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Documento de apoio a Norma n® 001/2016 de 12/02/2016

Vacinacdo de criancas (<6 anos de idade) pertencentes a grupos

de risco para a tuberculose com a vacina BCG
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory & DGS =
Tipo de vacina e apresentacao

» Vacina de bacilos vivos atenuados Mycobacterium bovis (Estirpe BCG
Tokyo 172)

« Liofilizada

« Ampola multidose (1 mL), reconstituida a partir de 2 ampolas de vidro

contendo, uma o liofilizado e a outra o diluente
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory
Apresentacao

i

FAFAN BCG IABORA TORY
—_— A S

FREEZE-DRIED GLUTAMATE
BCG VACCINE (JAPAN)
FOR INTRADERMAL USE

0.5mg BCG > 10 amps.
1 ampoule with 0.5mg BCG (moist weight)

Reconstitute with 1.0ml saline diluent
Do not expose to direct sunlight << :\)
Storage: +2°C—+8"C E)

Lot No 1575
Mfg Date

PHYSIOLOGICAL SALINE FOR FREEZE-DRIED
GLUTAMATE BCG VACCINE (JAPAN)

FOR INTRADERMAL USE

Storage: Not to be frozen and must be cooled
down to +2°C and +8°C before reconstitution

1ml PHYSIOLOGICAL SALINE X 10 amps.
Lot No. 1—1476

Mfg. Date: 06—2015
Expiry- 11—2017
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Liofilizado

Diluente
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory §
Apresentacao

Liofilizado

Pelicula externa de protecao
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Apresentacao

Diluente
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory §&
Reconstituicao

Liofilizado
1. Movimentar a ampola para que o po fique na parte inferior
2. Utilizar a serra fornecida para serrar a ampola

Inserir a ampola dentro da pelicula externa de protecao e partir a ampola (esta

pelicula é utilizada para evitar a libertacao de particulas de pd)

Nota: O interior da ampola é mantido sob vdcuo o que poderd causar libertagdo de algumas particulas de pé

Diluente
Esta vacina sé pode ser reconstituida com este diluente. Utilizar um diluente incorreto pode
resultar em dano na vacina e/ou reag¢des adversas graves
1. Movimentar a ampola para que o diluente fique na parte inferior
2. Quebrar a ampola pelo ponto colorido
3. Remover toda a solu¢ao da ampola com agulha e seringa e adicionar a ampola do
liofilizado

Movimentar a ampola reconstituida delicadamente, assegurando a homogeneidade da
suspensao
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory §&
Reconstituicao

Conservacao depois da reconstituicao

A vacina reconstituida deve ser administrada com a maior

brevidade possivel (no maximo até 6 horas apdés a sua

reconstituicao)

« Até ao momento da administracdo, a vacina deve ser conservada

entre 2°Ce 8°C, protegida da luz
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Preparacao e administracao

Dose e via de administracao

« 1 dose porinjecdo intradérmica
<12 meses de idade: 0,05 mL

>12 meses: 0,1 mL

« A vacina BCG sé deve ser administrada por profissionais com

pratica na sua administracao
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory § DGS =
Preparacao e administracao g

Preparacao

1. Movimentar a ampola de BCG reconstituida e aspirar lentamente a

suspensao

2. Utilizar uma seringa e uma agulha individualizada para cada crianca
- Seringa: 1,0 mL, graduada em centésimas de mL

- Agulha: 25 ou 26 Gauge x 10 mm, com bisel curto

3. Retirar o ar da seringa, ajustando a dose necessaria
- Repetir este procedimento, deixando as doses de vacina* preparadas

antes da sessdo de vacinacado (seringa + agulha intradérmica)

*Estima-se que cada ampola reconstituida permita preparar 7 doses para criancas de idade <12 meses.
Este niumero pode ser ajustado de acordo com a experiéncia com a vacina BCG do Japan BCG Laboratory.

DGS
NP/GF/AC/TF/PV/EC 9



desde
1899

Direcdo-Geral da Saude

Vacina BCG do Japan BCG Laboratory §&
Preparacao e administracao

Administracgao
1. Local dainjecao
- Limpo e seco (nao limpar a pele com antissético)
- Entre a zona superior do terco médio e o terco superior, na face postero-

externa do braco esquerdo (acima da insercao distal do musculo deltoide)
2. Esticar a pele entre o polegar e o indicador

3. Inserir a agulha lentamente, paralela a superficie da pele

- bisel para cima
- =2 mm na camada superficial da derme

- agulha visivel através da epiderme durante a insercdo

4. Administrar a vacina lentamente
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory §&
Preparacao e administracao

Administracao (cont.)

5. Verificar o local da administracdo da vacina: uma papula levantada e

esbranquicada é sinal de injecao correta
6. Deixar a descoberto o local da injecdo para facilitar a cicatrizacao

7. Manter a crianca sob observacdo durante 30 minutos apos a

administracao da vacina
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Vacina BCG do Japan BCG Laboratory § DGS =
Farmacovigilancia :

Todas as reacOes adversas possivelmente relacionadas com esta vacinag,
devem ser declaradas ao INFARMED, I.P. pelos profissionais de saude
(enfermeiros, médicos e farmacéuticos), através do preenchimento dos
formularios especificos para cada grupo profissional e seu envio ao

Sistema Nacional de Farmacovigilancia - Portal RAM (Notificacdo de

Reacdes Adversas ao Medicamento)
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