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I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BCG Vaccine AJV milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Ištirpinus pridėtame tirpiklyje, 1 ml paruoštos vakcinos yra 2 – 8 x 106 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto).

Kiekvienoje dozėje (0,1 ml) paruoštos suspensijos vyresniems kaip 12 mėnesių amžiaus vaikams ir suaugusiesiems yra 2 – 8 x 105 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis BCG daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto).

Kiekvienoje dozėje (0,05 ml) paruoštos suspensijos kūdikiams iki 12 mėnesių amžiaus yra 1 – 4 x 105 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis BCG daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai 

Milteliai yra balti, kristaliniai (sunkiai matomi dėl mažo jų kiekio).
Tirpiklis – bespalvis vandeninis tirpalas, kuriame nėra matomų dalelių.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Aktyvioji imunizacija nuo tuberkuliozės.
Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepų kalendoriaus rekomendacijų.

0. [bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

12 mėnesių ir vyresniems vaikams, suaugusiesiems, įskaitant senyvus
0,1 ml paruoštos vakcinos leidžiama tik į odą.

Jaunesniems kaip 12 mėnesių kūdikiams
0,05 ml paruoštos vakcinos leidžiama tik į odą.

Prieš imunizuojant BCG Vaccine AJV, kai kurios šalys rekomenduoja atlikti tuberkulino odos mėginį.

Vartojimo metodas
Leisti į odą.
Švirkšte vakcinos suspensija turi atrodyti homogeniška, truputį drumsta ir bespalvė.

BCG Vaccine AJV leidžiama švirkštu, prie kurio pritvirtinta trumpa nuožulniai nupjauta adata (25 arba 26 G dydžio). BCG Vaccine AJV leidimas turi būti patikėtas personalui, apmokytam leisti vaistinius preparatus į odą.
Vakcinos leidimui nenaudoti neadatinių injektorių (angl. jet injector) arba daugkartinio dūrio įtaisų. Injekcijos vieta turi būti švari, sausa ir neužteršta antiseptikais.
Jei odai nuvalyti vartojamas spiritas, prieš suleidžiant vakciną, reikia leisti jam išgaruoti.

Vakcina suleidžiama į rankos odą, žasto srityje taip, kaip nurodyta žemiau.


· Oda įtempiama suėmus ją nykščiu ir smiliumi.
· Adata turi būti beveik lygiagreti odos paviršiui, duriama lėtai (nuožulniai nupjautu kampu aukštyn), apytikriai 2 mm į paviršinius odos sluoksnius. Dūrimo metu adata turi būti matoma per epidermį.
· Suleidžiama lėtai.
· Jei atsirado balkšva pūslelė, vadinasi, injekcija atlikta teisingai.

Siekiant, kad injekcijos vieta geriau užgytų, geriausia ją palikti neuždengtą.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]
4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Asmenims, kuriems yra skiriamas sisteminis gydymas kortikosteroidais arba imunosupresantais, įskaitant radioterapiją. Taip pat kūdikiams, intrauterininiu laikotarpiu arba per motinos pieną paveiktiems imunosupresinio gydymo, tol kol dar galima postnatalinė įtaka imuninei kūdikio būklei (pvz., motina buvo gydyta TNF-α antagonistais). 
· Asmenims, sergantiems piktybinėmis ligomis (pvz., limfoma, leukemija, Hodžkino limfoma arba kitais retikuloendotelinės sistemos navikais).
· Asmenims, kuriems yra pirminis arba antrinis imunodeficitas, ŽIV infekuotiems asmenims, įskaitant kūdikius, kuriuos pagimdė ŽIV užsikrėtusios motinos. 
· Asmenims, kurių imuninės sistemos būklė abejotina.

Šiems pacientams reakcija į BCG vakciną gali būti stipresnė ir galima sisteminė Mycobacterium bovis infekcija.

Ūmine liga sergantiems karščiuojantiems asmenims ar esant išplitusiai odos infekcinei ligai, skiepijimą reikia atidėti.

0. [bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Egzemos atveju vakcinuoti nedraudžiama, bet skiepijimo vieta turi būti nepažeista. Tiems asmenims, kurių tuberkulino mėginys teigiamas, vakcinos nereikia. Tokiems asmenims paskirta vakcina gali sukelti žaibinę lokalią reakciją.

Nors anafilaksinės reakcijos yra labai retos, priemonės joms gydyti skiepijimo metu visada turi būti prieinamos.

Per giliai suleista vakcina padidina sekretuojančių opų, limfadenito ir absceso susidarymo riziką (žr. 4.8 skyrių). Apie bendrą infekcijos BCG vakcina gydymą skaitykite 4.8 skyriuje. BCG Vaccine AJV neskiriama pacientams, kurie vartoja prieštuberkuliozinių vaistinių preparatų profilaktines dozes.

Imuniteto trukmė po skiepijimo BCG vakcina nežinoma, bet yra tam tikrų požymių, rodančių
po 10 metų mažėjantį imunitetą.

Gauta pranešimų apie imuniteto atsistatymo uždegiminio sindromo (angl. IRIS) atvejus, pasireiškusius po antiretrovirusinio gydymo pradžios ŽIV infekuotiems vaikams arba pradėjus gydymą kitais sunkaus imunodeficito atvejais vaikams, kurie anksčiau buvo skiepyti BCG vakcina. Kartu su IRIS, pranešta apie adenitą, pūlingą adenitą, pūlingas išskyras, odos išopėjimą, odos abscesus ir karščiavimą, kurie pasireiškė per keletą savaičių ar mėnesių nuo imunoterapijos pradžios. Gydytojai turi žinoti apie šį sindromą, gydydami pacientus, kuriems yra pirminis ar antrinis imunodeficitas ir kurie anksčiau buvo skiepyti BCG vakcina.

Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie beveik neturi reikšmės.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, reikia aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kitos vakcinos, vartojamos tuo pačiu metu kaip ir BCG Vaccine AJV, neturėtų būti leidžiamos į tą pačią ranką.

Skiepijimas į odą gali būti atliktas tuo pačiu metu kartu su inaktyvintomis arba gyvosiomis vakcinomis, įskaitant geriamąsias vakcinas nuo poliomielito arba tymų, parotito ir raudonukės. Jei nebuvo vartota vienu metu, iki kitos gyvosios vakcinos vartojimo turi praeiti ne mažiau kaip keturios savaitės.
Mažiausiai 3 mėnesius po skiepijimo BCG vakcina negalima skiepyti į tą pačią ranką dėl galimo sritinio limfadenito pavojaus.

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nors su skiepijimu BCG Vaccine AJV nesiejamas žalingas poveikis vaisiui, vakcinacija nėštumo laikotarpiu nerekomenduojama. 

Žindymas
Nors su skiepijimu BCG Vaccine AJV nesiejamas žalingas poveikis žindomam naujagimiui ar kūdikiui, vakcinacija žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.
Tačiau rajonuose, kuriuose tuberkuliozės infekcijos pavojus yra didelis, skiepijimas BCG Vaccine AJV nėštumo arba žindymo metu gali nusverti šios ligos riziką.

Vaisingumas
Nėra klinikinių ar ikiklinikinių duomenų apie galimą BCG Vaccine AJV poveikį patinų ir patelių vaisingumui.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BCG Vaccine AJV gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Po skiepijimo BCG Vaccine AJV tikimasi lokalios reakcijos. Sukietėjimas pasirodo injekcijos vietoje, kur po keleto savaičių lokalus sužeidimas gali išopėti. Šis sužeidimas paprastai išgyja savaime, beveik visada paliekantis nežymų, 2-10 mm skersmens, randą. Retais atvejais išopėjimas skiepo vietoje gali tęstis keletą mėnesių. Jo nerekomenduojama tvarstyti pleistru. 
Trumpalaikis sritinių limfmazgių padidėjimas (<1 cm) yra normalus reiškinys. 
Pažasties limfmazgių padidėjimas retkarčiais gali pasireikšti praėjus mėnesiams po imunizacijos. Gali pasireikšti pūlingas limfadenitas. Tai gerybinė liga, kuri išgyja savaime, tačiau dažniausiai lėtai.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje. 
	
	Nedažni

	Reti


	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Limfmazgių padidėjimas > 1 cm
	-

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	-

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	-
	Ostitas

	Infekcijos ir infestacijos
	Pūlingas limfadenitas
	Osteomielitas
Injekcijos vietos abscesas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Karščiavimas
Injekcijos vietos išopėjimas
Išskyros injekcijos vietoje
	-

	Imuninės sistemos sutrikimai
	-
	Anafilaksinė reakcija
Alerginė reakcija



Dėl pernelyg smarkaus atsako į BCG Vaccine AJV gali susiformuoti pratrūkstantis pūlinys. To priežastimi gali būti netyčiomis atlikta poodinė injekcija arba per didelė dozė. Pūlinį būtina laikyti sausai ir vengti jo nutrynimo (pvz., dėvint aptemptus drabužius). 

BCG daniškasis kamienas 1331 yra jautrus daugumai vaistinių preparatų, plačiai vartojamų gydant tuberkuliozę, tačiau šio kamieno atsparumo izoniazidui mažiausia inhibicijos koncentracija (MIC) buvo nustatyta 0,4 mg/l [nustatyta naudojant Bactec 460 sistemą]. Šiuo atveju nėra vieningos nuomonės, ar Mycobacterium bovis turėtų būti priskiriamos jautrioms, pusiau atsparioms ar atsparioms izoniazidui mikobakterijoms, esant jų MIC 0,4 mg/l. Tačiau, vadovaujantis Mycobacterium tuberculosis nustatytais kriterijais, šį kamieną galima priskirti izoniazidui pusiau atsparioms mikobakterijoms. Dėl sisteminių infekcijų ar nuolatinių vietinių infekcijų, išsivysčiusių dėl BCG Vaccine AJV poveikio, tinkamų gydymo režimų patartina pasikonsultuoti su specialistu.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Perdozavus skiepų, padidėja pūlingo limfadenito pavojus, dėl kurio gali susiformuoti ryškus randas.
Smarkiai perdozavus vakcinos, padidėja nepageidaujamų BCG komplikacijų pavojus.
Apie išplitusios su BCG susijusios infekcijos gydymą daugiau informacijos pateikiama 4.8 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]
5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Vakcina, vakcina nuo tuberkuliozės, ATC kodas - J 07 AN 01.

Paskiepytų asmenų tuberkulino mėginys po šešių savaičių paprastai tampa teigiamas.
Teigiami tuberkulino odos mėginiai parodys imuninės sistemos atsaką į BCG skiepus arba mikobakterijų sukeltą infekciją, bet ryšys tarp po skiepijimo atlikto tuberkulino odos mėginio reakcijos ir apsaugos laipsnio, kurį suteikia BCG, lieka nenustatytas.

Imuniteto trukmė po skiepijimo BCG vakcina nežinoma, bet yra tam tikrų požymių, rodančių po 10 metų mažėjantį imunitetą.

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Vakcinoms neaktualu.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nėra.
[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Milteliai (BCG Vaccine AJV)
Natrio glutamatas

Tirpiklis (praskiestas Sauton AJV tirpalas)
Magnio sulfatas heptahidratas
Dikalio fosfatas
Citrinų rūgštis monohidratas
L-asparaginas monohidratas
Geležies (III)-amonio citratas
Glicerolis (85%)
Injekcinis vanduo

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

BCG Vaccine AJV paruošimui turi būti naudojamas tik praskiestas Sauton AJV tirpalas.
Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

Milteliai
1 – 2 metai, priklausomai nuo kolonijas sudarančių vienetų (ksv) skaičiaus išleidimo metu.

Tirpiklis
3 metai

Paruošta vakcina
Įrodyta, kad vakcina yra stabiliai gyvybinga 4 valandas po paruošimo.

Mikrobiologiniu požiūriu, ištirpintą (paruoštą) vakciną reikia vartoti nedelsiant. Jei ji tuoj pat nevartojama, už laikymo trukmę ir sąlygas atsako gydantis gydytojas. 

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Milteliai
Laikyti šaldytuve (2 ºC – 8 ºC). 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Tirpiklis
Negalima užšaldyti.

Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Milteliai yra gintaro spalvos I tipo stiklo flakone, užkimštame bromobutilo gumos kamščiu ir aliuminio dangteliu.
Tirpiklis - bespalviame I tipo stiklo flakone, užkimštame chlorobutilo gumos kamščiu ir aliuminio dangteliu.

Pakuotės
1 flakonas miltelių + 1 flakonas tirpiklio (1 ml). Abu flakonai supakuoti į tą pačią kartono dėžutę.
10 flakonų miltelių + 10 flakonų tirpiklio (1 ml). Miltelių flakonai ir tirpiklio flakonai supakuoti dviejose skirtingose dėžutėse.
Viename paruoštos vakcinos flakone yra 1 ml suspensijos. Tai sudaro 10 dozių (po 0,1 ml) suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mėnesių vaikams arba 20 dozių (po 0,05 ml) jaunesniems kaip 12 mėnesių vaikams.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Tirpinimas
Guminis kamštis neturi būti valomas jokiais antiseptikais ar detergentais. Jei guminiam kamščiui nuvalyti vartojamas alkoholis, tai prieš praduriant kamštį švirkšto adata, leidžiama jam išgaruoti.

Flakonai, kuriuose yra 2 – 8 x 106 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) BCG
Vakcinos suspensija paruošiama sušvirkštus į flakoną 1,0 ml tirpiklio (praskiesto Sauton AJV tirpalo) švirkštu, prie kurio pritvirtina ilga adata.
Atsargiai pasukiokite flakoną keletą kartų, kad liofilizuota BCG vakcina visiškai ištirptų.
NEPURTYKITE! Prieš įsiurbdami kiekvieną kitą vakcinos dozę, švelniai pasukiokite flakoną.
Siekiant išvengti mikrobiologinio užteršimo, vaistinis preparatas turi būti suvartotas nedelsiant.
Įrodyta, kad vakcina yra stabiliai gyvybinga keturias valandas po paruošimo.


7.	REGISTRUOTOJAS

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
DK-2300 Copenhagen S
Danija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]N1 – LT/1/96/2510/001
N10 – LT/1/96/2510/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]Registravimo data 1996 m. kovo 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. birželio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. birželio 7 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

Registracijos SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI

A.	BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
DK-2300 Copenhagen S
Danija

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
DK-2300 Copenhagen S
Danija 


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (Flakonas miltelių ir flakonas tirpiklio)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BCG Vaccine AJV milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota 


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA JOS KIEKIS

1 ml paruoštos vakcinos yra 2 – 8 x 106 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis BCG daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Milteliai:
Natrio glutamatas
Tirpiklis:
Magnio sulfatas heptahidratas
Dikalio fosfatas
L-asparaginas monohidratas
Geležies (III)-amonio citratas
Glicerolis (85%)
Citrinų rūgštis monohidratas
Injekcinis vanduo 


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
10 dozių (po 0,1 ml)
1 flakonas miltelių
1 flakonas tirpiklio (1 ml)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į odą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Ištirpinus miltelius paruoštą suspensiją suvartoti per 4 valandas.

8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve.
Miltelių flakonas: laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Tirpiklio flakonas: negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
DK-2300 Copenhagen S
Danija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/2510/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.



18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC{numeris} 
SN{numeris} 
NN{numeris}


















































INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (10 flakonų miltelių x 10 dozių)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BCG Vaccine AJV milteliai injekcinei suspensijai
vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota 


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml paruoštos vakcinos yra 2 – 8 x 106 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis BCG daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio glutamatas


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai injekcinei suspensijai
10 flakonų x 10 dozių (po 0,1 ml)
arba
10 flakonų x 20 dozių (po 0,05 ml)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Miltelius ištirpinti tirpiklyje.
Leisti į odą.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Ištirpinus miltelius, suvartoti per 4 valandas.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve.
Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
DK-2300 Copenhagen S
Danija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/2510/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

-

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC{numeris}
SN{numeris}
NN{numeris}





INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (10 flakonų tirpiklio)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tirpiklis BCG Vaccine AJV
praskiestas Sauton AJV tirpalas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS



3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Magnio sulfatas heptahidratas
Dikalio fosfatas
L-asparaginas monohidratas
Geležies (III)-amonio citratas
Glicerolis (85%)
Citrinų rūgštis monohidratas
Injekcinis vanduo


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpiklis 
10 flakonų x 1 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
DK-2300 Copenhagen S
Danija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS  

LT/1/96/2510/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC{numeris}
SN{numeris}
NNnumeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONAS MILTELIŲ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

BCG Vaccine AJV milteliai injekcinei suspensijai
vakcina nuo tuberkuliozės (BCG), liofilizuota 
Leisti į odą.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 dozių po 0,1 ml 
arba 
20 dozių po 0,05 ml 


6.	KITA

Laikyti šaldytuve.
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

FLAKONAS TIRPIKLIO


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Tirpiklis BCG Vaccine AJV
praskiestas Sauton AJV


2.	VARTOJIMO METODAS

Milteliams tirpinti.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 


4.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

Negalima užšaldyti.



































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

BCG Vaccine AJV milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
vakcina nuo tuberkuliozės (liofilizuota)
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), daniškas kamienas 1331, gyvas, susilpnintas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami skiepytis patys ar prieš skiepydami savo vaiką, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums ar Jūsų vaikui, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu Jums ar Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra BCG Vaccine AJV ir kam ji vartojama
2.	Kas žinotina prieš vartojant BCG Vaccine AJV
3.	Kaip vartoti BCG Vaccine AJV
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti BCG Vaccine AJV
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra BCG Vaccine AJV ir kam ji vartojama

BCG Vaccine AJV yra gyvoji vakcina, pagaminta iš susilpninto Mycobacterium bovis (BCG) daniškojo kamieno 1331. Ši vakcina vartojama aktyviajai imunizacijai nuo tuberkuliozės.

Vakcina veikia, skatindama organizmą patį gaminti antikūnus (organizme susidarančius baltymus) prieš tuberkuliozės sukėlėjus, bet neužtikrina visiško imuniteto.


2.	Kas žinota prieš vartojant BCG Vaccine AJV

BCG Vaccine AJV vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu turite susilpnėjusį atsparumą infekcijoms dėl imuninės sistemos ligos;
· jeigu yra skiriamas gydymas, slopinantis imuninę sistemą, pvz., gydymas kortikosteroidais arba radioterapija;
· jeigu kūdikis iki gimimo arba per motinos pieną buvo paveiktas imuninę sistemą slopinančio gydymo (pvz., motinai skirtas gydymas vaistais, vadinamais TNF-α antagonistais);
· jeigu sergate piktybinėmis ligomis (pvz., limfoma, leukemija ar Hodžkino liga);
· jeigu Jūsų imuninė sistema yra nusilpusi;
· jeigu esate infekuotas ŽIV.

Jeigu sergate ūmine liga ir karščiuojate arba esant išplitusiai odos infekcinei ligai, skiepijimą būtina atidėti.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš skiepydamiesi patys ar skiepydami savo vaiką BCG Vaccine AJV:
· jei Jums buvo atliktas odos mėginys tuberkuliozės infekcijai tirti ir mėginys buvo teigiamas;
· jeigu skiriamas gydymas nuo tuberkuliozės.

Jeigu Jums yra egzema, skiepyti nedraudžiama, tačiau skiepijimo vieta turi nepažeista (be egzemos).

Kiti vaistai ir BCG Vaccine AJV
Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kitos vakcinos gali būti leidžiamos tuo pačiu metu, kaip ir BCG Vaccine AJV, tačiau į skirtingas kūno vietas.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš skiepydamasi BCG Vaccine AJV, pasitarkite su gydytoju.

Nors BCG Vaccine AJV nesukėlė žalingo poveikio vaisiui ir žindomiems naujagimiams ar kūdikiams, skiepijimas nėštumo arba žindymo laikotarpiu nerekomenduojamas. 
Tačiau rajonuose, kuriuose tuberkuliozinės infekcijos pavojus yra didelis, skiepijimas nėštumo arba žindymo metu gali būti naudingesnis nei galimas pavojus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
BCG Vaccine AJV neveikia gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

BCG Vaccine AJV sudėtyje yra natrio ir kalio
BCG Vaccine AJV yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
BCG Vaccine AJV yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti BCG Vaccine AJV

Gydytojas ar slaugytoja suleis vakciną į paviršinį odos sluoksnį.

12 mėnesių ir vyresniems vaikams ir suaugusiesiems, įskaitant senyvus, rekomenduojama dozė yra 0,1 ml.

Jaunesniems kaip 12 mėnesių kūdikiams rekomenduojama dozė yra 0,05 ml.

Injekcijos vietą geriausia palikti neuždengtą, kad palengvėtų gijimas.

Prieš skiepijant BCG Vaccine AJV, kai kuriose šalyse rekomenduoja atlikti tuberkulino odos mėginį.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retais atvejais (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 1000 žmonių) gali atsirasti sunkios alerginės reakcijos (tokios kaip veido ir kaklo paraudimas, veido, ryklės arba kaklo tinimas, odos išbėrimas, pasunkėjęs kvėpavimas ar kolapsas).

Jei pastebėjote bet kurį iš minėtų simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Kitas šalutinis poveikis
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Karščiavimas.
· Limfmazgių padidėjimas pažastyje (daugiau nei 1 cm).
· Pūlingas limfmazgių uždegimas (limfadenitas). 
· Injekcijos vietos išopėjimas.
· Išskyros injekcijos vietoje. 
· Galvos skausmas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Abscesas (pūlinys) skiepijimo vietoje.
· Kaulų infekcija dėl susilpnintų bakterijų, esančių vakcinoje (osteomielitas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.
Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti BCG Vaccine AJV

Šią vakciną laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir flakono po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Milteliai 
Laikyti šaldytuve (2 ºC – 8 ºC). Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Tirpiklis 
Negalima užšaldyti.

Paruošta vakcina 
Įrodyta, kad vakcina yra stabiliai gyvybinga 4 valandas po paruošimo. Mikrobiologiniu požiūriu, ištirpintą (paruoštą) vakciną reikia vartoti nedelsiant. Jei ji tuoj pat nevartojama, už laikymo trukmę ir sąlygas atsako gydantis gydytojas. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

BCG Vaccine AJV sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto) bakterijos. Ištirpinus pridėtame tirpiklyje, 1 ml paruoštos suspensijos yra 2 – 8 milijonai Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto) bakterijų.

Kiekvienoje paruoštos suspensijos vyresniems kaip 12 mėnesių amžiaus vaikams ir suaugusiesiems 0,1 ml dozėje yra 2 – 8 x 105 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis (BCG) daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto) bakterijų. Kiekvienoje paruoštos suspensijos kūdikiams iki 12 mėnesių amžiaus 0,05 ml dozėje yra 1 – 4 x 105 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) Mycobacterium bovis (BCG) daniškojo kamieno 1331 (gyvo, susilpninto) bakterijų.

· Pagalbinės medžiagos yra:
· milteliuose: natrio gliutamatas;
· tirpiklyje: magnio sulfatas heptahidratas, dikalio fosfatas, L-asparaginas monohidratas, geležies (III)-amonio citratas, glicerolis (85%), citrinų rūgštis monohidratas, injekcinis vanduo.

BCG Vaccine AJV išvaizda ir kiekis pakuotėje

Milteliai yra gintaro spalvos I tipo stiklo flakone, užkimštame bromobutilo gumos kamščiu ir aliuminio dangteliu.
Tirpiklis - bespalviame I tipo stiklo flakone, užkimštame chlorobutilo gumos kamščiu ir aliuminio dangteliu.

Pakuotės
1 flakonas miltelių + 1 flakonas tirpiklio (1 ml). Abu flakonai supakuoti į tą pačią kartono dėžutę.
10 flakonų miltelių + 10 flakonų tirpiklio (1 ml). Miltelių flakonai ir tirpiklio flakonai supakuoti dviejose skirtingose dėžutėse.
Viename paruoštos vakcinos flakone yra 1 ml suspensijos. Tai sudaro 10 dozių (po 0,1 ml) suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mėnesių vaikams arba 20 dozių (po 0,05 ml) jaunesniems kaip 12 mėnesių vaikams.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

AJ Vaccines A/S, 
Artillerivej 5, 
DK-2300 Copenhagen S, 
Danija
Tel.: +45 7229 7000
Faksas: +45 7229 7999
El. paštas: info@ajvaccines.com


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-06-07.   


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

---------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Vakcina leidžiama išimtinai tik į odą.
BCG Vaccine AJV leidimas turi būti patikėtas darbuotojams, apmokytiems atlikti injekcijas į odą.
Per giliai atliktos injekcijos padidina limfadenito ir absceso susidarymo pavojų.

Asmenims, kuriems buvo teigiamas tuberkulino mėginys, vakcina yra nereikalinga. Tokiems asmenims vakcinos injekcija gali sukelti sunkią lokalią reakciją.
Nors anafilaksinės reakcijos yra labai retos, priemonės joms gydyti skiepijimo metu visada turi būti prieinamos.

Skiepijimas į odą gali būti atliktas tuo pačiu metu kartu su inaktyvintomis arba gyvosiomis vakcinomis, įskaitant geriamąsias vakcinas nuo poliomielito ar tymų, kiaulytės ir raudonukės.
Jei nebuvo vartota vienu metu, iki kitos gyvosios vakcinos vartojimo turi praeiti ne mažiau kaip keturios savaitės.
Mažiausiai 3 mėnesius po skiepijimo BCG vakcina negalima skiepyti į tą pačią ranką dėl galimo sritinio limfadenito pavojaus.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Tirpinimas
Guminis kamštis neturi būti valomas jokiais antiseptikais ar detergentais. Jei guminiam kamščiui nuvalyti vartojamas alkoholis, tai prieš praduriant kamštį švirkšto adata, leidžiama jam išgaruoti.

Flakonai, kuriuose yra 2 – 8 x 106 kolonijas sudarančių vienetų (ksv) BCG
Vakcinos suspensija paruošiama sušvirkštus į flakoną 1,0 ml tirpiklio (praskiesto Sauton AJV tirpalo) švirkštu, prie kurio pritvirtina ilga adata.
Atsargiai pasukiokite flakoną keletą kartų, kad liofilizuota BCG vakcina visiškai ištirptų.
NEPURTYKITE! Prieš įsiurbdami kiekvieną kitą vakcinos dozę, švelniai pasukiokite flakoną.
Siekiant išvengti mikrobiologinio užteršimo, vakcina turi būti suvartota nedelsiant.
Įrodyta, kad vakcina yra stabiliai gyvybinga keturias valandas po paruošimo.

Vartojimo metodas
Švirkšte vakcinos suspensija turi atrodyti homogeniška, truputį drumsta ir bespalvė.
BCG Vaccine AJV leidžiama švirkštu, prie kurio pritvirtinta trumpa, nuožulniai nupjauta
adata (25 arba 26 G dydžio). BCG Vaccine AJV leidimas turi būti patikėtas personalui,
apmokytam leisti vaistus į odą.

Vakcinos leidimui nenaudoti neadatinių injektorių arba daugkartinio dūrio įtaisų.
Injekcijos vieta turi būti švari, sausa ir neužteršta antiseptikais.
Jei odai nuvalyti vartojate alkoholį, prieš suleisdami vakciną, leiskite jam išgaruoti.
Vakcina suleidžiama į rankos odą, žasto srityje taip, kaip nurodyta žemiau.
-	Oda įtempiama suėmus ją nykščiu ir smiliumi.
-	Adata turi būti beveik lygiagreti odos paviršiui, duriama lėtai (nuožulniai nupjautu kampu aukštyn), apytikriai 2 mm į paviršinius odos sluoksnius. Dūrio metu adata turi būti matoma per epidermį.
-	Suleidžiama lėtai.
-	Jei atsirado balkšva pūslelė, vadinasi, injekcija atlikta teisingai.

Siekiant, kad injekcijos vieta geriau užgytų, geriausia ją palikti neuždengtą.
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