(Para la profesion médica)

VACUNA LIOFILIZADA DE BCG (JAPON)
CON GLUTAMATO
PARA USO INTRADERMICO

DESCRIPCION
E3 una vacuna lisflizoda obtenida de una cepa viva atenuvado de Mycobacterium bovis
Sn utliza pora la prevencién da ko uberculosis Esta vacuna satisface los requisites de lo OMS pora los vocunas BCG.

COMPOSICION DE LA VACUNA
[c! Boctaria viva de Calmette y Guerin jcon oproximadamente 70% de bacteria himeda)
[b} Glutamato de sodio [como estabilizodor Sy

ADMINISTRACION

a dosis recomendod reconstitvido e ..0.1._m_w'n_ﬁﬂJ| nifig, 3in_tener s 'L.cmm_».l_ﬂ_d.;ﬁa_sg_qdmmm
ﬁm i Jéin intradérmice. Jeringas especiales parmiten la odminiskracién de ko dosis exccta. Para coda inyeccitn se
deberd uhlizar una jeringa y una oguja esterilizodas. Lo piel no se deberd limpior con antiséplico. Se necesita un cuidodo
especial ol obeir la om para evitar lo posibilidod de derrame de la vocuna. Debido o la sensibilidad a la luz
uliravioleta, Ja voruna debe estor protegica de ko kiz selar. De ro wilizorse inmediatamente después de la reconstitucién, la
vocuna deberd conservorse sobre hieko pora mantenet su temperchirn entre +2°C y +B°C. Deberd desecharse cualquier
envase abierto que queds al fingl de una sesién de vacunacién [dentro de las seis horas siguientes o la reconstitucion).

El diluyente spministrode ha sida ideado ialments para ser usado con esta vocuno. Solamente so debe utilizor este
diluyente purgur‘ecuﬂmmu la vacuna, No uliFice el diluyente de ofro hpo de vocuna ni el de otro febricante. El ogua para
inymceitn MO puede utilizorse para este hin. Lo utilizacién de un diluy inad: | ria P la
vacuna o causar reacciones graves en los receptores de la vacuna, El diluyente no debe ser congelada pero
tiene que ser refrigerada entre +2°C y +8°C antes de la reconstitucion,

Por ko general no s efection pruebas con tuberculing en la piel ontes de administar BCG pero, en coso de realizarlas,
aguellos individuos que den resuliade pesitive no han de ser inmunizedas.

RECOMSTITUCION Y VACUNACION

Lime lo parte dal cuells de o empolla de BCG con la lima provisa en el poquete pora cortar el cuello de la ampolla.
Envueha la parte limoda con la hoja provista en el poquete pora evitor que la vacuna se deroma da la ampolla, yo que en
el interior da la ampolla se ha hecho el vacio, y lvego rompa la ampolla por la porte limeda. Con una ieriryu. anada toda
la cantidad de diluyente salina en ko ompella de BCG [no se necesita |a lima para abrir ko empofla del diluyente]. Agite
sugvements unas ceantas veces ka om) paro aseguror la b neidad de Jo suspensidn. Asl se obtiene una suspensién
hemeogénea con una © i 0,5 mg por ml. Lo zona de oplicacion de ko vocuna es hacia el centro da la cora
axlerna de la porte swperior del brozo Mo aplique lo vocuna en el hombro, ni vacune dos veces en el mimo lugar
Cualguier canfidad de vocuna que quede en el envole deberd desechane.

0.5 mg/ampalla
2,0 mg/ampolla

CALENDARIO DE VACUNACION

Lo BCG deberd inyectarsa como procedimienta habitual o todos los nifios en peligro de exposicién prematura o lo
enfermedad. Pora una proteccidn masima, eva vocuna deberd in se lo antes posible despubs del rocimiento, Esta
vocuna puede inyeciarse ol misme IiunE que las vocunas pora DTF, sarempién, polie [OFY e IPY], hepatitis B, Hemophilus
Influenzae del fipo b o fiebre amarilla y con complementos de vilamina A. Muchos paises todavia recemiendan no
administrar BCG dentre de las cuatro semanas siguientes o lo odministrocién de otra vecuna viva,

EFECTOS SECUNDARIOS

Una reaccién localizada es normal después de la vocunacién con BCG, En el lugar de la inyeccién opareca una pequenio
inflamacién dolarosa y rojiza que grodualmente se convierts en una pequeda vesicula y posteriormente en una lloga, en un
plazo de 2 @ 4 semanas, La reaccidn soele disminuir entre los dos y cinco meses y procticomente en todos los nifs queda
una cicatriz superficiol de 2 a 10 mm de didmetro. El nédulo casi nunco llega o persistic y ulcerarse. Ocasionalmente
pueden aparecer sbdulos linkticos axilares ograndades en un periodo de 2 o 4 meses después de lo inmunizacidn, Muy
raromente los nédulos linfaticss axilares llegan o supuror, Una inyeccidn subcutinea occidental puede peovocor la
fermacién de abscesos que podrian dejar cicatrices,

CONTRAINDICACIONES

Es posible que se p queloideas y lupoideas en lo zona de la inyeccién por lo que na se debe volver o
vacunar a los nifos que sufran dichas reacciones.

Mo administrar en caso de emberaze

Inmunodehiciencia

La vocuna esta confraindicoda en lmﬁ«m: con deficiencia da la inmunidad celufor. Las personas infectadas con
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), tanto si aticos como asi atis NO deben ser
vacunades con BCG. <
CONSERVACION

las vocunas BCG se deben conservar y ronsportar @ una lemperatura de entre +2°C y +B°C. Permanecerdn aun mas
esicbles si se conservon o una temperatura boja, como -20°C %T luyente no debe ser lado. Lo vocuna debe ser
protegida contra la luz. Las ompollas de vocuna y bos dilyentes deben tronsportarse juntos. Lo fecha de caducidod esta
indicada en ko etiqueta de la ampolla de BCG.

o on de 100 ompolias [ palla: himeds|

Lo vacuna viene en poqueles om . Coda vna de las ompellas contiene 0,5 mg de BCG [peso hi z

El diluyente viena en poguetes de 100 ompollas. Coda una de las ompollas cuﬂwnemlg,(} ml de suera ﬁ;iblégi]co y sk
incliidda en tedos los pedidos.
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