UPUTA O VETERINARSKO - MEDICINSKO SREDSTVO

DILUMAREX
STERILNI RAZRJEPIVAC
za upotrebu u veterinarstvu
1.
PROIZODPAC:

BOEHRINGER INGELHEIM
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francuska

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje proizvodne Serije:

BOEHRINGER INGELHEIM
Laboratory od Lyon Porte des Alpes
Rue de I'Aviation,

F-69800 Saint-Priest

Francuska

ZASTUPNIK | EKSKLUZINVNI UVOZNK:

Arnika Veterina SA d.o.o
71000 Sarajevo

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
DILLUMAREX — STERILNI RASTVARAC

3. SASTAV
Vodeno otapaloa 1 ml

4. INDIKACIJE
Sredstvo sluZi za pripremu suspenzije — zamrznute vakcine protiv Marek — ove bolesti -
CRYOMAREX RISPENS

5. PAKOVANJE
Polietilenska — PVC vrecica

6. NUSPOJAVE

Nije poznato.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija
koje nisu naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti
u skadu sa odredbama ¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u
veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH* br. 15/98 i 70/08).

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Piliéi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

U skladu sa Uputstvo za upotrebu lijeka CRIOMAREX RISPENS.



Aplikaciju moZe vrSiti samo veterinar.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Zamrznuta cjepiva:

. Tijekom postupka odmrzavanja i otvaranja ampula nositi zastitne rukavice i naocale.

. Iz spremnika s teku¢im dusikom izvadite samo one ampule koje ¢e se odmah primijeniti.

. Sadrzaj u ampuli brzo otopite muckanjem u vodi pri 25°C-30 C. Odmabh prijedite na slijedeci
korak.

. Cim su otopljene, otvarajte ampule tako da ih drzite na udaljenosti duzine ruke kako bi se

sprijecila opasnost od povrede ako se ampula slomi.

Nakon otvaranja ampule navucite sadrzaj u sterilnu $pricu od 5 ml.

Prenesite suspenziju u razrjedivac.

Navucite 2 ml sadrZaja razrjedivaca u $pricu.

Isperite ampulu s tih 2 ml, a zatim prebacite tekucinu za ispiranje u razrjedivac. Postupak

ispiranja ponovite jednom ili dvaput.

. Ponavljajte postupak otapanja, otvaranja, prijenosa i ispiranja za odgovarajuci broj ampula koje
treba rekonstituirati u razrjedivacu, bilo da je u pitanju 1 ampula od 1.000 doza cjepiva na
200 ml diluenta (ili 1 ampula od 2.000 doza cjepiva na 400 ml razrjedivaa) za subkutanu
primjenu, ili 4 ampule od 1.000 doza cjepiva na 200 ml razrjedivaca (ili 4 ampule od
2.000 doza cjepiva na 400 ml razrjedivaca) za primjenu in 0vO.

. Razrijedeno cjepivo pripremljeno kako je opisano lagano se mucka kako bi bilo spremno za
primjenu. Mora se primijeniti odmah nakon pripreme (svo razrijedeno cjepivo mora se
upotrijebiti u roku od jednog sata). Zato suspenziju cjepiva treba pripremiti kako i kada je
potrebna.

10. KARENCIJA

Nula dana.

11. POSEBNE MJERE OPREZA ZA CUVANJE

@uvati izvan dosega i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C. Izbjegavati zamrzavanje ili prekomjerne temperature.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Primijeniti odmah nakon pripremanja.

Ne primjenjivati ako je mutno.

13. POSEBNE MJERE OPREZA ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni spremnik ili otpadni materijali mora se odlagati u skladu s Zakonom o
upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH* broj 33/03)

14. BROJ | DATUMO ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U BIH:

UP-1-06-2-20/21- 778/20 J.B.; 16. 07. 2020.



