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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

BCG-medac pulbere si solvent pentru suspensie intravezicalia

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugadm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este BCG-medac si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati BCG-medac

Cum s3 utilizati BCG-medac

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BCG-medac

Informatii suplimentare

I

1. CE ESTE BCG-medac SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

BCG-medac este constituit din pulbere si solvent pentru suspensie destinata utilizarii intravezicale. Se
foloseste ca imunostimulator pentru tratarea carcinomului vezicii urinare.

Dumneavoastra v-a fost prescris BCG-medac pentru tratamentul catorva tipuri de cancer ale vezicii urinare.
Cancerul este limitat la mucoasa din interiorul vezicii (uroteliu) si nu a invadat tesuturile interne ale vezicii.

In leziunea plata din cancerul vezical (carcinomul in situ) BCG-medac este utilizat pentru tratamentul curativ
al mucoasei vezicii.

De altfel, produsul este utilizat pentru a preveni recidiva cancerului (tratamentul profilactic). Sunt diferite
stadii ale tumorii canceroase in mucoasa vezicii (Ta G1 — G2 si Ta G3) si in celulele ce urmeaza mucoasei
(lamina propria; T1) precum si carcinomul in situ. Aceste forme de cancer nu au fost gasite in tesutul
muscular al vezicii.

2. INAINTE SA UTILIZATI BCG-medac
Nu utilizati BCG-medac daci

- sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre celelalte componente ale BCG-medac.

- aveti imunosupresie sau deficiente imunitare congenitale sau dobandite datorate unei afectiuni
concomitente (de exemplu serologie HIV pozitiva, leucemie, limfom), tratamentului cancerului (de
exemplu citostatice, radioterapie) sau terapiei imunosupresoare (de exemplu corticosteroizi);

- aveti tuberculoza activa;

- ati fost anterior tratat prin radioterapie;

- alaptati.




Aveti grija deosebita cind utilizati BCG-medac

BCG-medac nu poate fi utilizat pentru administrare subcutanata, intradermica, intramusculara sau
intravenoasa si nici pentru vaccinare.

Rezectie transuretrala (RTU; chirurgie prin uretra), biopsie a vezicii urinare, cateterizare traumaticd
BCG-medac nu trebuie instilat Tnainte de 15-21 zile dupa o rezectie transuretrald (RTU) — interventie
chirurgicala prin uretrd, o biopsie a vezicii urinare (prelevarea unei mostre de tesut din vezicd) sau o
cateterizare traumatica (leziune provocata de cateter).

Numarul de instalatii BCG
Reactiile adverse ale tratamentului cu BCG sunt frecvente dar, in general, sunt usoare si tranzitorii. De
obicei, reactiile adverse cresc o datd cu numarul de instilatii cu BCG.

Infectie/reactie sistemica la BCG

Reactiile sistemice la BCG au fost raportate rareori si au fost descrise ca febra > 39,5°C timp de cel putin 12
ore, febra > 38,5°C timp de cel putin 48 ore, pneumonie miliara (inflamatia plamanilor cu multiple mici
leziuni), hepatitd granulomatoasa (reactii inflamatorii ale ficatului), modificari ale testelor functionale
hepatice, disfunctii organice (altele decat ale tractului genito-urinar) cu inflamatie granulomatoasa la biopsie.
Posibilitatea de infectii sistemice severe cu BCG trebuie luata in considerare inainte de initierea
tratamentului.

Instilatia traumatica poate provoca evenimente de septicemie cu BCG cu soc septic posibil si potential letal.
Infectiile tractului urinar trebuie excluse inainte de fiecare instilatie vezicala cu BCG. Daca este
diagnosticata o infectie a tractului urinar in timpul tratamentului cu BCG, acesta trebuie Intrerupt pana cand
analiza urinara este normala si terapia cu antibiotice este completa.

Au fost raportate infectii ale implantelor si grefelor, de exemplu la pacientii cu anevrism (dilatare localizata a
vasului sanguin) sau proteza.

Febra sau hematurie masiva (prezenta sangelui in urina)
Tratamentul trebuie amanat pana la remisia febrei sau a hematuriei masive.

Capacitate vezicald mica
Daca aveti capacitate vezicald mica riscul de contractie a vezicii urinare poate fi crescut.

HLA-B27 (antigen leucocitar uman B27)

Daca sunteti un pacient cu HLA-B27 pozitiv puteti prezenta un risc crescut de aparitie a artritei reactionale
(inflamatia articulatiilor) sau a sindromului Reiter (artrita cu inflamatie cutanata, oculara si a tractului
urinar).

Pacientii cu imunodeficientd
In timpul tratamentului dumneavoastra cu BCG trebuie sa evitati contactul cu pacientii cu imunodeficienta
cunoscuta.

Transmitere sexuala
Pana in prezent, nu a fost raportata transmiterea pe cale sexuala a BCG-medac, dar se recomanda folosirea
prezervativului in timpul raportului sexual timp de o saptamana de la tratamentul cu BCG-medac.

Utilizarea altor medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Bacteriile BCG sunt sensibile la medicamentele tuberculostatice (de exemplu etambutol, streptomicina, acid
p-aminosalicilic (PAS), izoniazida (INH) si rifampicind), antibiotice, antiseptice si lubrifianti. A fost descrisa
rezistentd fata de pirazinamida si cicloserina.

Dacd urmati un tratament cu instalatii intravezicale cu BCG-medac, nu trebuie sa utilizati concomitent
tuberculostatice si antibiotice cum sunt fluorochinolone, doxiciclind sau gentamicina.



Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

BCG-medac nu este recomandat daca sunteti gravida.
Nu trebuie si luati BCG-medac daca alaptati.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tratamentul cu BCG-medac poate influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Dumneavoastra singur sunteti responsabil sa decideti daca sunteti apt sd conduceti vehicule cu motor sau sa
desfasurati alte activitati care cer concentrare crescutd. Datorita efectelor sau reactiilor lor adverse, unul din
factorii care pot reduce abilitatea dumneavoastra de a realiza aceste activitati in siguranta este utilizarea
medicamentelor. Descrierea acestor reactii poate fi gasita in alte sectiuni ale prospectului. Va rugam sa cititi
toate informatiile din acest prospect pentru indrumare.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

3.  CUM SA UTILIZATI BCG-medac

Utilizati intotdeauna BCG-medac exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie s discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Continutul unui flacon este suficient pentru o instilatie vezicala. Instructiunile pentru reconstituire sunt
prezentate mai jos.

Durata tratamentului

Carcinom in situ

Ca o schema de tratament standard veti primi o instilatie intravezicald cu BCG-medac pe sdptamana, timp de
sase saptamani consecutiv. Aceasta schema poate fi repetatd daca nu s-a realizat remisiunea tumorii §i daca
circumstantele clinice justificd acest lucru. Dupa un interval de 4 saptamani fara tratament, puteti primi o
administrarea intravezicala aditionald numita tratament de intretinere dupa cum este descris mai jos.

Tratament adjuvant (tratament profilactic al recidivei)

Tratamentul cu BCG trebuie initiat la aproximativ 2-3 sdptamani dupa rezectia transuretrald (RTU; chirurgie
prin uretra) sau biopsia vezicala (prelevarea unei mostre de tesut din vezica) si fara cateterizare traumatica
(leziune provocata de cateter) si se va repeta la intervale saptamanale timp de 6 saptamani. Daca suferiti de o
tumora cu risc mare trebuie sa primiti dupa aceea tratament de intretinere.

Tratament de intretinere

O schema terapeutica consta dintr-un tratament cu durata de 12 luni, administrat la intervale lunare. O alta
schema de Intretinere consta dintr-o curad de inductie de sase saptadmani, urmata de 3 instilatii intravezicale
saptamanale in lunile 3, 6, 12, 18, 24, 30 si 36. In aceastd schema veti primi un total de 27 instilatii de-a
lungul unei perioade de trei ani.

Schemele de tratament specificate cu diferite tulpini BCG au fost testate Tn studii clinice efectuate pe un
numar mare de pacienti. In prezent, nu se poate aprecia daca una dintre aceste scheme este superioara
celeilalte.

Mod de administrare

Nu trebuie sd beti nici un fel de lichid timp de 4 ore Tnainte si pana la 2 ore dupa instilatie. Vezica urinara
trebuie golitd inainte de instilatia cu BCG-medac. BCG-medac se introduce in vezica urinara cu ajutorul unui
cateter, la presiune mica. Daca este posibil, suspensia BCG-medac instilata trebuie sa rimana 1n vezica



urinara timp de 2 ore. Pe parcursul acestei perioade, suspensia trebuie sa aibd un contact suficient cu intreaga
suprafatd mucoasa a vezicii urinare. De aceea, trebuie sa va mobilizati cat mai mult posibil. Daca sunteti
imobilizat la pat trebuie sa va modificati pozitia din culcat pe spate in culcat pe burta si invers, la fiecare 15
minute. Dupa 2 ore, trebuie sd evacuati suspensia instilata, de preferat din pozitie sezanda.

In cazul in care nu exista contraindicatii medicale specifice, veti fi sfatuit sa beti abundent timp de 48 ore
dupa fiecare instilatie.

BCG-medac nu trebuie utilizat la copii, deoarece nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea la aceasta grupa
de pacienti.

Nu existd instructiuni speciale pentru utilizarea la persoanele varstnice.

Daca ati utilizat mai mult BCG-medac decét trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze o supradoza, deoarece un flacon de BCG-medac corespunde unei
doze. Nu sunt disponibile date care sa indice ca supradozajul poate determina alte simptome decat cele
descrise ca reactii adverse.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, BCG-medac poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Frecventa Reactie adversa
Foarte frecvente (mai | Tulburiri gastro-intestinale: greata (senzatie de rau)
mult de 1 din 10 Tulburiri renale si ale ciilor urinare: cistitd (inflamatia vezicii) si
pacienti) reactii inflamatorii (granuloame) ale vezicii urinare, urinare frecventa cu

disconfort si durere

Tulburaéri ale aparatului genital: prostatitd granulomatoasa
asimptomatica (reactii inflamatorii ale prostatei)

Tulburiri generale: febrd < 38,5°C, simptome asemandtoare gripei (stare
de rau general, febra, frisoane), disconfort general

Frecvente (mai mult de | Tulburari generale: febra < 38,5°C
1 din 100 si mai putin
del din 10 pacienti )

Mai putin frecvente Tulburari hematologice si limfatice: citopenie (insuficienta sau

(mai mult de 1 din reducerea numarului de celule prezente in sdnge), anemie (scaderea

1000 si mai putin del | hemoglobinei Tn sdnge)

din 100 pacienti) Tulburari ale sistemului imunitar: sindrom Reiter (artrita cu inflamatie

a pielii, ochilor si a tractului urinar)

Tulburari respiratorii: pneumonie miliara (inflamatia plamanilor),
granulom pulmonar (reactii inflamatorii ale plamanului)

Tulburari hepatobiliare: hepatita (inflamatia ficatului)

Afectiuni cutanate: eruptii pe piele, abces la nivelul pielii

Tulburiri musculo-scheletice: artrita (inflamatia articulatiilor), artralgie
(durere articulara)

Tulburari ale ciilor urinare: infectii ale tractului urinar, hematurie
macroscopica (prezenta sangelui in urind), retractie vezicala (vezica mica
anormala), obstructie vezicala (fluxul urinei anormal scazut)

Tulburari ale aparatului genital: orhita (inflamatia testiculelor),
epididimita (inflamatia epididimului)

Tulburiri generale: hipotensiune arteriald (presiunea sangelui scazuta)
Rare Infectii: septicemie cu BCG
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(mai mult de 1 din Tulburari vasculare: infectii vasculare (de exemplu dilatare infectata
10000 si mai putin del | localizata a vasului sanguin)

din 1000 pacienti) Tulburari renale: abces renal (abcesul rinichiului)

Tulburiri ale aparatului genital: prostatita granulomatoasa
simptomatica (reactie inflamatorie a prostatei)

Foarte rare (mai putin | Infectii: infectie cu BCG a implanturilor si tesuturilor invecinate (de

del din 10000 exemplu infectia grefei aortice, defibrilatorului cardiac, atroplastiei
pacienti), incluzand soldului sau genunchiului)
raportarile izolate Tulburiri limfatice: limfadenita cervicala (inflamatia nodulilor limfatici

la nivelul gatului), infectie nodulara limfatica regionala

Tulburiri ale sistemului imunitar: reactie de hipersensibilitate (reactie
alergica) (de exemplu edem al pleoapelor, tuse)

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: osteomielita
(infectia osului si a maduvei osoase produsa de o bacterie), infectii ale
maduvei osoase, abces al muschiului psoas (abces al muschiului spatelui)
Tulburari oculare: corioretinita (inflamatie interna a ochiului) ,
conjunctivitd (“ochi rosu™), uveita (inflamatia tractului uveal al ochiului)
Tulburiri vasculare: fistuld vasculara

Tulburari gastro-intestinale: varsaturi, fistule intestinale, peritonita
(inflamatia peritoneului)

Tulburiri ale aparatului genital: orhita (inflamatia testiculelor) sau
epididimita (inflamatia epididimului) rezistenta la tratamentul
tuberculostatic, infectie a penisului

Reactiile adverse ale tratamentului cu BCG-medac sunt frecvente dar, in general, sunt usoare si tranzitorii.
De obicei, reactiile adverse cresc o datd cu numarul de instilatii cu BCG-medac.

Reactii adverse locale:

Disconfortul si durerea la urinare si urinarea frecventa apar la pana la 90% dintre pacienti. Cistita (inflamatia
vezicii) si reactiile inflamatorii (granulomatoase) pot reprezenta o parte esentiald a activitatii antitumorale.
Pentru tratamentul simptomelor vezi tabelul de mai jos.

Alte reactii adverse locale observate mai putin frecvent.

Hematurie macroscopica (prezenta sangelui in urind), infectii ale tractului urinar, retractie vezicala,
obstructie urinara, orhita (inflamatia testiculelor) si epididimita (inflamatia epididimului). Rareori, a fost
observat abcesul renal (abcesul rinichiului).

Reactii adverse sistemice:

Reactiile adverse sistemice se definesc prin: febra > 39,5°C timp de cel putin 12 ore, febra > 38,5°C timp de
cel putin 48 ore, pneumonie miliara (inflamatia plamanilor) provocata de BCG, hepatitd granulomatoasa
(reactie inflamatoare a ficatului), valori anormale ale testelor functionale hepatice, disfunctii organice (altele
decét ale tractului genito-urinar) cu inflamatie granulomatoasa la biopsie, sindrom Reiter (conjunctivita “ochi
rosu”), oligoartritd asimetrica (inflamatia a doud, trei sau patru articulatii), si cistita (inflamatia vezicii).

Pot sd apard febra usoard, simptome aseménatoare cu ale gripei si stare de disconfort general. De obicei,
aceste simptome dispar in 24-48 ore si trebuie aplicat un tratament simptomatic standard. Aceste reactii
reprezintd semne ale unei reactii imunitare incipiente. Toti pacientii tratati cu acest produs trebuie
monitorizati cu atentie si sfatuifi sa raporteze orice caz de febra sau alte evenimente cu alta localizare decat
tractul urinar.

Septicemia cu BCG-medac a fost raportata si reprezintd o situatie care pune viata in pericol.

Pentru recomandarile de tratament vezi tabelul de mai jos.

Tn cazuri mai putin frecvente pot si apara artrite/artralgii (inflamatia articulatiei/durere), si eruptii pe piele. Tn
majoritatea cazurilor de artrit3, artralgii si eruptii pe piele, acestea pot fi atribuite reactiilor de
hipersensibilitate ale pacientului la BCG-medac. In unele cazuri poate fi necesara intreruperea administrarii
BCG-medac.


http://www.dmo.ro/tract.html
http://www.dmo.ro/uvea.html

Dacid vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA BCG-medac

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati BCG-medac dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se referi la
ultima zi a lunii respective.

Dupa reconstituire, produsul trebuie utilizat imediat.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine BCG-medac
- Substanta activa este bacteria viabila BCG (bacilul Calmette-Guérin) (nucleu de cristalizare RIVM
derivat din nucleu Pasteur 1173-P2).

Dupi reconstituire un flacon contine cel putin 2 x 10® si nu mai mult de 3 x 10° unitati viabile BCG (bacil
Calmette-Guérin) (nucleu de cristalizare RIVM derivat din nucleu Pasteur 1173-P2).

- Celelalte componente sunt:
Pulbere: poligelina, glucoza si polisorbat 80.
Solvent: clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum aratia BCG-medac si continutul ambalajului

Pulbere: flacon din sticla incolora tip I (volum 25 ml), cu un dop din cauciuc si capse de aluminiu
Solvent:punga (PVC); tuburi (PVC), conector flacon (policarbonat), adaptor cateter (policarbonat) conic sau
cu adaptor Luer-Lock, cu sau fara cateter, ambalaj protector suplimentar.

Ambalaje cu 1, 3 sau 5 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
FehlandtstralRe 3

D-20354 Hamburg

Germania

Fabricantul

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstra3e 6

D-22880 Wedel

Germania



Acest prospect a fost aprobat in Mai 2011

<

<Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:>>

Tratamentul simptomelor, semnelor si sindroamelor

Simptome, semne sau sindroame

Tratament

1) Simptome de iritatie vezicala care
dureazad < 48 ore

Tratament simptomatic

2) Simptome de iritatie vezicala care
dureaza > 48 ore

Se intrerupe tratamentul cu BCG-medac si se incepe
tratament cu chinolone. Daca dupa 10 zile nu se constata
o rezolvare completd, se administreaza izoniazida (INH)”
timp de 3 luni.

Tn cazul tratamentului tuberculostatic, tratamentul cu
BCG-medac trebuie Tntrerupt definitiv.

3) Infectie bacteriana concomitentd a
tractului urinar

Se amana tratamentul cu BCG-medac pand cand analiza
urinei se normalizeaza si tratamentul cu antibiotice este
complet.

4) Alte reactii adverse ale aparatului
uro-genital: prostatitd granulomatoasa
simptomaticd, epididimita si orhita,
obstructie uretrala si abces renal

Se Tntrerupe tratamentul cu BCG-medac.

Se administreazi izoniazida (INH)" si rifampicina” timp
de 3-6 luni, in functie de severitate.

Tn caz de tratament tuberculostatic, tratamentul cu BCG-
medac trebuie Tntrerupt definitiv.

5) Febra mai mica de 38,5°C care
dureaza mai putin de 48 ore

Tratament simptomatic cu paracetamol.

6) Eruptii cutanate, artralgii sau artrite
sau sindrom Reiter

Se Tntrerupe tratamentul cu BCG-medac. Se
administreaza antihistaminice sau antiinflamatoare
nesteroidiene. Dacd pacientul nu raspunde, se
administreazi izoniazida” timp de 3 luni.

Tn caz de tratament tuberculostatic, tratamentul cu BCG-
medac trebuie intrerupt definitiv.

7) Reactie sistemica la BCG ) fara
semne de soc septic

™) a se vedea definitia reactiei
sistemice la BCG

Se Tntrerupe definitiv tratamentul cu BCG-medac. Se
planifica o consultatie la un specialist in boli infectioase.
Se administreaza un tratament tuberculostatic trivalent”
timp de 6 luni.

8) Reactie sistemica la BCG cu semne
de soc septic

Se Tntrerupe definitiv tratamentul cu BCG-medac. Se
administreaza imediat un tratament tuberculostatic
trivalent” combinat cu corticoterapie Tn doze mari pe
termen scurt.

Sunt necesare informatii din partea unui specialist in boli
infectioase.

“Precautii: bacteriile BCG sunt sensibile la toate tuberculostaticele folosite in mod curent, cu exceptia
pirazinamidei. Dacd este necesar un tratament tuberculostatic trivalent, combinatia recomandata de obicei

este izoniazida (INH), rifampicina si etambutol.

Instructiuni de utilizare/manipulare

BCG-medac trebuie administrat in aceleasi conditii cu cele necesare pentru endoscopia intravezicala.

Precautii la manipulare

BCG-medac nu trebuie manipulat in aceeasi incapere si de acelasi personal care prepard medicamente
citotoxice pentru administrare intravenoasia. BCG-medac nu trebuie manipulat de cétre o persoana care
prezintd imunodeficiente cunoscute.



Pierderile prin curgere a BCG-medac
Pierderile prin curgere a BCG-medac trebuie tratate cu un dezinfectant, cum este un hipoclorit puternic.
Curgerea substantei pe piele trebuie tratata cu hipoclorit diluat.

Teste cutanate cu tuberculina

Tratamentul intravezical cu BCG-medac poate induce sensibilitate la tuberculina si poate ingreuna
interpretarea ulterioara a testelor cutanate cu tuberculina pentru diagnosticul infectiilor microbacteriene. De
aceea, reactivitatea la tuberculina poate fi efectuatd inainte de administrarea BCG-medac.

Tnainte de utilizare, suspensia trebuie reconstituita in conditii aseptice cu solutie sterila de clorura de sodiu

0,9% (vezi mai jos). Inainte de utilizare, suspensia se amesteca prin rotire usoara. Se recomanda folosirea
manusilor.

Particulele macroscopice vizibile nu afecteaza eficacitatea si siguranta produsului.

1. Se desface ambalajul de protectie, dar nu se indeparteza complet! Acesta va proteja varful sistemului de
instilare impotriva contamindrii, pAnd in ultimul minut.




4. Se desface mecanismul din tubul adaptorului — astfel va fi stabilita legatura.

5. Se pompeaza lichidul in flacon.

6. Se rastoarna sistemul combinat; se pompeaza aer cu flaconul deasupra. Se introduce BCG reconstituit in
sistemul de instilare. Nu se scoate flaconul.

7. Se tine sistemul de instilare vertical. Acum se scoate complet ambalajul protector. Se conecteaza adaptorul
cateterului la cateter. Acum se desface mecanismul de inchidere din tub si se instileaza produsul. Se
elibereaza cateterul eliminand complet aerul. Se strange sistemul de instilare §i se arunca in sacul pentru
deseuri impreuna cu cateterul.
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