KpamKka XapaKimepucmuKa Ha RpoOyKma

BCG Vaccine, Freeze-dried

MUHMGTERPCTBO HA 35PABECIIA3BAHETO
1. Fime Ha JeKapCTBEHHS HPOAYKT: | Ppusoxens ko \\- %88 3)
BCG Vacciﬁe, Freeze-dried paspetvenns 3aynotpedale 1\~ 284 [ 1004,
BILK eaxcuna, nuofunusupana ﬂ&%%{ 43,510 J¢ Jc ‘
2 KonwaecTBEH 1 Ka4eCTBEH CHCTaB: AN ~$ ¥
Cyxama npomusomybepynosna BLIUK saxcuna ce cocmou /
OMm UICYUIEeHYU CNIe0 NPeQSapuUmenHo 3aMpasasane U 3anasenu
noo eaxyym dicusu baxmepuyu BCG u cmabunusamop Hampues
a2nymaman.
Baxcunama ne cv0vporca KOHCEPBAaH.
Iycka ce 6 ynompeba & mvmuu amnynu, cvovpicauy 10
wiu 20 umynusupay 003u.
Bov6 ecaxa amnyna ce coovpica;
nexapcmeeno eeuecmeo -_Mycobacterium bovis BCG
0,5 mg, croTBeTCTBAID Ha 0.15 mg cyxo tero (amnyaa ¢ 10 0osu)
- Mycobacterium bovis BCG
1,0 mg, croTeercTRauo Ha 0.30 mg cyxo Terno (amnyna ¢ 20 0ozu)
nomowHu sewgecmea - 6. m.6. 1.
3.JIexapcTBeHa (opma:
IIpax u pasmeopumen 3a UHNCEKYUOHHA CYCHEH3U,
4 KimanuyHy JaHHM:
4.1 Tloxazanms:
Bakxcunama ce u3nonzea 3a CREeyupuUIHa npoQUIGKIUKA
Ha mybeprynosama.
Ha saxcurayus nodrexcam 6cuuky 30pasu HOB0POOeHU
deya. Ilpunaza ce om 2-5 0en 00 UINUCEAHEMO UM ONt POOUTHUS
dom, HO He no-pano om 48-1 uac cned paxcoawemo.
Heeaxcunupanume no edHa unu Opyza npuyuna oeya ce
UMYHUSUDAIT HAli-KbCHO 00 Kpas Ha emopus mecey, be3
nposepra Ha mybeprynunoeama uyscmeumentocm. Cned
HABLPUIEAHE HA 08YMeCedHa 8b3pacm Oeyama ce aKCUHUpam
cied npedeapumenna Hposepka HaA  MYOEpKYIUHOBAMA:-
YYECIMEUMENHOCT C GbMPEKodICHUsR mecm Ha Manmy ¢ 5.ME
AN i




mybepxynun  III[. Ha eaxcumayus ROOKENCAm — Camo
ompuyamenHume HA MO3u mecm Oeyad, m.e. C pasuep Ha
UHUAMPAMA NOO UMK PAGEH HA 5 MM.
Ha pesaxcunayus noonesicam 30pasy 0eya Ha 663pac

6-72. (I wxnac), 10-112. (V wnac) u 16-172. (X wnac) c
ompuyamenta mybeprynunoea peaxyus. HHmepeansm mexncoy
mybepkynunoéama npoba U peeaxCUHAYUAMa He mpsbeéa oOa
6wv0e no-2oaam om 15 onu.

4.2 JlosupoBKa ¥ HaUVH Ha NPHIOKCHUE!
Barxcunama ce  uHicekmupa — CMpo20  SbMPEKOJICHO.
Bakcunupawama 0osa e 0,1 ml om pecycnenoupanama
8aKCUHA.
Tomoeama 3a ynompeba cycnensus mpsbea Oa ce nasu Om
oeticmeuemo Ha OHE6HA CBEMNUHA.
Cred omeapaHemo HQ aMHYIGMA U PECYCReRoupane Ha
gaxcunama, ws Hesabasno wpsbea Oa ce ynompebu.
Heusnonzeanama 4acm ce YHUW0Icasa Cob2lAaCcHO NPasunama 3a
VHUWOIICABANE HA UHDEKYUOZEH MAMEPUAT.

4.3 IlpoTrBOIIOKa3aHHUS:
FIDK eaxcunayus U pedaKcunayus ce npuiazam camo na
KAUHUYHO 30pasu oeya.
3a npomusonokazanus ce ciumam:
a) HeOOCHAmBUHOCM HA  KAENbYHO-MEOUUPAHUA

UMyHUmem, 6Ki. Y JeueHue ¢ UMYHOCYNPECUBHY JIEKAPCIGEHU

cpeocmea;

6) cumnmomamuyna gopma Ha HIV — ungexyus;

6) Kenouonu pobyu uny IYNOUOHU pearyuu Ha
macmomo Ka npeouwina BIUK eaxcunayus;

2) yenoocnenus cned npeduwina BLDK eaxcunayus
(cmydenu abeyecu, 2HOHY TUMPAOEHUMY).

0) XpOHUYHU OePMaAmO3Y
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4.4 B3apmojeiicTBEe ¢ APYIH JEKapCIBCHH CPEICIBA H
buonpenaparu: .

Humepeanom MeHCOoy npomueoONyOepKyIO3HAMA
UMYHUBAYUS U Opy2ume NpoPUIAKMUIHY UMYHUZAYUU mpsbsa
da 6wde He no-manvk om 1 mecey, ¢ usKniOueHUe Ha xenamum B
gaxcunama, ¢ xoamo eéaxcurama BIDK mooce da ce npunaza
e0HOBPEMEHHO.

4.5 JIpenuasau MepKy IpH ynorpeba:
Baxcunama ce uHiCeKmupa cmpo20 8bHpPEeKOHCHO.

4.6 Hexenany peaknym: _

B mmozo pedxu cayuau mozam 0a ce NOAGAM HAKOU
YCnoJICHeHus.  Kamo  nOOKOJCHU — cmydenu  abcyecu (npu
HENPABUTHA MEXHUKA HA BAKCUHAYUS), ObII20 He3a30pPABIBAUfU
panu (¢ duamemuvp nad 10 mm npu Hosopoderu un Hao 20 mm
HpU PEBAKCUNUDAHIY), DECUOHAPHO — NUMPDAOCHUMY, KeNOUOHY
pooyu u op.

5. ®@apMakonOrdIHy JaHHN:

Baxcunama ocuzsypasa 3auuma cpewy mybepKynosa.
Hsnonzea ce 30 6AKCUHAUUA U peBAKCUHAYUA BpOmMus
mybepKyno3a % € NPeOHAIHAYeHa CaMo 34  6bMPEKOICHO
npunodicere.

6. DapmMalleBTHIHY AaHHA!
6.1. CrchK Ha OMOIHHE Belnectsa B exna Ao3a (0,1 mi)
B nuodunuzama - nampues znymamam monoxudpam - 0,3 mg
B pasmeopumenz - nampues xnopuo - 0,9 mg
6o0a 3a undicexyuu ~ 00 0,1 ml

6.2. OH3UKOXUMIYHA HEChBMECTHMOCTH .

Jla ne ce cmecsa ¢ Opyau npooyxkmu.




6.3. Cpok ga roiHoCT:
24 meceya om Ooamama HA 0c6060dCcOa6aHe HA 6AKCUHAMA OM
KOHmpOn, HO He noeéeve om 36 meceya om Oamama HA
nocneOnus mecm 3a  JiCusu  eOuHuyu, noxaszan 0obpu
pesynmamu. Bvs ecuyxu ciy4au cpoKwvin HA 200HOCM € He
noeeue om 48 meceya om oamama HA NPU2OMOGNEHUe HA
BAKCUHANHAMA CYCREH3UL.

6.4. YcaoBus 3a ChXpaHeHue:
Ha cyxo u muemHO MACMO Npy meMnepamypa meaicoy 2°C u
8.

6.5. Jlannu 3a OTJaKOBKaTa.
Baxcunama ce npedcmaés 6 JUODUIUIUPGH 6UO 8 aMRYnU,
cwvovparcaugu 10 0osu unu 20 003u, 3anoen nOO 6aKyyMm - Kymus
¢ 06a brucmepa amnyiu ¢ 6aKCuHa.
Pasmeopumensm, pasmeop Ha Hampues xnopud 9 mg/ml, e 6
amnyau om 1 ml (3a eaxcuna 10 dosu) u amnynu om 2 ml (3a
gaxcuna 20 0o3u). Amnynume ¢ pasmeopumen ca OnaKo6any 6
Kkymus ¢ 0éa baucmepa.

6.6. Ipeniopsku TIpd ymoTpeda.
Omeapsnemo HA aMAYIamMA i PasmeapAHEmO HA GaKCUHAMA
mpsabea 0a ce u3ELPUIBA MHO20 eHUMamenno. Amnynume ca
3anoeny nod 6aKyyM u 3a 0a ce uzbezHe UTUMAHEe HA Yacm om
6AKCUHAMA, NbPEO Ce Pa3PA36a BPLXUENO HA AMIYAAMA, CRed
moea-wuiixama. Cnedea  obeusane Ha  wulxama C
nracmmacoeomo napye u amnyiama baerno ce om4ynea. [ee 0o
mpu MmuHymu cned npubaeanemo HA Ppasmeopumens, ce
nony4aea PAGHOMEPHA, JNeKO  onanecyupawa  besysemna
CYCHeH3UsL.
Hmynusayuama ce useopuiéa Camo Om CHEYUATHO NO020mEeH!U
30paenu pabomnuyu. Hsnonseam ce camo wybepKynuHosu
CHDUHYOBKY C MomHO npunszauyu 6ymano u uzna. Baxcunama
ce uzmezns am amnynama ¢ 0viz2a u2id, a ce 8aKCUHUpA ¢ u2id,
creyuanHo npedHA3RAueHa 3a ebmpeKodicHus mecm Ha Manmy.
Msacmomo mHa uHoKCEKMUpAHEmMO € 20pHAmA  8bHUWIHA
HOBBPXHOCHL Ha A60MO pamo. Baxcunupawama 003a e m\
om pasmeoperama éaxcuna. Ocobeno snumanue ce o0y 7




CMpo20  GLMPEKONCHOMO — UHJCekmupane. Baxcunama  ce
unscexmupa 6asHo 6 HAl-NOSBLPXHOCMHUSL CIOU HA KOJiCama.
IMokasamen 30 HpaeuiHo O003upane € Ccamo 6b6e0eHOMO
KONUUECMB0 6AKCUHA, 4 He 20JeMuHama wa obpasyeanama
nanyaa.

7. Ilpumesicamen Ha paspewieHuemo 3a ynompeba:

"EYJI BHO - HIBIBE" EOOH, Cogus 1504, oyn. "Auxo
Carxwe308"” 26.

8. Pezucmpayuonen Homep.

9. Jlama na nupeomo paspewenue 3a ynompeba:
Hoemepu 1949 2.

sauyapuy, 2000 2.




