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Package insert for BCG Vaccine AJV

BCG VACCINE AJV

FOR INTRADERMAL USE

Description

BCG Vaccine AJV is a live freeze-dried vaccine made from an attenuated strain of Mycobacterium bovis

(BCG), Danish strain 1331. It is used for the prevention of tuberculosis.

The vaccine fulfils WHO requirements for BCG Vaccine.

Administration

Reconstitution:

For reconstitution of the freeze-dried vaccine only use Diluted Sauton AJV as a diluent.

Using an incorrect diluent may result in damage to the vaccine and/or serious reactions to those
receiving the vaccine. The diluent must not be frozen.

Using a sterile syringe, transfer exactly 1.0 ml Diluted Sauton AJV and carefully invert the vial a few times
to resuspend the freeze-dried BCG thoroughly. DO NOT SHAKE. Gently swirl the vial of resuspended
vaccine before drawing up each subsequent dose. Avoid vigorous shaking!

If not used immediately after reconstitution, the vaccine may be kept for up to six (6) hours protected from
light at a temperature between +2°C and +8°C. After this time, any opened vials remaining should be
discarded.

Dosage:
For children below one year 0.05 ml, and for others 0.1 ml of the reconstituted vaccine is given strictly

intradermally.

Use a sterile syringe and a sterile fine short needle for each injection (25 G or 26 G x 10 mm). Jet injectors
should not be used. The skin should not be cleaned with antiseptic.

The injection should be made slowly into the upper layer of skin. Injections made too deeply increase the
risk of abscess formation. A site frequently used for vaccination is the region over the distal insertion of the
deltoid muscle (about one-third down the upper arm).

Skin testing with tuberculin is not generally carried out before giving BCG, but when performed, those who
are found to be positive reactors need not be immunized.

Immunization schedule

BCG should be given routinely to all infants at risk of early exposure to the disease. For maximum
protection, this vaccine should be given as soon after birth as possible. It can be given at the same time as
DPT, DT, TT, measles, polio vaccines (OPV and IPV), Hepatitis B, Haemophilus influenza type B and
Yellow Fever vaccines and vitamin A supplementation. If they are not given simultaneously a period of at
least 4 weeks is recommended between two live vaccines. Further vaccinations in the arm used for the BCG
vaccination must not be given for 3 months due to risk of regional lymphadenitis.

Side effects

A local skin reaction is normal after BCG. A small tender red swelling appears at the site of the injection
which gradually changes to a small vesicle, sometimes with ulcer formation and purulent discharge after 2-
4 weeks. The reaction usually subsides within two to five months and in practically all children leaves a
superficial scar 2-10 mm in diameter. Rarely, the nodule may persist and ulcerate. Keloid and lupoid
reactions may also occur at the site of injection.




Occasionally, enlargement of axillary lymph nodes may appear in 2-4 months following immunization.
Rarely, enlarged lymph nodes can suppurate. Inadvertent subcutaneous injection may result in discharging
ulcer, abscess formation, regional lymphadenitis and may lead to scarring.

Administration of the vaccine to Tuberculin-positive persons may result in a severe local reaction.

Other side effects of the vaccine include headache, fever, osteitis, osteomyelitis, anaphylactic and allergic
reactions. Although anaphylaxis is rare, facilities for its management should always be available during
vaccination. Whenever possible, vaccinated persons should be observed for allergic reactions for up to

20 minutes after immunisation.

Localised or disseminated infection with M. bovis BCG can occur in rare cases upon BCG vaccination.
Expert advice should be sought regarding the appropriate treatment regimen for the management of systemic
infections or persistent local infections following vaccination with BCG Vaccine AJV. Single-drug treatment
with isoniazid is not recommended for the treatment of local or systemic BCG reactions.

The MIC for isoniazid is 0.4 mg/1. The strain is susceptible to streptomycin (MIC: 2.0 mg/1), rifampicin
(MIC: 2.0 mg/l) and ethambutol (MIC: 2.5 mg/l).

The strain is resistant to pyrazinamide.

Contraindications
Do not give in pregnancy.

BCG Vaccine AJV must not be administered to persons known to be hypersensitive to any component of the
vaccine.

Vaccination should be postponed in persons with pyrexia or generalised infected skin conditions. Eczema is
not a contraindication, but the site of vaccination should be lesion-free.

BCG Vaccine AJV should not be given to persons with the following:

. Systemic corticosteroids or immunosuppressant treatment, including radiotherapy. This also includes
infants exposed to immunosuppressive treatment in utero or via breastfeeding, for as long as a
postnatal influence of the immune status of the infant remains possible (e.g. maternal treatment with
TNF-a antagonists).

. Malignant conditions (e.g. lymphoma, leukaemia, Hodgkin’s disease or other tumours of the reticulo-
endothelial system).

. Primary or secondary immunodeficiency, including HIV infection and infants born to HIV-positive
mothers, even if they show no symptoms of HIV infection.

. Persons whose immune status is in question.

The effect of BCG vaccination may be exaggerated in these persons, and a generalised BCG infection is

possible.

BCG Vaccine AJV must not be given to patients receiving anti-tuberculosis drugs.

Storage

Freeze-dried BCG Vaccine AJV should be stored and transported continuously at +2°C to +8°C and should
be protected from light. The vaccine should be stored in the original package in a refrigerator (+2°C to +8°C)
until the date of expiration. Reconstituted vaccine may be kept cold for 6 hours, protected from light. Diluted
Sauton AJV should not be frozen.

Presentation

BCG Vaccine AJV is delivered in boxes of 10 or 50 vials each containing freeze-dried BCG vaccine
corresponding to 10 adult doses (20 infant doses). Diluted Sauton AJV in boxes of 10 or 50 vials
accompanies all orders.

Produced in Denmark by
AJ Vaccines A/S
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The vaccine vial monitor

Vaccine Vial Monitors

DO NOT USE
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Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the vial on BCG Vaccine AJV supplied through UNICEF. The
colour dot, which appears on the cap of the vial, is a VVM. This is a time-temperature sensitive dot that
provides an indication of the cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the end user when
exposure to heat is likely to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VVM is simple. Focus on the central square. Its colour will change progressively.
As long as the colour of this square is lighter than the colour of the circle, then the vaccine can be used. As
soon as the colour of the central square is the same colour as the circle or of a darker colour than the circle,
then the vial should be discarded.




French

Notice concernant le vaccin BCG AJV

VACCIN BCG AJV

POUR USAGE INTRADERMIQUE

Description

Le vaccin BCG AJV est un vaccin vivant lyophilisé produit a partir d’une souche atténuée de

Mycobacterium bovis (BCGQG), souche danoise 1331. Il est préconis¢ dans la prévention de la tuberculose.

Le vaccin répond aux exigences de 'OMS pour le vaccin BCG.

Administration

Reconstitution :

Le vaccin lyophilis¢ doit exclusivement &tre reconstitué avec le solvant Diluted Sauton AJV.

L’usage d’un solvant inadapté peut altérer le vaccin et/ou causer des réactions graves chez les
personnes vaccinées. Ne pas congeler le solvant.

A I’aide d’une seringue stérile, transférer précisément 1,0 ml de solvant Diluted Sauton AJV dans le flacon
puis retourner ce dernier plusieurs fois avec précaution afin de parfaitement remettre en suspension le BCG
lyophilisé. NE PAS AGITER. Faire tourner doucement le flacon de vaccin remis en suspension avant de
prélever les doses. Eviter de I’agiter vigoureusement !

S’il n’est pas utilis¢é immédiatement apres reconstitution, le vaccin peut étre conservé jusqu’a six (6) heures a
I’abri de la lumiére, a une température comprise entre +2°C et +8°C. Pass¢ ce délai, tout flacon ouvert devra
étre jeté.

Posologie :
Une dose de 0,05 ml de vaccin reconstitué doit &tre administrée chez les enfants de moins d'un an (0,1 ml

chez les patients plus agés) strictement par voie intradermique.

Utiliser une seringue stérile munie d’une aiguille stérile fine et courte pour chaque injection (25 G ou 26 G x
10 mm). Ne pas utiliser d’injecteurs sous pression. Ne pas nettoyer la peau avec un antiseptique.

Injecter lentement le vaccin dans la couche superficielle du derme. Une injection trop profonde majore les
risques d’abces. La vaccination est habituellement effectuée au niveau de la zone d’insertion distale du
muscle deltoide (limite du tiers supérieur du haut du bras).

On ne réalise généralement pas de test cutané a la tuberculine avant d’administrer le vaccin BCG. Toutefois,
si ce test est pratiqué, les sujets positifs n’ont pas besoin d’étre immunisés.

Calendrier vaccinal

Le BCG doit étre administré systématiquement a tous les nourrissons susceptibles d’étre exposés
précocement a la maladie. Pour une protection maximale, injecter le vaccin dés que possible apres la
naissance. Le BCG peut étre administré en méme temps que d’autres vaccins (DTC, DT, TT, rougeole, polio
(oral ou injectable), hépatite B, Haemophilus influenza de type B et fiévre jaune) ou qu’une supplémentation
en vitamine A. Si ’administration n’est pas simultanée, il est conseill¢ de respecter un intervalle minimum
de 4 semaines entre deux vaccins vivants. Aucun autre vaccin ne doit étre administré dans le bras utilisé pour
le vaccin BCG pendant 3 mois en raison du risque de lymphadénite régionale.

Effets indésirables

L’apparition d’une réaction cutanée locale est normale aprés vaccination par le BCG. Une petite rougeur
gonflée et sensible se forme au niveau du point d’injection. Elle se transforme progressivement en petite
vésicule qui peut s ulcérer et devenir purulente aprés 2 a 4 semaines. Cette réaction persiste généralement
deux a cinq mois, laissant chez la plupart des enfants une cicatrice superficielle de 2 a 10 mm de diametre.



Plus rarement, le nodule peut persister et s’ulcérer. Des réactions chéloides et lupoides peuvent aussi
apparaitre au point d’injection.

Un grossissement des ganglions lymphatiques axillaires peut parfois survenir 2 & 4 mois suivant la
vaccination. Dans de rares cas, les ganglions gonflés peuvent suppurer. Une injection sous-cutanée
accidentelle peut entrainer une ulcération suppurative, la formation d'un abces, une lymphadénite régionale et
peut causer la formation d'une cicatrice.

L'administration du vaccin a des personnes présentant une réaction positive a la tuberculine peut provoquer
une réaction locale sévere.

Les autres effets indésirables du vaccin englobent céphalées, fiévre, ostéite, ostéomyélite, ainsi que réactions
anaphylactiques et allergiques. Bien que les réactions d'anaphylaxie soient rares, un traitement médical
appropri¢ doit toujours étre disponible lors de la vaccination. Chaque fois que possible, les personnes
vaccinées doivent rester en observation jusqu'a 20 minutes apres I'administration du vaccin afin de détecter
toute réaction allergique.

Une infection locale ou disséminée a M. bovis BCG peut survenir dans de rares cas apres la vaccination
BCG. En cas d’infection généralisée ou locale persistante apres administration du vaccin BCG AJV,
demander conseil a un spécialiste pour définir un traitement adéquat. L’administration isolée d’isoniazide
pour traiter les réactions locales ou généralisées au BCG est déconseillée.

La concentration minimale inhibitrice (CMI) d’isoniazide est égale a 0,4 mg/l. La souche est sensible a la
streptomycine (CMI : 2,0 mg/1), a la rifampicine (CMI : 2,0 mg/1) et a I’éthambutol (CMI : 2,5 mg/I).

La souche est résistante au pyrazinamide.

Contre-indications
Ne pas administrer pendant la grossesse.

Le vaccin BCG AJV ne doit pas étre administré a des personnes hypersensibles a I'un de ses composants.

La vaccination doit étre différée en cas de fievre ou de dermatose infectieuse généralisée. L'eczéma n'est pas
une contre-indication, mais le site d'injection du vaccin ne doit pas présenter de 1ésion.

Le vaccin BCG AJV ne doit pas étre administré dans les situations suivantes :

. Corticothérapie par voie générale ou traitement immunosuppresseur, y compris radiothérapie. Cela
inclut également les nourrissons exposés a un traitement immunosuppresseur in utero ou par
l'allaitement, aussi longtemps qu'une influence postnatale de I'état immunitaire de 1'enfant reste
possible (p. ex. traitement de la mere a l'aide d'antagonistes du TNF-ay).

. Affections malignes (p. ex. lymphome, leucémie, maladie de Hodgkin ou autres tumeurs du systéme
réticulo-endothélial).

. Immunodéficiences primaires ou secondaires, notamment infection par le VIH et nourrissons nés de
meres séropositives par le VIH, méme s'ils ne présentent aucun symptoéme d'infection par le VIH.

. Personnes dont I'état immunitaire est incertain

L'effet de la vaccination BCG peut étre exagéré chez ces patients et une infection BCG généralisée est
possible.

Le vaccin BCG AJV ne doit pas étre administré aux patients recevant un traitement anti-tuberculeux.

Conservation

Le vaccin BCG AJV lyophilisé doit étre conservé et transporté sans interruption a une température comprise
entre +2°C et +8°C, a I’abri de la lumicre. Le vaccin doit étre conservé au réfrigérateur (+2°C et +8°C), dans
son emballage d’origine, jusqu’a sa date de péremption. Le vaccin reconstitu¢ peut étre conservé au frais
pendant 6 heures, a I’abri de la lumiére. Ne pas congeler le solvant Diluted Sauton AJV.

Présentation



Le vaccin BCG AJV est conditionné en cartons de 10 ou 50 flacons de vaccin BCG lyophilisé. Chaque
flacon contient 10 doses pour adulte (20 doses pour nourrisson). Toutes les commandes sont accompagnées
de solvant Diluted Sauton AJV conditionné en cartons de 10 ou 50 flacons.

Fabriqué au Danemark par
AJ Vaccines A/S
WWww.ajvaccines.com

Pastille de controle du vaccin

Pastilles de controle du vaccin
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Les flacons de vaccin BCG AJV fournis via P'UNICEF comportent une pastille de contréle du vaccin (PCV).
Cette pastille de couleur située sur le bouchon du flacon permet de surveiller la conservation du vaccin. Elle
est sensible a la température et au temps et constitue ainsi un indicateur traduisant 1’exposition a la chaleur
cumulée par le flacon. L’utilisateur final voit immédiatement si le vaccin est susceptible d’avoir subi une
dégradation thermique dépassant le niveau acceptable.

La PCV est simple a interpréter. 11 suffit d’observer le carré central, dont la couleur change progressivement.
Tant que le carré est plus clair que le cercle, le vaccin est utilisable. Dés que le carré central est de la méme
couleur ou plus foncé que le cercle, le flacon doit étre jeté.



Portuguese

Folheto informativo para a Vacina BCG AJV

VACINA BCG AJV

PARA VIA INTRADERMICA

Descricao

A Vacina BCG AJV ¢ uma vacina liofilizada viva produzida a partir de uma estirpe atenuada de

Mycobacterium bovis (BCG), estirpe dinamarquesa 1331. E utilizada para a prevengio da tuberculose.
A vacina cumpre os requisitos da OMS para a vacina BCG.

Administracio

Reconstitui¢do:

Para reconstitui¢cao da vacina liofilizada utilize apenas Sauton diluido AJV como solvente.

A utilizac¢io de um solvente incorreto pode resultar em danos na vacina e/ou reagdes graves nas
pessoas as quais a vacina seja administrada. O solvente ndo pode ser congelado.

Utilizando uma seringa estéril, transfira exatamente 1,0 ml de Sauton diluido AJV e cuidadosamente inverta
o frasco algumas vezes para ressuspender bem a BCG liofilizada. NAO AGITAR. Rode suavemente o frasco
da vacina ressuspensa antes de preparar cada dose subsequente. Evite agitar vigorosamente!

Se ndo for utilizada imediatamente ap6s a reconstitui¢do, a vacina pode ser conservada durante um prazo
maximo de seis (6) horas, protegida da luz, a uma temperatura entre +2°C e +8°C. Apds este periodo, todos
os frascos abertos restantes devem ser eliminados.

Dosagem:
E administrado um volume de 0,05 ml da vacina reconstituida em criangas com menos de um ano de idade,

ou de 0,1 ml nos restantes casos, exclusivamente pela via intradérmica.

Devem ser utilizadas uma seringa estéril e uma agulha estéril curta e fina para cada injecdo (25 G ou 26 G x
10 mm). Nao devem ser utilizados injetores a jato. A pele ndo deve ser limpa com antissético.

A injecdo deve ser realizada lentamente na camada superior da pele. As injegdes demasiado profundas
aumentam o risco de formagao de abcessos. Um local utilizado frequentemente para a vacinagdo ¢ a regiao
sobre a inser¢ao distal do musculo deltoide (aproximadamente no terco inferior do brago).

Normalmente, o teste cutdneo com tuberculina ndo ¢ realizado antes de administrar a BCG, mas quando for
realizado ndo ¢ ndo € necessaria imunizagdo nas pessoas com reagao positiva ao teste.

Programa de imunizacio

Por rotina, a vacina BCG deve ser administrada a todos os bebés em risco de exposi¢do precoce a doenga.
Para maxima protegdo, esta vacina deve ser administrada assim que possivel apds o nascimento. Pode ser
administrada ao mesmo tempo que as vacinas DPT, DT, TT, contra o sarampo, a pélio (OPV e IPV), a
hepatite B, a Haemophilus influenza tipo b e a febre amarela e suplementagdo de vitamina A. Se nao forem
administradas simultaneamente, recomenda-se deixar passar um periodo de pelo menos 4 semanas entre duas
vacinas vivas. Nao devem ser administradas vacinagdes posteriores no brago utilizado para a vacinagao com
BCG durante 3 meses devido ao risco de linfadenite regional.

Efeitos secundarios

Ap6s a BCG, ¢ normal surgir uma reacao cutanea local. Aparece uma pequena tumefacdo vermelha sensivel
ao toque no local da inje¢do que gradualmente passa a uma pequena vesicula, por vezes com formacao
ulcerosa e corrimento purulento passadas 2 a 4 semanas. Normalmente, a reacdo diminui no prazo de dois a
cinco meses e em quase todas as criangas deixa uma cicatriz superficial de 2-10 mm de didmetro. Em casos
raros, o nddulo pode persistir e ulcerar. Também podem ocorrer reacdes queloides e lupoides no local da
injegao.




Ocasionalmente, um aumento dos linfonodos axilares pode aparecer nos 2-4 meses apds a imunizagdo. Em
casos raros, os linfonodos aumentados podem supurar. Injecdes subcutaneas inadvertidas podem resultar em
ulcera exsudativa, formacao de abcessos, linfadenite regional e deixar cicatrizes.

A administra¢@o da vacina a pessoas Tuberculina-positivas pode resultar numa reagdo local grave.

Outros efeitos secundarios da vacina podem incluir cefaleia, febre, osteite, osteomielite e reacdes alérgicas e
anafilaticas. Apesar de a anafilaxia ser rara, deverdo estar sempre disponiveis respostas a essa eventualidade
durante a vacinacdo. Sempre que possivel, as pessoas vacinadas devem permanecer sob observagao para
precaver reagdes alérgicas, até 20 minutos apos a imunizagao.

Em casos raros, pode ocorrer infecdo local ou disseminada com BCG M. bovis ap6s a vacinagao com BCG.
Deve consultar-se um especialista quanto ao regime de tratamento adequado para a gestdo de infecdes
sistémicas ou infe¢des locais persistentes apos a administragdo da Vacina BCG AJV. Nao se recomenda o
tratamento com isoniazida como monofarmaco em reagdes locais ou sistémicas a BCG.

A CIM da isoniazida ¢ de 0,4 mg/1. A estirpe ¢ suscetivel a estreptomicina (CIM: 2,0 mg/l), a rifampicina
(CIM: 2,0 mg/1) e ao etambutol (CIM: 2,5 mg/l).

A estirpe ¢ resistente a pirazinamida.

Contraindicag¢oes
Nao administrar durante a gravidez.

A Vacina BCG AJV nio pode ser administrada a pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer
componente da vacina.

A vacinagdo deve ser adiada em pessoas com pirexia ou condi¢des generalizadas de infe¢do cutanea.
O eczema ndo ¢ uma contraindicacao, mas o local de vacinagdo ndo deve ser apresentar lesoes.

A Vacina BCG AJV nao deve ser administrada a pessoas com o seguinte:

. Tratamento sistémico com corticosteroides ou imunossupressores, incluindo radioterapia. Isto inclui
bebés expostos a tratamento imunossupressor in utero ou por amamentagdo, enquanto a influéncia pos-
natal no estado imunitario do bebé permanecer possivel (por exemplo, tratamento da mae com
antagonistas TNF-a).

. Condigdes malignas (por exemplo, linfoma, leucemia, doenga de Hodgkins ou outros tumores do
sistema reticuloendotelial).

. Imunodeficiéncia primaria ou secundaria, incluindo infe¢do por HIV e bebés de maes HIV positivas,
mesmo que nao apresentem sintomas de infe¢ao por HIV.

. Pessoas cujo estado imunologico esteja em causa.

O efeito da vacinagdo com BCG pode ser exagerado nestas pessoas, sendo possivel uma infecao por BCG
generalizada.

A Vacina BCG AJV nio pode ser administrada a doentes que estejam a tomar farmacos antituberculose.

Conservacio

A Vacina BCG AJV liofilizada deve ser conservada e transportada a uma temperatura entre +2°C e +8°C e
deve estar protegida da luz. A vacina deve ser conservada na embalagem original num frigorifico

(+2°C e +8°C) até a data de validade. A vacina reconstituida pode ser conservada refrigerada durante

6 horas, protegida da luz. O Sauton diluido AJV nao deve ser congelado.

Apresentacio

A Vacina BCG AJV ¢ fornecida em caixas de 10 ou 50 frascos com vacina BCG liofilizada correspondente a
10 doses para adultos (20 doses para bebés). Todas as encomendas sdo acompanhadas de Sauton diluido AJV
acondicionado em caixas de 10 ou 50 frascos.

Produzida na Dinamarca por
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Indicador do frasco da vacina

Indicadores do frasco da vacina

NAO USAR
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Os Indicadores do Frasco da Vacina (IFV) fazem parte do frasco da Vacina BCG AJV fornecida através da
UNICEF. O ponto colorido, apresentado na capsula de fecho do frasco para injetaveis, ¢ um IFV. Consiste
num ponto sensivel a passagem do tempo e a temperatura que fornece uma indicagdo da exposicio
cumulativa ao calor do frasco para injetaveis. Fornece um aviso ao utilizador final quando a exposi¢ao ao
calor tera degradado a vacina além do limite aceitavel.

A interpretagdo do IFV ¢ simples. Concentre-se no quadrado central. A cor do mesmo deverd mudar
progressivamente. A vacina pode ser utilizada desde que a cor do quadrado seja mais clara que a cor do
circulo. Assim que a cor do quadrado central for igual ou mais escura que a cor do circulo, o frasco para
injetaveis devera ser eliminado.




Russian

Wnctpyknus no npumenennto bLDK-pakuuner AJV

BIL’K-BAKILIMHA AJV

JUIA BHYTPUKOXXHOI'O BBEJIEHU A

Onmncanne

Bakuuna BIDK (6aunnna Kansmerta - ['epena) - 370 xuBast muoguian3upoBaHHAas aKIIMHA, KOTOPast
COICPXKUT aTTeHyHpPOBaHHBIN mTamm Mycobacterium bovis (MuKoOakTepun TyOepKyse3a ObIYbero BUa)

(BLIXK), kynbTypa Konenraren u3 mramma 1331. Ona npuMensiercs aisi mpoduIakTHKH TyOepKyesa.

Bakuuna cootBerctByeT TpeboBanusiM BO3 anst Bakumuer BLDK.

IIpumenenne

[IpuroroBieHue pacTeopa:

s pa3zBeaeHus TMOGUIN3NPOBAHHON BaKIIMHbI HCIIONB3YHTE TOABKO pacTBopuTens Diluted Sauton AJV.
Hcnonb3oBaHne HECOOTBETCTBYIOLIET0 PACTBOPHTEIISA MOKeT NPHBECTH K MOBPEKACHUI0O BAKIINHBI
W/MJIM cepbe3HbIM MOO0YHBIM PeaKIMAM y NANMEHTOB, KOTOPBIM BBOAUTCH BaknuHa. He
3aMOpaKUBANTE PACTBOPHUTEb.

C nomomuipio CTeprIIbHOTO Mmpuiia nepeHecute poHo 1,0 mi pactBopuresns Diluted Sauton AJV u
OCTOPOXHO NepeBEpPHUTE (HIIaKOH HECKOJBKO Pa3 A0 MoyHoro pacTBopenus aunodpunuzata BLDK. HE
B3BAJITBIBAMTE COJIEPYKUMOE ®JIAKOHA. [lepen 3a60poM Kax 10 MOCIEAYIOMIEH 03B
OCTOPOXHO MOBEPHHUTE (PJIAKOH C PACTBOPEHHOM BaKLMHOM 10 Kpyry. M30eraiiTe 3HEprudaHOro
BCTpSIXHBaHUsA!

Ecnyn BakninHa He HCHONB3YETCA HEMOCPEICTBEHHO TIOCIE Pa3BEACHHS, OHA MOXKET XPaHUTHCS B TCUCHHE
mrecTd (6) 4acoB B 3aLUILIEHHOM OT CBeTa MecTe mpu Temiiepatype ot +2 °C o +8 °C. Ilo ucreueHun 3Toro
BpPEMEHH JII000H OTKPBITHIN (JIAKOH C BAKIMHON TOJKEH OBITH YHHUTOXKEH.

ﬂO3I/IQOBKaI

Onna no3a pa3BelcHHOM BaKLIMHBI, BBOAUMOW BHYTPHUKOXKHO, cocTaisieT 0,05 M anst gereid Miaaiie
onHoro roga u 0,1 M ayis geTeit crapuie 0JHOro roAa U B3pPOCbIX.

Jst KaxXnol MHBEKUIUU AOJKEH UCTIOIb30BaThCS OTACIBHBIN CTEPUIbHBIN IIIPHUL] ¢ TOHKOM KOPOTKOU
cTepwibHOM urinoit (25G wmm 26G x 10 Mm).

He pekoMenmyeTcst HCIONB30BaTh OE3bITONBHBIE HHBEKTOPBL. OOpaboTKa KOKU aHTUCENTHYECKUMHU
CpeICTBaMHU 3alpelieHa.

BBenenue BakIIMHBI OCYIIECTBISIETCS MEIJICHHO B BEPXHHIA CII0H K0XKU. CIUIIIKOM TITyO0OKO€E BBEJIEHHE
BaKIIMHBI MOXKET IPUBECTH K 00pa3oBaHuto abcriecca. BakinHa 00bIYHO BBOAUTCS B 00JIACTh HAJl MECTOM
JUCTaTHHOTO IPUKPETUICHUS IeThTOBUIHON MBITIIIBI (HHKE BEPXHEH TPETH IJIeua).

Kak npaBuino, TyGepkynuHoBas npoda nepen BakuuHanued npenaparom BLIK ne npoBoauTces, ogHako, ecnu
Takas mpoda ObLIa BHIMOJIHEHA U €€ PE3YJIbTaT OKa3aJICs IMOJIOKUTEIbHBIM, TALIUEHT HE HYKAaeTcs B
BaKLMHALIY.

Kanennapbs npuBuBOK

Bakunnanus npenaparom BLK nomkHa BEIMONHATECS B TNIAHOBOM HOPSIIKE BCEM JAETSIM, OJABEPTaOLIMMCS
pHCcKy 3abosieBaHHs TyOepKyJIe30M C PaHHETO Bo3pacTa. [t MaKCUMaIbHOM 3aIIMTHI CIIeAyeT BBOJUTD
BaKLUHY cpa3y Nocie pokaeHus. BakunHanys MOXXeT OCYLIECTBIATHCS OHOBPEMEHHO C BBEACHUEM
KOMOWHHPOBAaHHOHN BAKIMHBI OT IU(PTEPHH, CTOIOHSAKA M KOKJIIOIIA, BAKLIMHBI OT JUPTEPUN U CTOIOHIKA,
BaKLMHBI OT CTOJIOHSKA, BAKLIWHBI OT MOJIMOMHUENHUTA (TIEPOPATbHON MIIM MHAKTUBHUPOBAHHOM ), BAKLIMH OT
Kopu, renatuta B, remopunsHoi undexuun (Haemophilus influenza) tTuna B u ’KenATOH TMXOpagKy, a TAKKeE
BBeJICHHEM BUTaMHHA A. Ecim Takast ”UMMyHH3aLMs HEe BBIIIOTHICTCS! OAHOBPEMEHHO, PEKOMEHYEMBbIi



MEPUOJ MEXy BBEJICHUEM [IBYX >KUBBIX BAKLUH COCTABIIICT KAK MUHUMYM 4 Hepenu. BBoauTte kakyro-mu6o
BaKLUHY B PYKY, B KOTOpyI0 ObUta BBeaeHa bIDK-Bakuuna, MOKHO He paHee, 4eM uepe3 3 Mecsina u3-3a
pHCKa perHoHapHOTo TUMQaaeHNTA.

Ilo0o4unbIe peaknuu

MecTHast KOKHasl peakus - 5T0 HOpMalbHOE siBIeHue, Ha0moaaemoe nocie BBeaeHust bIDK. B mecte
WHBEKLUHI BO3HUKAET HeOObIIast KpacHasi O0JIe3HEHHAs! IPHUITYXJIOCTh, KOTOPast HOCTETIEHHO MPEeBPaILacTCs
B HEOOJIBILION My3bIPEK, MHOT/IA C U3bSI3BJICHUEM U THOWHBIMH BBIICICHUSIMH 110 UICTEUCHUH 2-4 HE/Ieb.
[lepuon craga peakyy 3aHUMAET OT ABYX 1O ISITH MECALEB, U MMPAKTUIECKU Y BCEX JIETEH OCTaeTCs
MOBEPXHOCTHBIH pyOen auamerpoM 2-10 Mm. B peaxux ciydasx y3enok u u3bs3BICHUE HE TPoxonsiT. B
MeCTe MHBEKIMH BO3MOKHO 00pa30BaHHE KEIOUIHBIX PYOLIOB MIIH JIIOTIOMIHBIX OPAKEHUH KOXKH.

B HeKkoTOpHBIX ciTydasx MOXKET HaOMI0JaThbCsl YBENUUICHUE MTOIMBIIICYHBIX JIMM(OY3IIOB B TCUCHHE 2-

4 Mecs1eB Nocie UMMYHH3aUUH. B peakux ciaydasx BO3MOKHO HATHOCHHUE MTOAMBIIIEYHBIX JTUM(OY3II0B.
Cry4aiiHoe OIKOXKHOE BBEACHHE IperapaTa MOKET IPUBECTH K U3bA3BICHHIO, a0CIIETNPOBAHUIO HITH
peruoHapHOMy JUM(aACHUTY, B PE3yJIbTaTe Yero BO3MOKHO 00pa3oBaHue IITyOOKUX pyOIIOB.

BBenenre BakKIMHBI IMIAM C TTOJIOKUTEIBHOHN TyOepKyIMHOBOW POOOH MOKET MPUBECTH K TSKETION
MECTHOM peakLuu.

Cpenn npyrux NOOOYHBIX peakMid Ha BAaKLUUHY - TOJIOBHAs 00JIb, Kap, OCTUT, OCTEOMUEIIUT,
aHa(MIAKTUYECKUE U AJUIEPTUUECKUE Ppeakunu. XO0Ts aHa(UIIaKCUsl BCTPEYaeTCsl pEAKO, BO BpEMsI
BaKLUMHALWHU JOJDKHBI OBITh IPEAyCMOTPEHBI CPEACTBA AT €¢ yCcTpaHeHus. [laieHTsI o BO3MOXHOCTH
JOJKHBI HAXOAMTHCS 101 HaOII0JeHneM B TeueHne 20 MUHYT [ocjie UMMYHH3ALKH TS BBISABICHHUS
JUIEPTUYECKUX PEAKIIHIH.

B penxux ciyuasx B pe3ynbrare BLDK-BakimuHammm MoXeT pa3BUTHCSI MECTHAS MJIH TeHEPaIU30BaHHAS
uHpexuus M. bovis.

Crenyet oOpaTuThes K CIIELUATUCTaM JUIS OTYYEHUS] PEKOMEHIAMH OTHOCUTEIHHO HE00X0IMMOT0
pekuMa JeyeHus B ciaydae o0mux HH(PEKUUI Wi ATUTEIbHBIX MECTHBIX HH(EKUUH oce UMMYHHU3AINH C
BBenenueM blIDK-Bakumubr AJV. Jlns nedenns MEeCTHBIX Wiin 001X peaknuii Ha npenapat bIDK e
PEKOMEHIy€eTCsl MPOBEACHUE MOHOTEPAITUH C HCIIOJIb30BaHUEM H30HUA3U/A.

MuHUMaNbHas HHTHOUpPYIOLIas KOHLEeHTpauus n3oHuasuaa cocrasmsiet 0,4 mr/n. [lonasnsromniee
BO3CHCTBHE HA IITAMM OKa3bIBaeT CTPENTOMHULNH (MUHUMAJIbHAS HHTHOUPYIOLIast KOHLIEHTPALIHS:

2,0 mr/mn), pudpamnuuyH (MUHUMaNbHAs HHTHOUpYIoIas KoHueHTpauus: 2,0 Mr/in) 1 3TaMOyTo
(MUHUMaNBHAS MHTUOUPYIOIIAs KOHIEHTpauus: 2,5 Mr/m).

[ITamMm siBNAETCSI HEUYBCTBUTENBHBIM K MTUPA3UHAMULY.

I[IporuBonokazanus
3amperniaercss BBOIUThH BaKIUHY TIpU OEpEMEHHOCTH.

BIUK-Bakunny AJV He crnenyer BBOOUTH IPU TUIEPUYBCTBUTEIBHOCTH K JIFOOBIM KOMIIOHEHTAM BaKLIUHBI.

B ciydac MOBBIIIICHHOM TEMIICPATYPbI UJIU T eHepaJ'II/BOBaHHOﬁ I/IH(i)eKI_II/II/I KOXXH BaKIIMHAIIUIO HGO6XO,I[I/IMO
OTJIO0KHUTh. DK3eMa HE SIBIISICTCS IMPOTUBOIIOKA3aHNUEM IIPU YCIIOBHUU OTCYTCTBUS HOpa)KeHI/Iﬁ Ha y4aCTKe
BaKIIMHAIIWH.

BIK-Bakuuna AJV He npegHazHayeHa IJsl IPUMEHEHUS B CICAYIOMIMNX CIyYasx.

° [IpueM cuCTEMHBIX KOPTUKOCTEPOUIOB MIM UMMYHOACIPECCAHTOB, B TOM YHUCIIE MIPENapaToB AJis
Jy4eBOM TEpaIrnu. DTO TaKKe OTHOCHTCS K MIIaJIeHIIaM, TIOy4YaBIIMM UMMYHO/ICTIPECCAHTHI in utero
WJIU C TPYJIHBIM MOJIOKOM, IO T€X MOpP MOKAa COXPAHSIETCS] BO3MOKHOCTh BO3JCHCTBUS JaHHBIX
MperapaToB Ha IMMYHHBIN cTaTyc MiIaJieHIa (HalpuMep, B Clydae JICUCHUS MaTepy aHTarOHUCTaMHU
®HO-a).

° 3rokavyecTBeHHBIC 3a00neBaHys (HanpuMep, TuMpoma, TeHKeMus, TUMQOTrpaHyIeMaTo3 U APYyTHe
OITYXOJIA PETUKYJIOIHIOTSITUATLHOW CUCTEMEI).



. [lepBr4HBIH WM BTOPUYHBIA IMMYHOAE(HUIHT, B ToM yncie BUY-ungexnus. 3To Takke OTHOCUTCS
K MIajeHIamM, poxkaeHHbIM BY-nonoxuTenbHBIMI MaTepsIMH, AaKe IPU OTCYTCTBUU CUMIITOMOB
BUY-undexumn.

. TpeOytomuii yTouHeH!sI UMMYHHBIH cTartyc.

B nepeuncrnennsix cnyyasx 3¢ dext BLDK-BakuHanum MoxeT ObITh BBIPa)KEH CIUIIKOM CHJIBHO BIUIOTH 1O
pasBuTus reHepanuzoBannoi BIDK-undexunn.

BIK-Bakunna AJV He npeaHa3HaveHa Uil NPUMEHEHU B CIIydae IpreMa MpoTHBOTYOEPKYJIe3HBIX
MIpenapaToB.

Xpanenne

XpaHeHue u TpancnoptTupoBka JTuopminznpoBanHoil BIDK-Bakiuasr AJV D0KHBI OCYIIECTBIATEHCS MPU
NOCTOSIHHOU Temmepartype oT +2 °C no +8 °C B 3allMILIEHHBIX OT CBETa MECTaxX WU KOHTeHHepax. Bakuuna
JOJKHA XPAaHUTHCS B UCXOIHON YIIAKOBKE B XOJIOMMIBHUKE (Tpu Temneparype ot +2 °C mo +8 °C) no
HCTEYEHUS CpOKa FOTHOCTU. Pa3BeieHHas BaKIIHA MOXKET XPaHUTHCS B 3aIUIIEHHOM OT CBETa MECTE IpU
HU3KOH Temmepatype B TeueHue 6 yacoB. He 3amopaskuBaiite pactBoputens Diluted Sauton AJV.

®opmMma BBITyCKA

BIK-Bakunna AJV noctasmnsiercs B ynakoBkax 1o 10 umu 50 ¢iakoHOB, KaXIblii U3 KOTOPBIX COOEPIKUT
10 no3 nmuodmnmsnpoBanuoi BakiuHbl BLIXK s B3pocneix (20 103 ans gereit). B kKoMIuIeKT moctaBku
BxoauT pactBoputens Diluted Sauton AJV B ynakoskax mo 10 unu 50 ¢nakoHOB.

IIpousseneno B lanun. [Iponssoaurennb:
AlJ Vaccines A/S
WwWwWw.ajvaccines.com

HNupuxaTop cocrosaHus GiakoHa ¢ BAKIMHON

MHankaTopbl COCTOAHNA PNAaKOHOB C BaKLLMHOMN

UCMNOJIb3OBATb HE UCMNOJIb3OBATb

uBET WHAUKaTopa LIBeT WHOWKaTopa n LIBET WHAUKaTOpa
cBeTnee UBeTa LBeT NOBEPXHOCTH TeMHee LBeTa
NOBEPXHOCTU KPbIWKH KPGbIWKKW coBnagawnT NOBEPXHOCTHU
KPbILWKK
LiseT nHaukatopa VVM MOPA Korpa BakuMHy cTaHOBUTCA nopa
BHa4ane cBeTnee LBeTa YTUAU3UPOBAaTh, LUBET UHAMKATOpa
NOBEPXHOCTU KPbILLIKM YTUITU3UPOBATbE COBMajaeT C LBETOM NOBEPXHOCTH

W NOCTENEHHO TEMHEET
OT BPEMEHU W (MNK)
BO34elcTBMA Tenna.

KPBIWKKW UMK CTAHOBUTCA TEMHEE.

CoobwuTe cBOEMY PYKOBOAUTENIO

¢ COBOKyHHOE BO3JeACTBME Tenna c Te4eHnem BpeMeHH r




®nakons! ¢ BIDK-Bakmuaoli AJV, mocransemsbie uepe3 FOHUCE®, cHabkeHB! MHAUKATOPaMU COCTOSTHHUS
¢mnakonoB ¢ BakuuHo# (Vaccine Vial Monitor - VVM). VVM - 370 BeTHast TOUKa Ha KPBILIKE (DIaKoHa.
Jra ToYKa, YyBCTBUTENbHAS K BPEMEHH U TeMIIEpPaType, CIIyKUT HHIUKATOPOM OOIIET0 KOJIHMYECTBA TEIUIa,
BO3JICHCTBHUIO KOTOPOTO MoABeprcs (hiiakoH. J{s KOHEYHOTO TOIB30BATEN HHIUKATOP CITYKUT IMOKa3aTeIeM
BO3MOJXKHOM JIerpaialliyl BaKIIUHBI T10]] BO3ICHCTBUEM TEILIA.

[Tokazanust VVM oueHb JIeTKo HHTepHpeTHpoBaTh. OOpaTuTe BHUMaHUE Ha LICHTPalbHBINA KBaapar. Ero
LBET NOCTENEHHO MeHdAeTcs. [loka KBagpaT cBETIee KPBIIIKY, BaKIIMHA IPUTOAHA K HCIOIb30BaHMI0. Kak
TOJIBKO IBET LIEHTPAIBHOIO KBaApaTa COBMNAET C IIBETOM KPBIIIKH HIIM CTAHET TEMHEE, CIETyET
YHUYTOKUTH Tpenapar.
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