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Kpamxa xapaxmepucmuka

BCG Vaccine, Freeze-dried

1. me Ha 1eKapCTBEHOTO CPEACTRO:
BCG Vaccine, Freeze-dried
BIJK eaxcuna, nuounusupana

2. KonudecTBeH U KaueCTBEH ChCTAaB:
Cyxama npomusomybepxynosna bBL[K eaxcuna ce cvcmou
Om U3CYUIeHU CREO NPeO8apUMENHO 30MPA3A6ane U 3ana3eHy noo
gaxyym owcueu 6axmepuu bDIDK u cmabunusamop Hampuee
a2nymamanm.
Baxcunama ne cvovpoica koncepeanm.
Ilycka ce 6 ynompeba 6 mvmuu amnynu, coovprcawu 10
unu 20 umyHusupawu 003u.
Buve ecaxa amnyna ce coduprca:
nexapemeeno eeugecmeo - kyimypa BCG 0,5 mg
(amnyna ¢ 10 0osu)
- kyamypa BCG 1,0 mg
(amnyna ¢ 20 0o3u)
noMowHYU eewjecmea - eaic. m. 6. 1.

3. JlexapcTBeHa popma:
Ilpax u pasmeopumen 3a UHIICEKYUOHHA CYCREH3USL.

4, Knuauden NadHn;

4.1. Ioxazanmns:

Baxcunama ce usnonzea 3a cneyuguuHa npo@QuiaKmuxa Ha
my6eprynosama.

Ha eaxcunayus nodnesicam 6CuyKu 30pasy HOB0POOEHU
deya. Ilpunaza ce om 2-1 den cned pascoanemo 00 UINUCEAHENO
UM OM pOOURHUL OOM, HO HE NO-PAHO 4
paovicoanemo. Heeaxcunupanume no eona
deya ce UMYHUSUPAM HAU-KbCHO 00 Kpas f




npoeepxa Ha mybepxynunoseama  yyecmeumennocm. (Cneo
HAGbPUIBAHE HA 0BYMECeYHa 8b3pacm Oeyama ce GaKCUHUPAm
cned  mpedsapumenHa  wpoéepka  Ha  mybepxyaunoeama
YYECMEUmenHoCm ¢ 6vmpexodicHus mecm Ha Mawmy ¢ 5 ME
mybepxynun I/l  Ha eaxcunayus  noonesicam  camo
ompuyamenHume Ha mo3u mecm Oeyd, m.e. C pasMep Ha
uHGuUAMpama noo uny pagex Ha 5 mm.

Ha pesaxcunayus noonesicam 30pasu 0eya Ha éw3pacm 7,
11, u 16 200unu ¢ ompuyamenna mybepxynunosa npoba u
pesaxcunayuama ne mpabea oa 6v0e no-zonsma om 15 oHu.

4.2. Jo3upoBKa U Ha9WH Ha PUI0KECHHE:
Baxcunama ce unorcexmupa cmpoz0 6bMpPeKoiCHO.
Baxcunupawama 0osa e 0,1 mn om pecycnenoupanama 6aKCUuHa.
T'omosama 3a ynompeba cycnewsus mpabea O0a ce nas3u Om
Oeticmeuemo Ha OHe8Ha CEemIUHA.
Cneo omsapsanemo Ha amnylama U pecychneHoupamne Ha
gaxcurama, ms Hesabasno mpabea oa ce ynompeou.
Heusnonseanama wacm ce yHuwox#casa cv2iacHo npagunama 3a
VHUUONCABAHE HA UHPEKYUO3EH MAMEPUAIL.

4.3. IIpoTrBoOmIOKa3aHUS:

BIDK saxcunayuama u pegaxkcunayusma ce npunqzam camo
Ha KIUHUWYHO 30pasu oeyda.

3a npomueonoxazanus ce cyumam:

a) HeOOMAMBYHOCH HA  KAEMBUHO-MEOUUDAHUS
UMYHUMEM, KL JIeYeHUe C UMYHO-CYNPECUSHU JeKAPCMEeHU
cpeocmaa;

6) cumnmomamuuna gopma na HIV-ungpexyus;

8) Kenouowu pwvbyu unU JYNOUOHU peakyuu Ha
macmomo Ha npeduwna BLDK eaxcunayus;

2) ycroocrenuna cned nmpeduwna BIDK eaxcunayus
(cmyoOenu abcyecu, 2HouHY TUMPaOeHUmY);

0) XPOHUUHU OepMamo3u




4.4. BzamMmopelicTBHE ¢ APYrH JIEKAPCTBEHH CpPEACTBA H
Ouonpenaparu:

Humepeanovm medcoy NPOMUBOMY OEPKYIO3HAMA
UMYHU3AYUS U Opyeume npoQuiaKmuyHy uMyHusayuy mpabea oa
b6wvoe He no-manex om 1 mecey, ¢ uskarouenue Ha xenamum B
saxcurama, ¢ koamo BLDK mooice 0a ce npunaza ednospemenHo.

4.5. Ilpeanaszau Mepxu npy ynotpebda:
Barcunama ce unocexmupa cmpozo 6omperoAicHo.

4.6. Hexxenaam peakuuy:

B munozo peoxu cayuau mozam oOa ce HNOAGAM HAKOU
VCAOJCHEHUS  KAmo  NOOKOJCHU  Ccmyoenu abcyecu (npu
HEeNpaeuIHa MeXHUKd HQ 6aKCUHAYUSA), OBA20 He3a30pasasaui
panu (¢ ouamemvp nao 10 mm npu Hosopoderu wiu nao 20 mm
npu pesaKCUHUpPaHlL), pe2UOHAPHO - JUMDPAOEHUmU, KENOUOHU
pobyu u op.

5. ®apMakoNOru4Hu JaHHH:

Baxcunama ocuzypaea 3awmuma cpewy mybepkynosa.
Hsnonzea ce 3a 6akcuHayus U PEBAKCUHAYUA  NPOMUE
mybepkynosa u e HpEeOHA3HAYEeHA CamMo 304 6bMPEKONCHO
MpUROJICEeHUe.

6. @apManeBTHYHH JAHHY:

6.1. Criiichpk Ha TOMOIIHM Bemectsa B efra xo3a (0,1 mi)
B nuopunuzama - nampues anymamam - 0,3 mg (10 ooszu); 0,15
mg (20 do3u)
B pasmeopumens - nampues xnopuo - 0,9 mg
~ 800a 3a unxcexyuu - 0o 0,1 ml

6.2. OU3UKOXUMHUYHI HECHBMECTUMOCTH
Ha ne ce cmecea ¢ Opyau npoOyxKmii.




6.3. Cpok Ha rOTHOCT:

Tpudecem u uiecm meceya om Oamama HA NOCIEOHOMO
onpedenane Ha bpos Ha HCusume eOUHUYU, NPU KOEmO & NOTyYeH
3a0060AUMENEH Pe3VIMam, U He nogeye Om wemupuoecem 1 ocem
Meceya Om oOamama HA NPOU3EOOCME0 HA bGaxmepuanHama

Kynmypa

6.4. YcoBus Ha ChXpaHEHUE:
Ha cyxo u mvmno macmo npu memnepamypa mesicoy 2°u8°C

6.5. Jlaguu 3a omakoBKara:

Baxcunama ce wnpedcmasn 6 nuourusupan 6ud 8 amnyiu,
cwvovparcawu 10 0o3u unu 20 0o3u, 3anoenu noo eaxyym ~ Kymus ¢
dea brucmepa amMnyau ¢ 6aKCUHA.

Pasmeopumenam, pasmeop Ha wampues xnopuo 9 mg/ml, e &
amnynu om 1 ml (3a eaxcuna 10 0osu) u amnyru om 2 ml (3a
saxcuna om 20 0o3u). Amnynume c pasmeopumen ca ONaKO8aHuU 6
Kymus ¢ 08a brucmepa.

6.6. Ilpenoppku npu yrnorpebda:

Omeapsinemo Ha aumuyrama U PpAMEapsSHEmo  Ha
gakcunama mpabea 0a ce U3GPUBA MHO20 6HUMAMENHO.
Amnynume ca 3anoenu nod eaxyym u 3a 0a ce uzbezne UsU3AHE
Ha Yacm Om BAGKCUHAMA, Wbp8O Ce paspA36a 6PbX4emo Ha
amnyaama, cied mosa- wuiikama.Cnedsa obsusane Ha wuikama
¢ HAQCMMACO80MO napye U amnynama basro ce omyynea. [{ge oo
MpU MUHYmYU Cled npubaeéaHemo Ha pa3meopumens, ce noayiasa
PABHOMEPHA, NeKO Onanecyupania be3yeemna CyCrneH3uA.

Hmynusayuama ce u3eopuiéa camo Om  CReyUaiHo
noozomeeHu 30paenyu pabomuuyy. Hsnonzeam ce camo
myGepKyIUHO8Y CHPUHYOBKY C WIBMHO Hpuiazauju Oymano u
uzna. Baxcunama ce usmeans om amnynama ¢ oviaza u2ld, a ce
BAKCUHUPA C USNA, CHEYUATHO NPEOHA3HAYEHA 30 6bMPEKOINCHUA
mecm Ha Manmy. Macmomo na uHICEKMUPAHEMO €28
BHUIHA NOGBPXHOCH HA AA60mMo pamo. Baxcunupa '/
0.1 mrn om pasmeopenama eaxcuna. Ocoberno




00pBIYA HA CIMPO20 BLIMPEKONCHOMO UHIICeKmuparne. Baxcunama
ce uHdceKmupa 6aeHO 8 HAl-NOBBLPXHOCHWHUS CNOU HA KOJICAmA.
Iloxaszamen 3a npasuiHo O03UpaHe € CcaMO 6b6E0eHOmO
KOMUYECMBO GAKCUHA, Q He 20leMUHama Ha obpasysanama
nanyna.

7. Ime m azgpec Ha IpuTexarels Ha pa3pelICHHETO 3a
ymoTpeba:

"BVJI BHO" - HII31IE EQO/], Cogus 1504, 6yn. "Anxo

Caxwzo0e" 26.

8. Perucrpanuonen nomep B Perucrspa mo yin.28 or
3JIAXM: 20010843/07.08.2001

9. Hara Ha mppBO paspenasage 3a ynorpeda mim
[IOJHOBSIBaHE Ha pa3pellleHUeTO 3a YIIoTpeda Ha IeKapCTBEHUA

npoaykrT: 07.08.2001c.

10. [lata na axryanusaums Ha Tekcta: Mapm, 2006 2.




