATHOCTI € OCTAaHHIH JIEHb 3a3HAYEHOTO
MICSIISL.

3anuTaiiTe MEPCOHAN aNTeKH, K YTHII3yBaTH 3aIUIIKH JIKiB. 3318 30epeikeHHsT HaBKOIHITHBOTO
CepeIOBHINA HE BUKH/IANTE 3AJIMIIKY JIKiB y KaHANI3aIiio, TyaneT abo cMiTTeBHi Gak.

6 Po3smipu ynakoBKH Ta JoaaTkosa indopmanist

Baxnuna BIDK «AJ Vaccines» micTuTh
¢ AKTUBHA pEYOBHHA:
Cy6nimoBanmii MOPOMOK, 10 MiCTHTH JKUBi ocnabeni Gaktepii Tumy Mycobacterium bovis BCG
(Bacillus Calmette-Guérin), Jlarcexuit mram 1331. 1 Mn Bakumnu MicTaTh 2-8 MinbifoHIB GaxTepiii.
e JIOnOMiXHI PCYOBHHH:
Harpiro rimyramar, Marmito cymsgar renrarigpar, xanio gocdar, L-acnaparin Mosorizpar, 3aiiza
aMOHi# mHuTpart, riinepuH 85%, IAMOHHOI KMCIOTH MOHOTIPAT Ta BOJA VIS iH’ €KIiH.

3oBHIIAI BUITISL T2 po3Mipy ynakosku Baxmuman BIDK «AJ Vaccinesy»

Mo cxnany Baxumnu BIDK «AJ Vaccines» BXOASTh MOPONIOK T2 PO3UMHHHK VIS iH €KL mm
HpUroTyBaHHs cycnensii (2-8 x 10° 6akrepiii/0,1 mi a6o 1-4 x 10° Oaxrepiit/0,05 mir B ommiit
ITo 1, 5 a6o 10 dnakoniB y mauni ta 1 mauxa 3 1 mmpHmom Ta qBoma in’ emmnnmn romca}fg/f
JOBra Jyis BI/IHOBJICHHS Ta OJJHA KOPOTKA JUISL BHYTPIINHBOMIKIPHOTO Bse)leHHﬂ) N 7o 5%
Iopomok y sxoBroMy ¢akoni Oinmii i KpECTATIIHUIA. Hopomox AOxe OyTH Ba
OCKUIBKH y QIIakoHi MiCTHThCS My’Ke Masa HOoro KiibKicTs.

_,,(,
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NEPEKNAJ

Pozuunnuk y npo3opomy ¢iakoHi - 6e36apBHa piguHa 6€3 BUIHMEX 9aCTOK. BIP HUW
Bignosnena BaknMHA TOBHHHA MaTH BUIUILA OIHOPIIHOL, 3JIETKa ONAJECHEHTHOI, 0e30apBHOL
CycCIIeHsii.

Po3mipu ynakoBku: 1o 1, 5 ta 10 drakoHiB y mauni ta no 1 ¢pakony B KoMIiexTi A1 iH’ ek mo 1
JIO31.
He Bci po3mipu ynakoBok 000B’3K0BO HasBHI HAa PHHKY.

BiracHux peecrpaniiiHoro mocsiueHHs Ta BUPOGHUK
AiiJlxeit Bakuunec A/C

Aprimnepiseit 5

2300 Komenrares S

Ten.: +45 7229 7000

¢akc: 7229 7999

e-mail: ajvaccines@ajvaccines.com

Ieit mpoaykT 3apeecTpoBanuil y KpaiHax-wieHaX €BPONEHCHKOrO €KOHOMIYHOTO MPOCTOPY Ta Y
Cnonygenomy Kopomnisersi (ITiBriuna Ipnanyis) miq HacTynHHME Ha3zBaMH:

JHanis: BCG Vaccine «AJ Vaccinesy

Oinmsaapis Ta I'penis: BCG Vaccine AJVaccines

Opannis: VACCIN BCG AJVaccines

Hopsgeris: BCG-vaksine AJVaccines

Ionmpma: BCG Szczepionka AJVaccines

Cnonyqene Kopouaiserso (IliBuiuna Ipnangis): BCG Vaccine AJV

Isenis: BCG-vaccin AJVaccines

Ilst macriBka Gyaa Bocrande neperasayTa 05/2024

Hasenena mmk4e indopmanis npu3HaYena uis MeAHIHAX NPANIBHAKIB:

Oco6nmBi 3acTepe:xenns Ta 3ano0izui 32X0U NPH 32CTOCYBaHHI
Baxnmny cix BBOAUTH TiIbKH BHYTPIMIHBOMIKIPHO.

Baknuny noBHHEH BBOJMTH NEPCOHAN, KM MPOMIIOB MiTOTOBKY 3 TEXHIKH BHYTPIIITHBOIIKi pHOL
BaKI[UHAILIT.

Henpasunbno BBeneni im’exuii, Hanpukian, mimmkipao aGo BHYTPIIHBOM’SA30BO, i IBHINYIOTH
PH3HK PO3BHUTKY JiM(}aIeHITy Ta yTBOpEeHHS abcuecy.

JIronu 3 MO3HTHBHOIO MIKIPHOIO peaKIlicro Ha TYOEpKyIIiH He OBHHHI BaK[UHYBATHCA, OCKLJIBKH 1€
MOJKE NPU3BECTH [0 NOTipHICHHS JOKAJIBHOT peaKitii.

Xo4a anadinakTHUHi peaxilii TPAIUIIOTHCS BKpail PillKo, il 9ac BAKIUHALLT 3aBK/IH CITiJ BXHBATH
HEOOXITHHUX 3aXO/B JUIA iX JTIKyBaHHS.

SIKIIO MOXIIMBO, 32 NAllieHTaMH CIIiJL CHOCTEPIraTH Ha MPEIMET ANCPridHEX peaKIriil IIpOTSII‘OM lﬁa
20 XBHJIHH TICIIS METUICHHS.

Hupektop TOB "0O2 CDAPMA‘



NEPEKNAL
Buxopucranas BIP HUW

He mpotupaiite ryMoBy npoOKy AesiHdikyoodnMu 3acobamu ab0 MuioM. SIKIIO Ui POTHPaHHS
I'yMOBOI IIPOOKA BHKOPHCTOBYETHCS CIUPT, JalTe HOMy BHIIAapyBaTHCS Iepell THM, K MPOKOJIOTH
TPOOKY 1H €KIIHHOIO TOJIKOIO.

HaGepiTh BKa3aHy Ha €THKETIli KUIBKICTh PO3YHHHHUKA 3a JOIIOMOI'OIO IIIIPHIIA 3 JIOBIOO ronkow. He
BHKOPHCTOBYHTE iHIMI PO3THHHAKH, OCKLIBKM BOHH MOXYTh IIOLUIKO/IMTH BAKIMHY.

O6epexHO TIepeBepHIThL GIaKoH KUIbKa pasis, o6 MoBHicTIO po3unHuTH modinizosany BIDK.

He crpymyiite ¢uaakon. OGepexHO mepeBepraiire (akoH 3i 3MiIMaHOIO BaKIIMHOIO Hepes HabopoM
KOKHOI JI03H.

ITpu Habopi y mmpun 3Milada BaKIAHA IIOBUHHA BHTJISAIATH OJZHOPIHOIO, 37I€IKa ONAICCICHTHOIO
Ta 6€30apBHOIO.

ITicis BiAHOBIECHHS BAKIUHY CIIiJi BUKOPUCTATH NPOTATOM 4 TOIMH.

Crioci6 3acTocyBaHHs
Bakupna BBOJUTHCH MEPCOHANIOM, SIKHH MPOMINOB IMiJATOTOBKY 3 TEXHIKH BHYTPiOIHBOIIKIPHOI
BaKI[WHAIIIi.
Micne in’eiiii TOBHHHO OyTH YHCTHM i CYyXHM.
SIKIO /1719 OYHINEHHS MIKipH BUKOPHCTOBYIOTHCS aHTHCEITHKH, TaKi SK CIIHPT, HEOOXiTHO IoYeKaTH
TOKU MicIie JUIs iH’ €Kil MOBHICTIO BUCOXHE NEPE/I IPOBEACHHAM IIETIICHHS
Baxmuny cnin BBOOMTH BHYTPIIIHBOIIKIPHO Ha 30BHIINHIM CTOPOHI HmepeIigds, IO BiAmoBinae
NUISHI JWCTAIBHOI YaCTHHH JEIbTOMOAIOHOrO M’s3a (NpHOMM3HO HA TPETHHY JOBXKHHH
MIePEAILTITdsA), HACTYITHHM YAHOM:

e [lIxipy HeoOX1THO 3aXOMUTH BEIMKHM 1 BKa31BHUM HAJIBISIMHA.

e TpumaiiTe iH eKIifiHy TOJKy Maii’ke NapajelbHO IOBEPXHI IIKIpH i MOBUIBHO BBENITH il

CKOIIEHHM KiHIIEM JIOTOPH, IPAONN3HO Ha 2 MM Y BEPXHIH IIap MKipH.

e [lpu BBeneHHI rojiKa MOBHHHA OyTH BHIUMOIO TiJ] €TiAECPMiCOM.

e BakmuHy ci1iJi BBOAHTH MOBLIBHO.

e HasBHicTh OIiIOr0 MyXUpHs € 03HAKOIO MPABWIHHOI TEXHIKH iH €KIIil.

e Micne iH’eKuii He CJIiJT 3aKpUBATH, MO0 CIIPUATH 3arOEHHIO.

0,1 ml
(Voksne og bern pa 12 maneder og derover)

0,05 mi
(Barn under 12 maneder)

- “ === e (et Epidermis (overhud)
~#—\__ Dermis (leederhud)

Q (B .
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BinHoBneny BakIMHY CJiJ{ BBOJUTH 3a JONOMOTOK Inmnpuna o6’emoMm 1 mi, go,&iﬂe@%&gt
yacTKy MititiTpa (1/100), ocHameHoro KOpoTKOIO FOJIKOO 31 CKOIIEHHM Kpa,eM /(25 G aigé‘})r
Ais BBeJeHHSA BaKIMHM HE MOXKHA BHKODHCTOBYBATH MINPHIH JUIS CPRPYMEHEB § e
[IPUCTPOT 17151 6araropa3zoBUX iH’ €KILiN. o)




NEPEKNAL

Ilepeno3yBannst a60 HenpaBHJIbHE BBeCHHS BIPHAN
Ilepeno3yBanHs migBUINYE PH3UK PO3BHTKY IHilfHOro JiMbaleHiTy Ta MOXeE CHPHYMHHTH CHUJIbHE
pyOILrOBaHHs.

CuibHe nepeno3yBaHHsI NiIBAILY€E PH3NK BHHAKHCHHS HECTIPHATIIUBHX YCKIIaTHEHb.

3aHanTo IMUOOKEe BBEICHHS BaKIUHM MIJIBHIIYE PU3UK €KCynamii paHu, JiM(aaeHiTy Ta yTBOpEHHS
abcrecy.

JlikyBanHd yckiiagHeHb micisi Baknuaanii Baknunoio BIDK «AJ Vaccines»
Iomo nikyBaHHs cHcTeMHHX iH(DeKmiid abo mepcHCTYIOUMX MicheBHX iHQEKIii micas BakIuHAIL
BaknuHO0 BIDK «AJ Vaccinesy ciit 3BepHyTHCS 32 KOHCYIIBTAIEIO 10 (axiBis.

Yyrmusicts mramy BIDK no anTHOI0THKIB:

Y Tabmumi HEXKYe BKazaHi MiHiMambHi iHriOyfoui kommenmtpamii (MIK) nans  oxpemmx
IPOTHTYOEPKYIRO3HHX IpenapartiB mono Jlarcekoro mramy BIDK 1331 [3rigmo 3 manmmu Bactec
460].

MIK nns isoniasuay cranoputs 0,4 Mr/n. Hemae enunol myMxu mozo Toro, um ciif knacadikysaru
Mycobacterium bovis sk 9yTiuBY, cepeqHBOUYTIHBY a60 PE3HCTEHTHY /10 i3oHiazuay npu MIK 0,4
MI/J; OfHAK, BUXOIS4YH 3 KpUTepiiB it Mycobacterium tuberculosis, meit mraM MOXHa BBaXKATH
CepEeTHBOUY TIIABHM.

Jiroua pesoBuHa Minimanbna inridyroga konnenrpanis (MIK)
I3oniasun 0,4 mr/n
CrpenToMingH 2,0 Mr/n
Prdamminux 2,0 Mr/n
Eram0yTon 2,5 Mr/n

Jancexnit mrram BIPK 1331 criiikurit no nipasusaminy.

L1 6pomypa Oyna BocranHe nepersayTa: 05/2024
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

21. maj 2024

PRODUKTRESUME
for

BCG Vaccine ""AJ Vaccines', pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR.
08731
1. LAGEMIDLETS NAVN

BCG Vaccine "AJ Vaccines"

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Efter rekonstitution indeholder, 1 dosis (0,1 ml) til voksne og bgrn over 12 maneder
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), Dansk stamme 1331, svakket, 2-
8 x 10° cfu.

Efter rekonstitution indeholder, 1 dosis (0,05 ml) til bgrn under 12 méneder
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), Dansk stamme 1331, svaekket, 1-
4 x 10° cfu.

Dette er en flerdosisbeholder. Antal doser pr. htteglas, se pkt. 6.5.

Alle hjlpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension

Hvidt, krystallinsk pulver (kan veare svart at se da det er en meget lille mengde pulver, der
er i haetteglasset). Solvensen er en klar vaeske uden synlige partikler.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Aktiv immunisering mod tuberkulose.

Mocavﬁyﬁ@w@
ﬂmpemop TOB "02 GAPMA"
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4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne og born pa 12 maneder og derover
0,1 ml rekonstitueret vaccine injiceres intrakutant.

Born under 12 maneder
0,05 ml rekonstitueret vaccine injiceres intrakutant.

Ngdvendigheden af en tuberkulintest fgr BCG-vaccination afggres ud fra de nationale
anbefalinger.

Administration
Injektionsstedet skal vaere rent og tgrt. Hvis antiseptiske midler, f.eks. alkohol, anvendes til
at rense huden, skal de vare helt fordampet, inden injektionen foretages.

BCG Vaccine skal gives af personer, som er trenet i intradermal teknik.

Vaccinen skal injiceres intrakutant pd ydersiden af overarmen, svarende til omréadet for

distale insertion af musculus deltoideus (omkring en tredjedel nede ad overarmen), pa

fglgende made:

e Huden spendes ud mellem tommel og pegefinger.

e Injektionsndlen holdes nzsten parallelt med hudoverfladen og indfgres langsomt med
den skrd kant pegende opad, ca. 2 mm ned i det gverste hudlag.

Nalen skal veere synlig under epidermis ved indfgringen.
Vaccinationen skal gives langsomt.

Forekomst af en bleg blere er tegn pé korrekt injektionsteknik.
Injektionsstedet bar vere utildekket for at fremme heling.

Information om den forventede reaktion efter en vellykket vaccination med BCG Vaccine
"AJ Vaccines" kan findes i pkt. 4.8.

BCG Vaccine "AJ Vaccines" skal injiceres med en 1 ml injektionssprgjte underinddelt i
hundrededele af milliliter (1/100) forsynet med en kort kanyle (25G/0,5 mm eller
26G/0,45 mm).

Jet injectors eller multiple puncture anordninger ma ikke anvendes.

For instruktioner om rekonstitution af vaccinen f¢r administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjzlpestofferne anfort
i pkt. 6.1.

Vaccinationen skal udskydes hos personer, der lider af akut sygdom med-feber el{{gr'g?ﬁéﬁ&
. . . . . . . ,f"” . . - 7{’
generaliserede hudinfektioner. Eksem er ingen kontraindikation, mien vaccinatigfi§ste NN
g iofis! YN

. . 7 pAS P>
skal veere fri for lesioner. i/ /éf 3 '?Ag
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BCG Vaccine "AJ Vaccines" m4 ikke administreres til personer i behandling med
systemiske kortikosteroider eller andre immunsuppressive midler, herunder radioterapi.
Dette omfatter ogsi spadbgrn, der udszttes for immunsuppressive midler i livmoderen
eller via amning, s lange postnatal pavirkning af barnets immunstatus fortsat er mulig
(f.eks. maternal behandling med TNF-o antagonister).

Derudover md BCG Vaccine "AJ Vaccines" ikke gives ved maligne tilstande (f.eks.
lymfom, leukzmi, Hodgkin's sygdom eller andre tumorer i det reticulo-endotheliale
system), personer med primere eller sekundaere immundefekter, personer med HIV-
infektion, herunder bgrn fodt af HIV-positive mgdre.

Hos personer, hvor der er mistanke om eller mulighed for immunsveekkelse, skal
vaccination udskydes, indtil denne er afklaret.

Effekten af BCG-vaccinationen kan forstaerkes i immunsupprimerede patienter og kan
medfgre generaliseret BCG-infektion.

BCG Vaccine "AJ Vaccines" mé ikke gives til personer, som er i behandling med
leegemidler mod tuberkulose.

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Skgnt anafylaktiske reaktioner forekommer yderst sjeldent, bgr de ngdvendige
foranstaltninger til behandling af disse altid tages ved vaccination. S& vidt muligt bgr
patienter observeres for allergiske reaktioner i op til 15 — 20 minutter efter vaccinationen.

Tuberkulin-positive personer (se nationale retningslinjer for definition af positiv
tuberkulin-reaktion) har ikke behov for vaccinen. Vaccination af sddanne personer kan
forarsage en kraftig lokalreaktion.

For dyb administration af vaccinen gger risikoen for vaskende sdr, lymfadenitis og
abscessdannelse. Se pkt. 4.2 vedrgrende administration.

BCG Vaccine "AJ Vaccines" bgr under ingen omstendigheder administreres
intravaskulert.

Mht. bivirkninger fordrsaget af BCG-infektion og BCG-stammens fplsomhed over for
antituberkulgse midler henvises til pkt. 4.8.

Den potentielle risiko for apng samt behovet for respiratorisk overvagning i 48-72 timer
ber tages i betragtning, ndr vaccinen gives i forbindelse med det primzre
vaccinationsprogram til for tidligt fgdte bgrn (fodt <28 ugers graviditet) og de spedbgrn,
som har en forhistorie med ikke-fuldt udviklet respirationssystem.

Da fordelen ved vaccination er stor hos denne gruppe spedbgrn, bgr vaccination ikke
tilbageholdes eller udsattes.

Immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) er rapporteret efter opstart af antiretroviral
behandling hos hiv-smittede bgrn eller efter opstart af behandling for andre alvorlige
immundefekter hos bgrn, som tidligere er vaccineret med BCG vaccine. Adenitis,
suppurativ adenitis, pussekretion, sdrdannelse pd huden, hudabscesser og feber er.__
rapporteret i forbindelse med IRIS, hvor symptomerne opstér indenfo: uggs mﬁne,(ﬁ}fr\\
efter opstart af immunbehandling. Sundhedspersoner b};)r vaere opmaeri( g
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syndrom, ndr de behandler tidligere BCG-vaccinerede patienter, der har primere eller
sekundare immundefekter.

BCG Vaccine "AJ Vaccines" indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) og natrium
(23 mg) pr. dosis og er praktisk talt kalium- og natriumfri.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske lazgemidler skal det administrerede produkts

navn og batchnummer tydeligt registreres.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Intrakutan BCG-vaccination kan foretages samtidig med (separat) vaccination med
inaktiverede eller levende vacciner, herunder MFR-vaccine.

Andre vacciner, som gives samtidig med BCG Vaccine "AJ Vaccines", bgr ikke gives i
den samme arm.

Séfremt vaccination med to levende vacciner ikke foretages samtidig, bgr disse
administreres med et tidsinterval pd mindst fire uger.

Af hensyn til risikoen for lokal lymfadenitis bgr vaccinationer i den arm, hvori BCG-
vaccinationen er foretaget, undlades i mindst 3 méneder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Selvom man ikke har iagttaget fosterskadelige virkninger som fglge af BCG-vaccine,
frarddes vaccination under graviditet.

Amning

Selvom man ikke har iagttaget skadelige virkninger pd det ammede barn som fglge af BCG
Vaccine "AJ Vaccines", frarades vaccination af moderen under amning.

I omrdder med hgj risiko for tuberkulosesmitte kan man dog give BCG Vaccine "AJ
Vaccines" under graviditet og amning, hvis fordelene ved vaccinationen er stgrre end
risikoen.

Fertilitet
Der foreligger ingen kliniske eller non-kliniske data for BCG Vaccine "AJ Vaccines"s
mulige indvirkning pd mands eller kvinders fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner
Ikke markning.
BCG Vaccine "AJ Vaccines" pdvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fgre
motorkgretgj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger .
Den forventede reaktion efter en vellykket vaccination med BCG Vaccine "AJ Vaccig ,(@qs_ﬁc;;\\m

er hevelse pd injektionsstedet efterfulgt af en lokal lasion, som kan danne sir efteri DAP ,;ff‘:
Z 5 . — ?
£ %

uger og heles efter nogle maneder, efterladende et lille fladt ar. R(zsdme,og gzsmhedg_ Iy
forekomme pa injektionsstedet. / D /
Regional hzvelse af lymfeknude < 1 cm kan ogséd forekomme. [,fj gz IMA
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Ikke almindelig
(=1/1.000 til <1/100)

Sjelden
(=1/10.000 til 1/1.000)

sygdomme

Blod og lymfesystem e Regional hevelse af .
lymfeknuder >1 cm
Nervesystemet Hovedpine -
Knogler, led, muskler og e QOsteitis
bindevev
Infektioner og parasitaere Suppurativ lymfadenitis e Osteomyelitis

Absces pd injektionsstedet

Almene symptomer og

e Feber

reaktioner pa S&rdannelse med veskende
administrationsstedet sar pd injektionsstedet
Immunsystemet e Anafylaktisk reaktion

e Allergisk reaktion

Vaccination af for tidligt fgdte spaedbgrn (<28 ugers graviditet) er associeret med en
potentiel risiko for apng (se pkt. 4.4).

Ved bivirkningsovervagning er der observeret besvimelser og krampeanfald i forbindelse
med injektion.

En kraftig reaktion pA BCG-vaccination kan forarsage vaeskende sar.
Reaktionen kan skyldes utilsigtet subkutan injektion eller overdosering.
Saret bgr tillades at udtgrre og bgr ikke forbindes eller tildekkes (f.eks. af stramt tgj).

Man bgr sgge ekspertradgivning vedrgrende den rette behandling til bekampelse af
systemiske infektioner eller persisterende lokale infektioner efter vaccination med BCG
Vaccine "AJ Vaccines".

BCG-stammens fglsomhed over for antibiotika

Pkt. 5.1 indeholder en tabel, som angiver minimum inhibitory concentrations (MIC) for
udvalgte antituberkulgse midler mod BCG Dansk stamme 1331 (som angivet af

Bactec 460). MIC for isoniazid er 0,4 mg/l. Der er ikke enighed om, hvorvidt
Mycobacterium bovis skal klassificeres som fglsom, middelfglsom eller resistent over for
isoniazid, ndr MIC er 0,4 mg/l; men baseret pa kriterierne for Mycobacterium tuberculosis
kan stammen anses for at veere middelfglsom.

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér lzegemidlet er godkendt er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det

anmodes om at indberette alle formodede b1v1rkn1nger via:

Lagemiddelstyrelsen R
Axel Heides Gade 1 TARMA
DK-2300 Kgbenhavn S v AR %
Websted: www.meldenbivirkning.dk '&,ﬁﬁ 589% !
4 f%',',-‘ .\;,,;

Mcscmqyx C.
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4.9 Overdosering
Overdosering gger risikoen for suppurativ lymfadenitis og kan medfgre kraftig ardannelse.

Svar overdosering gger risikoen for ugnskede BCG-komplikationer. Forholdsregler i
tilfelde af dissemineret BCG-infektion er beskrevet under pkt. 4.8.

410  Udlevering

B
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Tuberculose, levende attenueret, ATC-kode: JO7ANO1.

MIC-verdierne for udvalgte antituberkulgse midler mod BCG Dansk stamme 1331 iht.
Bactec 460-metoden er fglgende:

Middel Minimum inhibitory concentration (MIC)
Isoniazid 0,4 mg/1
Streptomycin 2,0 mg/1
Rifampicin 2,0 mg/l
Ethambutol 2,5 mg/l

BCG Dansk stamme 1331 er resistent over for pyrazinamid.

Vaccination med BCG Vaccine "AJ Vaccines" fremkalder et cellemedieret immunrespons
som giver en varierende grad af beskyttelse mod infektion med M. tuberculosis.
Varigheden af immuniteten efter BCG-vaccination kendes ikke, men der er tegn pa, at
immuniteten aftager efter 10 ar.

Vaccinerede personer bliver normalt tuberkulin-positive efter 6 uger. En positiv
tuberkulintest indikerer respons fra immunsystemet enten pa tidligere BCG-vaccination
eller pd infektion med mykobakterier. Men relationen mellem tuberkulinreaktionen efter
vaccination og graden af beskyttelse forarsaget af BCG er stadig uklar.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant for vacciner.

53 Non-kliniske sikkerhedsdata
Ingen relevante data tilgaengelige.

; : /
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjzelpestoffer

Pulver:
Natriumglutamat

Solvens:
Magnesiumsulfatheptahydrat
Dikaliumphosphat
Citronsyremonohydrat
L-asparaginmonohydrat
Ferriammoniumcitrat
Glycerol 85 %

Vand til injektionsvasker

Uforligeligheder
BCG Vaccine "AJ Vaccines" mé ikke blandes med andre leegemidler end dem, som er
anfgrt i pkt. 6.6.

Opbevaringstid
2 ar.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks efter rekonstitution.
Vaccinen er vist at vere virksom 1 4 timer efter rekonstitution.

Szerlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2 °C — 8 °C. Opbevares 1 original emballage, beskyttet mod lys.
Ma ikke fryses.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af vaccinen, se pkt. 6.3.

Emballagetype og pakningssterrelser
Pulver i brunt Type I hatteglas med brombutyl-gummiprop og aluminiumkapsel.
1 ml solvens i Type I h&tteglas med chlorbutyl-gummiprop og aluminiumkapsel.

Pakningsstgrrelser

1, 5 og 10 hztteglas.

1 heetteglas vedlagt 1 endosis injektionskit [en polypropylen-injektionssprgjte og
to injektionskanyler (en lang til rekonstitution og en kort til intrakutan injektion)].

1 hztteglas af rekonstitueret vaccine 1 ml svarer til 10 doser til voksne og bgrn pa
12 méneder og derover (0,1 ml) - eller 20 doser til bgrn under 12 méneder (0,05 ml).

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Regler for bortskaffelse og anden handtering

Rekonstitution i
Til rekonstitution bgr kun anvendes den solvens, der leveres en
"AJ Vaccines".

[ ; Moc:myK'C‘C
, ,ﬂmpeK?op TOB "02 GAPMA"
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Aftgrring af haetteglassets gummiprop med antiseptiske midler eller detergentia skal
undgds. Sdfremt der anvendes alkohol til at aftgrre hztteglassets gummiprop, skal man
lade det fordampe, fgr proppen gennemstikkes med injektionsnalen.

Vaccinen skal visuelt inspiceres for fremmede partikler fgr og efter rekonstitution.

Overfgr det pé etiketten angivne volumen af solvens ved hjzlp af en injektionssprgjte pasat
en lang injektionskanyle. Vend og drej hatteglasset forsigtigt et par gange for at genoplgse
den frysetgrrede BCG-vaccine fuldstzndigt. MA IKKE RYSTES. Vend forsigtigt
hatteglasset med den resuspenderede vaccine, fgr hver enkelt dosis traekkes op.

Efter optrakning i injektionssprgjten skal vaccinen fremstd som en homogen, let
opalescerende og farvelgs suspension.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks efter rekonstitution.
Vaccinen er vist at veere virksom i 4 timer efter rekonstitution.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
AlJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
2300 Kgbenhavn S

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
14762

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

9. september 1993 %‘*—C’E@{
N 5>

10.  DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN J— RGPS
21. maj 2024 J,/'fj I s ‘y}
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AJVaccines

Artillerivej 5 | DK-2308 Kobenhavn S | Danmark

Indlzgsseddel: Information til brugeren

BCG Vaccine “AJ Vaccines”

Pulver og solvens il injektionsvirsie, suspension

Mbycobacterium bovis BCG (Bacillus C ite-Gudrmy),
Dansk stamme 1331, levende svakke: 2-8 x 1% ¢fu.

Lzs denne indlxgsseddel grundigt, inden du vaceineres, da des

indcholder vigtize oplysninger.

« Gem indleggsedlen Du kan fa brug for at lse den igen.

+ Sperg lxgen, apotekspersonalet, cller sygeplejersken, hvis der er
mere, du vil vide.

* Lzgen har ordineret dette lzgemiddel il dig personligt.

Lad derfor viere med at give lzgemidlet til andre.

+ Kontakt lxzgen, apotckspersonalet cller sygeplejersken, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nzvnt 1 denne
indlzgsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlzgsseddel pa www. indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedien

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du vaccineres med
BCG Vaccine “AJ Vaccines™

. Sadan vaccineres du med BCG Vaccine “AJ Vaccines”
Bivirkninger

. Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

BCG Vaccine “AJ Vaccines” indeholder bakterier af typen
Mbycobacterium bovis BCG og anvendes til beskyttelse mod
tuberkulose (TB).

2. Det skal du vide, for du vaccineres med
BCG Vaccine “AJ Vaccines”

Lzgen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end

angivet 1 denne information.

Folg altid lzzgens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ber ikke vaccineres med BCG Vaccine “AJ Vaccines”:

« hvis du er allergisk over for Mycobacterium bovis eller et af de
svrige indholdsstoffer i BCG Vaccine “AJ Vaccines” (angivet i
punkt 6).

« hvis du lider af akut sygdom med feber eller generel hudinfektion.
Vaccination ber i sa fald udskydes.

«  hvis du har ringe modstandskraft mod infektioner pa grund af
sygdom i immunsystemet.

* hvis du er 1 medlcmsk behandling, som sv:zkker immunforvaret,

feks k eller stralebeh g,

. hvlsduha:vzmtudsatfor vakkende behandling 1
livmod eller via g (f.eks. behandling med TNF-a
antagonister).

* hvis du lider af en ondartet sygdom (f.eks. lymfom, lenkzmi eller
Hodgkins sygdom).

« hvis der er mistank
svekket.

* hvis du er smittet med HIV.

« hvis du er i medicinsk behandling mod TB.

om eller mulighed for at dit immunforsvar er

1 de oplysninger er til dshedspersoner:

Szrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Vaccinen ma kun injiceres intrakutant.

Vaccinen indgives af personale, som er uddannet i intrakutan

vaccinationsteknik.

Utilstrekkeligt givne injektioner, feks. subkutant eller

intramuskulzrt, eger risikoen for lymfadenitis og dannelse af absces.

Personer med en positiv hudtest for tuberkulin bor ikke vaccineres, da

det kan resultere i forvarret lokoregional reaktion.

Skent anafylaktiske reaktioner fc yderst sjzldent, bar de

nedvendige foranstaltninger til behandling af disse altid tages ved

vaccination.

Sa vidt muligt bor patienter observeres for allergiske reaktioner i
15-20 mi efter vacci

BCG-vaccination kan foretages samtidig med vaccination med

inaktiverede eller levende vacciner, herunder MFR-vaccine.

Safremt vaccination ikke foretages samtidig, ber disse administreres

med et tidsinterval ps mindst 4 uger.

Der skal ga mindst 3 maneder, for vaccination kan ske i samme arm.

Hindtering

Gummiproppen mi ikke aftorres med desinficerende eller
sacbcholdigc midler. Safremt der anvendes alkohol til at aftorre
summipsoppen, skal man lade det fordampe, for proppen
gennemstikkes med mjektionsnalen.

Overfer den pi etiketten angivne mzngde solvens ved hjzlp af en
injektionssprajte pasat en lang kanyle. Der ma ikke anvendes andre
diluenter, da de kan beskadige vaccinen.

=3 FI L LN %3
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Lzgen eller sygeplejersken vil vare ekstra forsigtig med at vaccinere
dxg med BCG Vaccine “AJ Vaccines™
hvis du har cksem. Vaccinationen kan gives 1 et eksemfrit omrade.
* hvis du har faet foretaget hudtest for TB-infektion, og testen var
positiv, er vaccination ikke ngdvendig. Vaccinationen kan derimod
give en kraftig lokal reaktion.

Brug af andre lzgemidler sammen med

BCG Vaccine “AJ Vaccines”

Fortzl altid legen, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre Izgemidler eller planlzgger at bruge andre legemidler.
Andre vaccinationer kan gives pa samme tidspunkt som BCG Vaccine
“AJ Vaccines”, men skal da indsprajtes andre steder pi kroppen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlzgger at blive gravid, skal du sperge din lzge til rads, for du
vaccineres med BCG Vaccine “AJ Vaccines”.

Selvom der ikke er observeret skadelige virkninger pa det ufedtc eller
ammede barn som folge af BCG Vaccine “AJ Vaccines”, anbefales
vaccination ikke under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

BCG Vaccine “AJ Vaccines” pavirker ikke evnen til at kere bil eller

arbejde med maskiner.
BCG V: “AJ Vaccines” indeholder kalium og natriom
BCG Vaccine “AJ Vaccines” indeholder mindre end 1 mmol kalium

(39 mg) per dosis og er at betragte som "kaliumfri™.
BCG Vaccine “AJ Vaccines” indeholder mindre end I mmol natrium
(23 mg) per dosis og er at betragte som "natriumfri”.

3. Siadan vaccineres du med

BCG Vaccine “AJ Vaccines”
ngen eller sygeplejersken giver ved at sprajt
vaccinen ind i det everste
Den anbefalede dosis er 0,05 mi forbgmnuder 12 maneder og 0,1 m!
for voksne og bem over 12 maneder.

Injektionsstedet bor efterlades utildkket for at fremme heling.

Forventede rt:aknoner pa vaccmaboncn

e leth Ise, og pa 11“9‘(“
lokal lzsion

« nogle uger senere bliver denne lzsion til et lille sar

e efter nogle maneder er saret helet og efterlader et lille fladt ar

« dukan ogsa opleve en let hzvelsc af lymfeknuderne i armhulen

Dette er i ktioner pa v ti

Sperg lzgen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivi om.

det efterfulgt af en

4. Bivirkninger

BCG Vaccine “AJ Vaccines” kan som alle andre Izgemidler give

bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kraftige allergiske reaktioner (redme i ansigtet og i nakken, hzvelse

i ansigtet, pa halsen eller i nakken, bududslzt, vejriraknings-
11 og kollaps) kao forek i sjzldae tilfielde (mind

1 ud af 1.000 mcnncskcr)

Kontakt straks lzgen, hvis du observerer nogen af ovenstiende

reaktioner.

end

Vend hztteglasset forsigtigt nogle gange for at genoplese det
fryseterrede BCG helt.
Hztteglasset ma ikke rystes. Vend forsigtigt hztteglasset med den
blandede vaccinc for hver enkelt dosis trekkes op.
Under sjten skal den blanded
fremsta hmnogm, svagt uklar og farvelos.
Nar vaccinen er blandet, skal den anvendes inden 4 timer.
Indgivelsesmade
Vaccinen indgives af personale, som er uddannet i intrakutan
vaccinationsteknik.
Injektionsstedet skal vare rent og tert.
Safremt der anvendes antiseptika (feks. alkohol) til at aftarre huden,
skal man lade det fordampe fer injektion.
Vaccinen skal injiceres intrakutant ca. en tredjedel nede ad overarmen
svarende til musculus deltoideus’ distale insertion (tilhafining) pa
folgende made:
Huden spendes ud 1c i- og p T
= Kanylen holdes nzsten parallelt med hudoverfladen og indfores
langsomt (den skra kant skal pege opad) ca. 2 mm ped i det

overste hudlag. Kanylen skal vzre synlig under cpldermxs ved %Tﬁ;\
indforingen . 50,
S v,

= Vaccinen skal indsprojtes langsomt

» Fremkomst af en bleg blere ved m_]ektmnsstedet er tegn pa L
injektionsteknik

Injektionsstedet bor efterlades utxfdzkket for at fremme

ning 1 injekti

vaccine

r
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Andre bivirkninger:

Tkke almindelige bivirkninger: kan forckomme hos op til 1 ud af

100 mennesker

« feber.

» hazvede lymfekirtler i atmhulen, der er storre end ca. 1 em i
bredden.

* betzadelse i lymfekirtlerne, nogle gange med vaeskende sar og
pus.

» vaskende sir pa injektionsstedet.
« hovedpine.

Sjzldne bivirkninger: kan forekomme hosop til 1 ud af

1.000 mennesker

« byld pa injektionsstedet.

« infektion med bakterien fra vaccinen kan forekomme. Infektionen
kan spredes i kroppen, herunder knoglemne.

Der cr observeret besvimelse, kramper og epileptiske anfald hos

patienter, der er blevet vaccinerct.

Hos for tidligt fadte spadbern (fadt 1 eller tidligere end

28. gravxdrtctsnge) kan kengere intervaller end normalt mellem hver

vejrireckning ses i op til 2-3 dage efter vaccination.

Tal med lzgen eller apotcket, hvis en bivirkning bliver ve, eller

hvis du har bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indlzgsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzge, apoteks-

personalet eller sygeplejersken. Dette gzlder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne i ddel

Du eller dine parmzndc kan ogsa indberette brvn'knmgcr direkte til

Lzgemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hj=lpe med at fremskaffe

mere information om sikkerheden af dette lzgemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar denne vaccine utilgzngeligt for bam.
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Opb i den original ballage, s produktet er beskyttet mod
lys.
Mz ikke nedfryses.

Brug ikke vaccinen efter den udlsbsdato, der star pa zsken efter

"EXP”. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nzvnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe

la:gennddelxtster Afbensynnlmiljaetma(hukkesmlde
gemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldesy

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
BC! “AJ Vaccines” i
e Aktivt stof:
Fiysetorret pulver, som indeholder levende svakkede bakterier
af typen Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmetie-Guérin),
Dansk stamme 1331.
1 ml vaccine indeholder 2-8 millioner bakterier.
* Ovrige mdholdsstoffcr

dehald.

Natriumg] ag ifath drat, dikalium-
hosphat, L hydrat, ferri
glycero! 85 %, cmonsymmonuhydrat og vand til m;ekuoner
BCG V: “AJ Vaccines” ud; d. \ rrelser

BCG Vaccine “AJ Vaccines” bestar af et pnlvcr og solvens til
injektionsvaske, suspension (2-8 x 10° bakterier/0,1 ml dosis eller
1-4 x 10° bakterier/0,05 ml dosis).

0,i mi
(Vokszae og bem pd 12 mdneder og derover)

Den blandede vaccine skal indgives med en 1 ml-injektionssprajte
underinddelt i hundrededele af milliliter (1/100), forsynet med en kot
kanyle med skri kant (25G eller 26G).

Sprejter til s!ralemjekuon eller anordninger til flere injektioner ma
ikke anvendes til vaccinen.

Overdosering eller forkert indgivelse

Overdosering oger nsxkoen for suppurativ lymfadenitis og kan
dfore kraftig ard

Sveer overdosering sger risikoen for kede BCG-komplil

For dyb administration af vaccinen eger risikoen for vazskende sir,

ioner.

lymfadenitis og dannelse af absces.
Behandling af kemplikati efter vacci med
BCG Vaccine “AJ Vaccines™

Man ber sege ekspertridgivning vedrerende behandling af systemiske
mnfektioner eller vedvarende lokale infektioner efter vaccination med
BCG Vaccine “AJ Vaccines”.

Pakninger med 1, 5 eller 10 hatteglas samt pakning med 1 hztteglas )
vedlagt 1 injektionssprajte og to injektionskanyler (en lang 6l @y Z L’wg 2”; 7 3
rekonstitution og en kort til intrakutan injektion). 3 i

veret i det gule hactt er hvidt o stallinsk. Pulveret kan j
f;lr:;va:n at idda dae‘-:gr!ii meget hngcgngde pulver, derer i G P yz E-i H A j O w
hztteglasset.

Solvensen i det klare hztteglas er en farveles vaske uden synlige
partikler.

Den rekonstituerede vaccine skal fremsta som en ensartet, let
opalescerende, farvelos suspension.

Pakningsstorrelser: Pakninger med 1, 5 og 10 hztteglas samt

1 hztteglas vedlagt i 1-dosis injektionskit.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

2300 Kebenhavn S

tif: 7229 7000

fax: 7229 7999

e-mail: ajvaccincs@ajvaccines.com

Dette kxgemiddel er godkendt i medlemslandene i
Det Europziske Ok k ade og i
Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:
Danmark: BCG Vaccine “AJ Vaccines”

Finland og Grzkenland: BCG Vaccine AJVaccines
Frankrig: VACCIN BCG AJVaccines

Norge: BCG-vaksine AJVaccines

Polen: BCG Szczepionka AJVaccines

Det Forenede Kongerige (Nordirland): BCG Vaccine AJV
Sverige: BCG-vaccin AJVaccines

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 05/2024

20-467-01 da

BCG-stammens falsomhed over for antibiotika:

Tabellen nedenfor angiver minij k
(MIC) for udvalgte antituberkulese midler mod BCG Dansk stamme
1331 [som angivet af Bactec 460].

MIC for isoniazid er 0,4 mg/l. Der er ikke enighed om, hvorvidt
Mycobacterium bovis BCG skal klassificeres som folsom,
middelfeisom eller resi over for isoniazid, nar MIC er 0.4 mg/l.
Men baseret pa kriterierne for Mycobacterium tuberculosis kan
stammen anses for at vare middelfolsom.

go L

Middel Mini h de § ation (MIC)
Isoniazid 0.4 mg/l
Streptomycin 2,0 mg/l
Rifampicin 2,0 mg/l
Ethambutol 2,5 mg/l
BCG Dansk st 1331 err
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