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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



.
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ ‘
\
BIOBOVITUBAL 28 000 solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine, porcine, cabalin\é?;géini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:
Substanti activa:

Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis (tulpina AN 5) - 28 000 UI

Excipienti:
Fenol

Solutie stabilizatoare

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Lichid limpede, incolor, fara sediment cu miros caracteristic de fenol
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilqr tinta

Produsul este indicat la bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cdini, pentru diagnosticul in vivo
al tuberculozei, prin test unic sau test simultan

4.3 Contraindicatii
Nu exista
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Tuberculinarea nu se poate repeta la nicio specie mai devreme de 42 de zile de la o tuberculinare
precedenta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate Ia substanta activa sau excipienti vor evita contactul cu produsul.
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta..
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' 4.6 Reactii é(}verse (frecventa si gravitate)
Nﬁi"s”éféunos_é.

. Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmatoarea conventie:
‘%*Q‘;ﬁfoarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul se poate utiliza in gestatie si lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cénd este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia PPD aviar.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Testul unic — se administreazi o doza de 0,1 ml, indiferent de specie.

Tuberculinarea la bovinele cu varstd mai mare de 6 sdptdimani;

Procedura:

Locul administririi este situat la limita dintre treimea anterioar3 §i treimea medie a gitului. Pielea trebuie
54 nu aiba modificiri patologice, s aibi o grosime egald, cu posibilitatea de a forma usor un pliu. Locul
de administrare a tuberculinei trebuie sa fie perfect tuns si curitat. Se va prinde intre degetul mare §i
aratator un pliu al pielii din interiorul zonei tunse si dezinfectate, se va masura cu cutimetrul si se va
nota valoarea obtinuta.

Se administreazi o dozi de 0,1 ml de tuberculind cu un ac steril, scurt, cu partea oblica la exterior, atasat
la seringa cu tuberculini (sau seringa Mc Lintok), prin inserare oblica in straturile cele mai profunde ale
pielii. Inocularea corects dupi administrarea intradermica constd din formarea unei papule la locul
inocularii alergenului care trebuie sa fie detectatd prin palpare. Daca tuberculina nu a fost administratd
intradermic, este posibil repetarea administririi in acelasi loc in doza prescrisa. Daci pielea este lezatd
in timpul tunsului sau dacd se observd modificari ale pielii inainte de administrare, trebuie sa se
administreze tuberculina in alt loc, pe aceeasi parte a gatului.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 72 ore (+4 ore) de la administrarea tuberculinei prin examen vizual, apoi prin
palpare si masurarea cu cutimetrul a pliului de piele. Animalele care nu prezinti nicio modificare la
examenul vizual sau la palparea locului de inoculare sunt considerate cu reactie negativa. In cazurile in
care se observi la examenul vizual sau la palpare inflamatii cutanate, grosimea inflamatiei (valoarea
reactiei) se determini prin diferenta intre grosimea pielii dinainte de inoculare si cea de la citirea reactiei
(72 de ore).

Interpretarea reactiilor:

a) Reactie negativi: Daci este doar o tumefiere limitatd la pliul cutanat cu grosimea de maximum 2
mm, firi simptome clinice cum ar fi difuziune sau inflamatie mare, exudat, necrozi, reactie dureroasd
sau inflamatorie a vaselor limfatice sau a ganglionilor limfatici regionali.

b) Reactie neconcludentii: daci nu existd niciun simptom clinic descris la pct. a), dar grosimea pliului
cutanat este mai mare de 2 mm dar mai mica de 4 mm.

¢) Reactie pozitivd: dacd exista simptome clinice descrise la pct. a) sau pliul cutanat la locul de
administrare este mai gros de 4 mm.

Animalele cu rezultat neconcludent la testul unic intradermic vor fi supuse unui nou test dup cel pufin
42 de zile.

Animalele care nu sunt negative la acest al doilea test vor fi declarate pozitive.
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Animalele pozitive la testul unic intradermic pot fi supuse testului comparativ intradermic dacd se
suspecteazd o reactie fals-pozitiva sau o reactie de interferenta. BN

o
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Testul comparativ simultan la bovine:

Acest test se realizeazi la animalele cu vérsta de peste 6 sdptimani, prin inocularea intradermicd
simultani, in puncte separate a tuberculinei bovine respectiv a tuberculinei aviare.

Pe aceeasi laturd a gatului la limita dintre treimea anterioara si mijlocie se tund si se curfa 2 locuri de
inoculare , unul situat la 10 cm de linia superioard a gétului iar alta la 12, 5 cm mai jos, pe o linie
paraleld cu linia umarului. Se mésoard apoi grosimea pliului pielii cu cutimetrul din ambele locuri de
inoculare si se noteazd. Se procedeazd la inocularea tuberculinei aviare in dozd de 0,1 ml strict
intradermic in pétratul superior, iar tuberculina bovina in pétratul de jos, in dozd de 0,1 ml, conform
tehnicii de la testul unic. Inocularea se face cu seringi §i ace separate pentru fiecare tip de tuberculina.
La tineret cele doud tuberculine se pot inocula fiecare pe cate o laturd a gatului in locuri identice
pregatite ca pentru testul unic. '

Citirea reactiilor: la 72 de ore se misoard grosimea pliului pielii din cele doud locuri inoculate §i se
noteaza valorile obtinute. Interpretarea rezultatelor se face pe baza acelorasi criterii ca la testul unic:
Reactie pozitivi:in cazul in care se observi la locul inoculrii tuberculinei bovine o crestere de 4 mm
sau mai mare a grosimii pliului pielii sau semne clinice, cum ar fi: edem difuz sau extins, exudat,
necroza, durere sau inflamare a vaselor limfatice regionale sau a ganglionilor limfatici.

Reactie neconcludenti: reactie pozitivd sau neconcludenti la tuberculina bovind,, cu absenta semnelor
clinice, sau cand grosimea pliului pielii la tuberculina bovina este mai mare cu 1 —4 mm fa{d de reactia
la tuberculina aviara.

Reactie negativi: farid modificiri la tuberculina bovind, sau reactii pozitive sau neconcludente la
tuberculina bovind, egale sau mai mici decét reactiile pozitive sau neconcludente la tuberculina aviara.
Semnele clinice absente in ambele cazuri.
Animalele cu reactii neconcludente la acest test se retesteaza la 42 de zile dupé acelasi procedeu. In
cazul in care aceste animale nu reactioneaza negativ la al doilea test sunt considerate pozitive.

Tuberculinarea la ovine:

Procedura:

Tuberculinarea se face dupa tunderea l4nii in regiunea dorsala a pavilionului urechii.

Evaluare:

Reactia este evaluatd la 48-72 ore de la administrarea tuberculinei. fn cazul unei reactii pozitive, se
constati modificiri inflamatorii vizibile la locul inoculdrii tuberculinei, de ex inflamare, apoi eritem,
durere si cresterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la caprine:

Procedurd:

Tuberculinarea se face la nivelul gatului, similar cu bovinele.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 48-72 ore de la administrarea tuberculinei. fn cazul unei reactii pozitive, se
constatd modificari inflamatorii vizibile la locul inoculirii tuberculinei, de ex. inflamare, apoi eritem,
durere si cresterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la porcine:

Procedurad:

Tuberculinarea se face in regiunea dorsald a pavilionului urechii. Locul administrérii este pliul cutanat
format la locul de tranzitie dintre cap si partea dorsald a pavilionului urechii, eventual la 2-3 cm de
acesta.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 48 ore de la administrarea tuberculinei. Reactia este consideratd pozitivd daci
se constati o modificare inflamatorie caracteristicd la locul injectdrii, care este insotitd, de obicel, de
eritem si, uneori, de necroza centrala. Inflamarea cutanati, posibil cu necrozi, este simptomul principal
al reactiei inflamatorii la porcii cu tegumentul pigmentat.

fn efectivele fara tuberculoz, reactia pozitivd o reprezintd reactiile inflamatorii cu diametru mai mare
de 20 mm, o reactie inflamatorie cu diametru de 10 — 20 mm fiind consideratd o reactie neconcludenta.
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fost dovedita prezenta tuberculozei, reactia este considerata pozitiva dacd diametrul

in efectivele unde :
i este mai mare de 10 mm, iar daca este sub 10 mm se considerd o reacfie

" reactiei inflamato
neconcludentss 7
Tuberculina(é'a&glf'éabaline:

“>.-  Procedwrd: .
“i.;j%;;;_ﬁﬁubgrculinal se administreazi 1n regiunea gatului.
~~Evgiutie:
Reactia este evaluati la 72 ore de la administrarea tuberculinei. Importantd pentru diagnostic are doar
reactia negativi, cAnd nu se constati nicio reactie inflamatorie la locul administrarii.

Tuberculinarea la cdini:

Procedurd.

Tuberculinarea se face dupa tunderea blanii in regiunea dorsald a pavilionului urechii.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 24-48 ore de la administrarea tuberculinei. Importantd pentru diagnostic are doar
reactia negativi,cind nu se constati nicio reactie inflamatorie la locul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei doze duble nu a determinat reactii adverse.

4,11 Timp de asteptare

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline: carne si organe: 0 zile

Bovine, ovine, caprine: lapte: 0 zile

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: —

Preparate pentru diagnosticul in vivo

Codul veterinar ATC: QI02ARO01

Produs medicinal vetrinar imunologic destinat pentru diagnosticul alergic in vivo, printr-o reactie de
hipersensibilitate mediati celular, la animalele infectate sau sensibilizate cu Mycobacterium bovis.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fenol
Solutie stabilizatoare

ags e

6.2 Incompatibilitiati

Datorits lipsei studiilor de compatibilitate, acest produs imunologic veterinar nu se va amesteca cu alte
produse veterinare

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (+2°C- +8°C). A se proteja de lumini. A se péstra in loc uscat.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora clasd hidroliticd de tip I de 3 ml, 9 mI(6R),12 ml, 24,9 ml, inchise cu dop
din cauciuc gi capsé din aluminiu, cu flip — off din plastic:

- Flacon x Iml produs:- (10 doze),
- Flacon x 2 ml produs(20 doze),
- Flacon x 5 ml produs( 50 doze)
- Flacon x 10 ml produs (100 doze)
- Flacon x 20 ml produs( 200 doze)

Ambalaj secundar

Cutie carton x: Cutie plastic x:

1 flacon x 5 ml produs 2 flacoane x 1 ml produs
5 flacoane x 5 ml produs 5 flacoane x 1 ml produs
10 flacoane x 5 ml produs 10 flacoane x 1 ml produs
1 flacon x 10 ml produs 2 flacoane x 2 ml produs
1 flacon x 20 ml produs 5 flacoane x 2 ml produs
5 flacoane x 20 ml produs 10 flacoane x 2 ml produs
10 flacoane x 20 ml produs 20 flacoane x 2 ml produs

5 flacoane x 10 ml produs
10 flacoane x10 ml produs

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Roméania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 02.05.2017
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinard



Y oe N

ANEXA HI
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ETICHETARE
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INFORMATH (;ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie carton {i‘ . Cutie plastic
1 flacon x 5 l produs 2 flacoane x 1 ml produs
5 flacoane X 5 ml produs 5 flacoane x 1 ml produs
.10 flacoane x 5 ml produs 10 flacoane x 1 ml produs
T d‘ flaconrx 10 ml produs 2 flacoane x 2 ml produs
1 flacon x 20 ml produs 5 flacoane x 2 ml produs
5 flacoane x 20 ml produs 10 flacoane x 2 ml produs
10 flacoane x 20 ml produs 20 flacoane x 2 ml produs
5 flacoane x 10 ml produs
10 flacoane x10 ml produs

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOBOVITUBAL 28 000 solutie injectabili pentru bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, céini
Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis (tulpina AN 5) - 28 000 Ul/ml

ﬁ’ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml contine:

Substanti activa:

Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis (tulpina AN 5) - 28 000 UI
Excipienti:

Fenol

Solutie stabilizatoare

3. FORMA FARMACEUTICA B
Solutie injectabila
(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL |

2x 1ml §x" lml 10>< lml
2% 2ml, 5 x 2m1 10 x 2ml 20 x2ml
1x- 5m15>< 5m1 10x” Sml
1><10m15><10m1 10x. ml
1x20mL 5 % 20 mL-10 % 20 ml

5. SPECII TINTA ]

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cdini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Citii prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]




Numai intradermic. B W
Citiii prospectul thainte:de utilizare, N

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline: carne §i organe: 0 zile
Bovine, ovine, caprine: lapte: 0 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilfzare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza in maximum 10 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider (+2°C- +8°C). A se proteja de lumind. A se pastra in loc uscat. A nu se congela.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea §i indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Roménia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B
Lot {numar}
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INFORMATHMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR -~

Flagoa sticld intolora clasa hidroliticd de tip I x 1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml

a

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

\h.:':‘*\._“ o

"BIGBOVITUBAL 28 000 solutie injectabila pentru bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cini
Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis (tulpina AN 5) - 28 000 Ul/ml

| 2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1

ml contine:

Substantd activa:
Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis(tulpina AN 5) - 28 000 UI

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 ml (10 doze) 2 m1 (20 doze)? 8 mli(50.doze); 10-mIC100idoze);20 nil (200, doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Numai intradermic

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline: carne i organe: 0 zile
Bovine, ovine, caprine: lapte: 0 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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' PROSPECT PENTRU
BIOBOV}TUBAL 28 000 solutie injectabil pentru bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cdini

, ;\v N L -

-’wm-...,

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovgta, a. s.. Komenského 212. 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehd

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOBOVITUBAL 28 000 solutie injectabild pentru bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cini
Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis (tulpina AN 5) - 28 000 Ul/ml

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml contine:

Substanti activi:

Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis (tulpina AN 5) - 28 000 Ul/ml

Excipienti:

Fenol

Solutie stabilizatoare

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat la bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cini, pentru diagnosticul in vivo al
tuberculozei, prin test unic sau test simultan

S. CONTRAINDICATII

Nu existi

6. REACTII ADVERSE
. Nu se cunosc

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
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7.  SPECH TINTA

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, ciini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Testul unic — se administreazi o dozi de 0,1 ml, indiferent de specie.

Tuberculinarea la bovinele cu varstd mai mare de 6 siptimani;

Procedurad:

Locul administririi este situat la limita dintre treimea anterioara si treimea medie a gatului. Pielea trebuie
sa nu aiba modificari patologice, si aibi o grosime egald, cu posibilitatea de a forma usor un pliu. Locul
de administrare a tuberculinei trebuie si fie perfect tuns si curitat. Se va prinde intre degetul mare si
ardtitor un pliu al pielii din interiorul zonei tunse si dezinfectate, se va masura cucutimetrul si se va nota
valoarea obtinuta.

Se administreaza o dozi de 0,1 ml de tuberculini cu un ac steril, scurt, cu partea oblici la exterior, atasat
la seringa cu tuberculini (sau seringa Mc Lintok), prin inserare oblicd in straturile cele mai profunde ale
pielii. Inocularea corectd dupa administrarea intradermicé constd din formarea unei papule la locul
inoculirii alergenului care trebuie si fie detectatd prin palpare. Daca tuberculina nu a fost administrata
intradermic, este posibila repetarea administrarii in acelasi loc in doza prescrisd. Daci pielea este lezatd
in timpul tunsului sau dacd se observd modificri ale pielii Tnainte de administrare, trebuie sd se
administreze tuberculina 1n alt loc, pe aceeasi parte a gatului.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 72 ore (+4 ore) de la administrarea tuberculinei prin examen vizual, apoi prin
palpare i masurarea cu cutimetrul a pliului de piele. Animalele care nu prezinté nicio modificare la
examenul vizual sau la palparea locului de inoculare sunt considerate cu reactie negativa. in cazurile in
care se observi la examenul vizual sau la palpare inflamatii cutanate, grosimea inflamatiei (valoarea
reactiei) se determini prin diferenta intre grosimea pielii dinainte de inoculare si cea de la citirea reactiei
(72 de ore).

Interpretarea reactiilor:

a) Reactie negativii: Daci este doar o tumefiere limitata la pliul cutanat cu grosimea de maxim 2 mm,
fara simptome clinice cum ar fi difuziune sau inflamatie mare, exudat, necrozi, reactie dureroasd sau
inflamatorie a vaselor limfatice sau a ganglionilor limfatici regionali.

b) Reactie neconcludentii: daci nu existd niciun simptom clinic descris la pct. a), dar grosimea pliului
cutanat este mai mare de 2 mm dar mai micd de 4 mm.

¢) Reactie pozitivi: daci existd simptome clinice descrise la pct. a) sau pliul cutanat la locul de
administrare este mai gros de 4 mm.

Testul comparativ simultan la bovine:

Acest test se realizeazd la animalele cu varsta de peste 6 siptimdni, prin inocularea intradermica
simultand, in puncte separate a tuberculinei bovine respectiv a tuberculinei aviare.

Pe aceeasi laturd a gatului la limita dintre treimea anterioard si mijlocie se tund si se curdtd 2 locuri de
inoculare , unul situat la 10 cm de linia superioaré a gétului iar alta la 12, 5 cm mai jos, pe o linie
paraleld cu linia umarului. Se masoar apoi grosimea pliului pielii cu cutimetrul din ambele locuri de
inoculare gi se noteazd. Se procedeaza la inocularea tuberculinei aviare in dozd de 0,1 ml strict
intradermic in patratul superior, iar tuberculina bovind in pitratul de jos, in dozi de 0,1 ml, conform
tehnicii de la testul unic. Inocularea se face cu seringi si ace separate pentru fiecare tip de tuberculind.
La tineret cele doud tuberculine se pot inocula fiecare pe céte o laturd a gétului in locuri identice
pregtite ca pentru testul unic.

Citirea reactiilor: la 72 de ore se misoard grosimea pliului pielii din cele doud locuri inoculate §i se
noteazi valorile obtinute. Interpretarea rezultatelor se face pe baza acelorasi criterii ca la testul unic:
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Reactie poziti"y,' %n cazul in care se observi la locul inoculdrii tuberculinei bovine o crestere de 4 mm
" sau mai marega;i osimii pliului pielii sau semne clinice, cum ar fi: edem difuz sau extins, exudat,
necrazi, durere squ inflamare a vaselor limfatice regionale sau a ganglionilor limfatici.
Reactie neconcludenti: reactie pozitiva sau neconcludenti la tuberculina bovini,, cu absenta semnelor
clinice, sau cAnd grosimea pliului pielii la tuberculina bovina este mai mare cu 1 — 4 mm fata de reactia

+.. la tuberculina-aviara.

~Reactie negativi: fard modificari la tuberculina bovind, sau reactii pozitive sau neconcludente la
“Hiberculina bovind, egale sau mai mici decét reactiile pozitive sau neconcludente la tuberculina aviara.
Semnele clinice absente in ambele cazurl.
Animalele cu reactii neconcludente la acest test se retesteaza la 42 de zile dupa acelasi procedeu. In
cazul in care aceste animale nu reactioneazi negativ la al doilea test sunt considerate pozitive.

Tuberculinarea la ovine:

Procedurd:

Tuberculinarea se face dupa tunderea l4nii in regiunea dorsald a pavilionului urechii.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 48-72 ore de la administrarea tuberculinei. In cazul unei reactii pozitive, se
constati modificiri inflamatorii vizibile la locul inoculdrii tuberculinei; de ex inflamare, apoi eritem,
durere i cresterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la caprine:

Procedurd:

Tuberculinarea se face la nivelul gitului, similar cu bovinele.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 48-72 ore de la administrarea tuberculinei. In cazul unei reactii pozitive, se
constatd modificari inflamatorii vizibile la locul inoculdrii tuberculinei; de ex. inflamare, apoi eritem,
durere si cresterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la porcine:

Procedurd:

Tuberculinarea se face in regiunea dorsala a pavilionului urechii. Locul administrérii este pliul cutanat
format la locul de tranzitie dintre cap si partea dorsald a pavilionului urechii, eventual la 2-3 cm de
acesta,

Evaluare:

Reactia este evaluati la 48 ore de la administrarea tuberculinei. Reactia este considerata pozitiva daci
se constatd o modificare inflamatorie caracteristic la locul injectirii, care este insotitd, de obicei, de
eritem §i, uneori, de necrozi centrald. Inflamarea cutanatd, posibil cu necroza, este simptomul principal
al reactiei inflamatorii la porcii cu tegumentul pigmentat.

in efectivele fira tuberculozi, reactia pozitiva o reprezinti reactiile inflamatorii cu diametru mai mare
de 20 mm, iar o reactie inflamatorie cu diametru de 10 — 20 mm fiind considerati o reactie
neconcludenta. '

fn efectivele unde a fost dovedita prezenta tuberculozei, reactia este considerata pozitiva daca diametrul
reactiei inflamatorii este mai mare de 10 mm, iar dacd este sub 10 mm se considerd o reactie
neconcludenta.

Tuberculinarea la cabaline:

Procedurd:

Tuberculina se administreaza in regiunea gatului.

Evaluare:

Reactia este evaluati la 72 ore de la administrarea tuberculinei. Importantd pentru diagnostic are doar
reactia negativ, cind nu se constati nicio reactie inflamatorie la locul administrarii.

Tuberculinarea la céini:

Procedurd:

Tuberculinarea se face dupa tunderea blinii in regiunea dorsald a pavilionului urechii.
Evaluare:
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Reactia este evaluata la 24-48 ore de la administrarea tuberculinei. Importanti pentru diagnostie are doar

reactia negativi, cand nu se constatd nicio reactie inflamatorie la locul administririi. Administrare
strict intradermica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline: carne si organe: 0 zile
Bovine, ovine, caprine: lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pistra la frigider (+2°C- +8°C).

A se proteja de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

A nu se congela. _

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie fintd
Tuberculinarea nu se poate repeta la nicio specie mai devreme de 42 de zile de la o tuberculinare
precedentd.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activd sau excipienti vor evita contactul cu produsul.

In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul se poate utiliza in gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea acestui produs atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia PPD aviar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz
Administrarea unei doze duble nu a determinat reactii adverse.

Incompatibilitéti
Datorita lipsei studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal imunologic veterinar nu se va
amesteca cu alte produse medicinale imunologice veterinare.
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13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ

~ Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
N Sphmtap medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
“~eare niu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:

Primar:

Flacon sticla hidrolitica incolora tip Ix 1 ml (10 doze) x 2 ml (20 doze), x 5 ml (50 doze), x 10 ml (100
doze), x 20 ml (200 doze).

Secundar:

Cutie carton x: Cutie plastic x:

1 flacon x 5 ml produs 2 flacoane x 1 ml produs
5 flacoane x 5 ml produs 5 flacoane x 1 ml produs
10 flacoane x 5 ml produs 10 flacoane x 1 m! produs
1 flacon x 10 ml produs 2 flacoane x 2 ml produs
1 flacon x 20 ml produs 5 flacoane x 2 ml produs
5 flacoane x 20 ml produs 10 flacoane x 2 ml produs
10 flacoane x 20 ml produs 20 flacoane x 2 ml produs

5 flacoane x 10 ml produs
10 flacoane x10 ml produs

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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