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Q&A BM Onco BCG
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Wat is BM Onco BCG?

BM Onco BCG is bestemd voor gebruik bij de behandeling van oppervlakkige, epitheliale, niet-
invasieve blaastumoren (urotheelcarcinoom Ta, Tis, T1).

1 flacon met het poeder bevat levende verzwakte Bacillus Calmette-Guérin, Braziliaanse BCG
Moreau-substam - 100 mg. 1 flacon BM ONCO BCG 100 bevat 300 - 1200 miljoen levende BCG.
Voor de volledige lijst van hulpstoffen, (zie SmPC 6.1).

Wordt er een toedieningssysteem meegeleverd?

Het gesloten oplos- en toedieningssysteem leveren wij op verzoek bij een bestelling BM Onco
BCG.

Welk toedieningssysteem wordt erbij geleverd?

Het is een infuuszak met 50ml NaCL 0,9% met een Luer Lock aansluiting waarop een katheter
kan worden aangesloten en een aansluiting waar de flacon met BM Onco BCG op past. Dit
systeem is CE goedgekeurd. Indien gewenst kunnen wij een demoversie leveren.

Welke bereidingsinstructie is er bekend?

De bereiding is gelijk aan hoe u gewend bent BCG te bereiden, wij verwachten op korte termijn
een introductievideo te kunnen delen.

Kan de Onco BCG veilig op polikliniek bereid worden door de verpleegkundigen?

Ja, het bereidingsproces is vergelijkbaar met andere BCG middelen.

Hoe effectiefis BM Onco BCG vergeleken met andere BCG?

Er zijn geen gerandomiseerde gecontroleerde studies uitgevoerd die deze middelen met elkaar
vergelijken. Op basis daarvan valt niet te zeggen of er verschillen zijn in effectiviteit tussen deze
middelen.

Hoe is het veiligheidsprofiel van Onco BCG tov andere BCG middelen?

Er zijn geen gerandomiseerde gecontroleerde studies uitgevoerd die deze middelen met elkaar
vergelijken. Op basis daarvan valt niet te zeggen of er verschillen zijn in effectiviteit tussen deze
middelen.

Welke leverbetrouwbaarheid verwachten jullie?

BM Onco BCG wordt al langere tijd stabiel geleverd aan de Europese markt. Wij introduceren dit
nu op de Nederlandse markt en verwachten stabiele voorraden.

Vanaf wanneer kunnen jullie leveren?

De verwachting is vanaf juni 2026.

Hoe ziet de verpakking eruit?

De verpakking met de flacon is 107x22x53 mm.

1 flacon met 100 mg poeder

Het oplos- en toedieningssysteem wordt indien gewenst apart bijgeleverd en moet buiten de
koeling bewaard worden.

Welke bewaarcondities zijn geadviseerd?
De flacons dienen koel bewaard te worden (2 °C-8 °C) en in de secundaire verpakking te blijven


https://www.bmodesto.com/app/uploads/2025/12/BM-ONCO-BCG-SmPC.pdf
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ter bescherming tegen zonlicht. Na reconstitutie blijft de oplossing gedurende 4 uur stabiel bij
kamertemperatuur. (zie SmPC 6.4.)

Het gesloten oplos- en toedieningssysteem dient op kamertemperatuur bewaard te worden.
Waarom komen jullie met deze introductie?

Deze registratie vormt een belangrijke stap in het verder versterken van ons Nederlands
Spécialité portfolio. Wij verwachten de leveringsbetrouwbaarheid te verbeteren in een
wereldwijde markt waar tekorten op BCG nog steeds van kracht zijn, met een sterk groeiende
vraag naar BCG-producten.

Ik ken BModesto van Parallel Import, hoe is dit middel anders?

BModesto brengt dit middel als merkhouder in eigen registratie op de markt en is dus geen
parallel geimporteerd product.

Is BModesto van plan om met meer eigen registraties te komen?

Ja, we zijn van plan ons Nederlands Spécialité portfolio steeds verder uit te breiden en willen
hiermee een bijdrage leveren aan het breed en stabiel beschikbaar houden van essentiéle
geneesmiddelen.

Welke bijwerkingen kunnen optreden na toediening van BM Onco BCG?

Na toediening van BM ONCO BCG kunnen de volgende symptomen (zie SmPC 4.8) optreden:
—allergische reactie;

—tuberculose-infectie;

—gele ogen of gele huid;

— grijs- of witachtige ontlasting;

— koorts;

— duidelijke pijn tijdens het urineren of overmatig urineren;

— panoftalmie;

— hematurie.
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