SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. Niazov veterinarneho lieku
BoviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

2.  Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Tuberculinum Mycobacterii bovis min. 30000 L.U.

Pomocné latky:

Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabilizacny purifika¢ny roztok.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. Liekova forma
Suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh
Hovidzi dobytok, oSipana, kon, ovca, koza, pes.

4.2.  Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Intravitalna diagnostika tuberkuldzy.

4!.3. Kontraindikacie
Ziadne.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Miesto aplikacie diagnostika musi byt’ dokladne dezinfikované, aby sa predislo neSpecifickym
zmenam v dosledku zapalovej reakcie.

4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pouzivat’ sterilné strickacky a ihly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Pri aplikacii je nutné dodrziavat’ zasady bezpecnosti pri praci.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Ziadne.

4.7. Poutzitie pocas gravidity a laktacie
Diagnostikum sa méze pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia
Pred pouzitim diagnostika neaplikovat’ vySetrovanym zvieratam lieky negativne ovplyvitujice
imunitnu odpoved’.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
0,1 ml prisne interdermalne.

Aplikacna schema:

Hovddzi dobytok:
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Miestom inokulécie je kréna oblast’ predného okraja lopatky na Grovni predlopatkovej miazgovej
uzliny. Koza musi byt’ bez chronickych zmien, rovnomerne silnd s moznostou 'ahkého vytvorenia
koznej riasy. Miesto aplikacie tuberkulinu sa dokonale ostrihd na ploche 2x2 cm a ocisti. Medzi
palcom a ukazovakom sa v mieste aplikacie vytvori riasa koze a jej hriibka sa po zmerani kutimetrom
zaznamend. Dévka 0,1 ml, sa aplikuje prisne intradermalne.

Spravnu intradermalnu aplikaciu — vytvorenie pupenca v mieste inokulacie alergénu — je nutné zistit’
pohmatom. Ak tuberkulin nebol inokulovany intradermalne, je mozné aplikaciu opakovat’ na tom
istom mieste v predpisanej davke. Ak vznikne poranenie koze pri strihani, alebo ak sa zistia po
aplikdcii tuberkulinu zmeny na kozi, je nutné tuberkulin inokulovat’ na inom mieste na tej istej strane
krku, povodné miesto sa zrusi zastrihnutim srsti.

Postdenie:

Reakcia sa posudzuje po 72 hodinach po aplikdacii tuberkulinu adspekciou, palpaciou koze, pripadne
meranim zhrubnutej koznej riasy kutimetrom. Zvierata, ktoré nemaju Ziadne zmeny na mieste
inokulacie tuberkulinu adspekciou a palpaciou, sa hodnotia ako negativne. V pripadoch, Ze sa
adspekciou alebo palpaciou zisti zdurenie koze, stanovi sa hriibka zdurenia ( reakéné ¢islo) z rozdielu
zakladnej hrubky pred inokuléciou a pri postudeni.

a) Negativna reakcia- ak sa zisti len ohrani¢ené zdurenie so zhrubnutim koznej riasy max. 2 mm,
bez klinickych priznakov, akymi su difizny alebo rozsiahly opuch, exudécia, nekroza,

bolestivost’ alebo zapalova reakcia koreSpondujicich miazgovych ciev alebo uzlin.

b) Dubidzna reakcia- ak sa nepozoruje Ziadny z klinickych priznakov uvedenych v bode a), ale
zhrubnutie koZnej riasy prevysuje 2 mm a je nizsie ako 4 mm.

c¢)Pozitivna reakcia- ak sa pozorujt klinické priznaky uvedené v bode a), alebo kozna riasa v mieste
aplikacie zhrubne o 4 mm alebo viac.

Ovce:

Tuberkulinacia sa vykona po vystrihani viny na dorzalnej strane u$nice.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje 0 48-72 hodin po alplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii
vzniknu v mieste inokulacie tuberkulinu zapalové zmeny, t.j. zdurenie prip. s¢ervenanie, bolestivost’
a zvySena teplota koze.

Kozy:

Tuberkulinacia sa vykonana krku , podobne ako u hovédzieho dobytka.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje 0 48-72 hodin po alplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii
vzniknt v mieste inokulacie tuberkulinu zapalové zmeny, t.j. zdurenie prip. séervenanie, bolestivost’
a zvysena teplota koze.

Osipané :

Tuberkulinacia sa vykona na dorzalnej strane uSnice. Miestom aplikacie je ohyb koze na prechode z
hlavy na dorzalnu cast’ ucha, pripadne 2-3 cm od bazy usnice.

Posudenie: Posudzuje sa 48 hodin po aplikacii. Pri kladnej reakcii vznikne v mieste vpichu
charakteristické zapalové zdurenie sprevadzané Casto erytémom a niekedy az centralnou nekrézou.
Pri pigmentovanych osipanych je nutné povazovat’ za hlavny priznak zapalové reakcie - zdurenie
koze s pripadnou nekrézou.

V chovoch ¢istych od tuberkulozy sa povazuje za pozitivnu reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a
priemer zdurenia 10-20 mm za dubidzne.

V chovoch, ktorych bola potvrdena tuberkul6za, sa za pozitivnu reakciu povazuje rozsah zapalovych
zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubioznu.

Kone:

Tuberkulin sa aplikuje na krku.

Postidenie: Reakcia sa posudzuje 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Diagnosticky vyznam sa
prisudzuje iba negativnemu vysledku, t.j. v mieste aplikacie nevznikne zapalova reakcia.

Psy:

Tuberkulin sa aplikuje po vystrihani srsti na dorzalnej strane usnice.

Postidenie: Reakcia sa posudzuje za 24 — 48 hodin. Diagnosticky vyznam sa prisudzuje iba
negativnemu vysledku, t.j. v mieste aplikacie nevznikne zapalova reakcia.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ak su potrebné
Predavkovanie nevyvolava ziadne neziaduce lokalne ani systémové reakcie.
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4.11. Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterindrny liek.

ATC Kklasifikacia: QI02AS

Tekuty intravitalny diagnosticky pripravok na intradermalnu aplik4ciu. Intravitalny diagnosticky
pripravok urceny na jednoduchu alebo simultannu tuberkulinaciu hovidzieho dobytka, koni, oviec,
kéz, osipanych, psov.

Intravitalny alergén obsahuje purifikovany bovinny tuberkuloprotein PPD, vyrobeny z kmenia ANS
Mycobacterium bovis chemickou precipitaciou inaktivovaného filtratu. Minimalna aktivita
tuberkulinu je 30 000 L.U. v 1 ml.

Pripravok nie je toxicky a jeho aplikdcia nevyvolava ziadne nespecifické lokalne reakcie, ani zmeny
celkového zdravotného stavu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych litok
Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabilizacny purifika¢ny roztok

6.2. Inkompatibility
Ziadne.

6.3. Cas pouZitePnosti
1 rok.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Je dolezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od prikazanej
teploty skladovania a chranit’ od priamych slne¢nych la¢ov. Uchovavat’ mimi dosahu deti.

6.5.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Cire liekovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla, 1. hydrolyticka trieda, uzavreté
prepichovacou gumenou zatkou a ochrannym hlinikovym uzaverom.

Obsah liekoviek: 5 ml, 10 ml, 20 ml.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov lieku a zdravotnych pomdcok musi byt’ vykonana v stlade

S platnymi predpismi.

7. Drzitel rozhodnutia o registracii
Pharmagal BIO spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

8.  Registracné cislo
97/106/01 — S

9. Datum prvej registracie alebo datum prediZenia registracie
18.12.2001

10. Datum revizie textu
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
Papierova skladacka

1. NAZOV LIEKU

BoviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikéciu.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Tuberculinum Mycobacterii bovis min. 30000 I.U.

Pomocné latky:

Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabiliza¢ny purifikaény roztok.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

4. VEIKOST BALENIA

1x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 10x10 ml, 1x20 ml, 10x20 ml.

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, oSipana, kon, ovca, koza, pes.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Intravitalna diagnostika tuberkulézy.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermélna aplikécia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Je ddlezité minimalizovat’ aj krdtkodobé odchylky od prikazane;j

teploty skladovania a chranit’ od priamych slneénych lacov. Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOI)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov lieku a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana v stlade
S platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
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Len pre zvierata, vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“ |
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Pharmagal BIO spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

[16. REGISTRACNE CISLO |
97/106/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze
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trieda, uzavreté prepichovacou gumenou zatkou a ochrannym hlinikovym uzaverom.

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{Etiketa na liekovke}- Cire liekovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla, I. hydrolyticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BoviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
Ucinné latky:
Tuberculinum Mycobacterii bovis min. 30000 L.U.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml, 10 ml, 20 ml.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Prisne intradermalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze (Cislo)

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

BoviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Pharmagal BIO spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BoviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Tuberculinum Mycobacterii bovis min. 30000 I.U.

Pomocné latky:
Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabiliza¢ny purifikaény roztok.

4. INDIKACIA(-E)
Intravitalna diagnostika tuberkulézy.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
Ziadne.

7. CIELCOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, osipana, kon, ovca, koza, pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

0,1 ml prisne interdermalne.

Aplikacna schema:

Hovddzi dobytok:

Miestom inokulacie je kréna oblast’ predného okraja lopatky na Grovni predlopatkovej miazgovej
uzliny. KoZza musi byt bez chronickych zmien, rovnomerne silnd s moznostou 'ahkého vytvorenia
koZnej riasy. Miesto aplikacie tuberkulinu sa dokonale ostriha na ploche 2x2 cm a ocisti. Medzi
palcom a ukazovakom sa v mieste aplikacie vytvori riasa koze a jej hriibka sa po zmerani kutimetrom
zaznamena. Davka 0,1 ml, sa aplikuje prisne intradermalne.

Spravnu intradermalnu aplikaciu — vytvorenie pupenca v mieste inokulacie alergénu — je nutné zistit’
pohmatom. Ak tuberkulin nebol inokulovany intradermalne, je mozné aplikaciu opakovat’ na tom
istom mieste v predpisanej davke. Ak vznikne poranenie koze pri strihani, alebo ak sa zistia po
aplikdacii tuberkulinu zmeny na kozi, je nutné tuberkulin inokulovat’ na inom mieste na tej istej strane
krku, p6vodné miesto sa zrusi zastrihnutim srsti.

Postidenie:

Reakcia sa posudzuje po 72 hodinach po aplikacii tuberkulinu adspekciou, palpaciou koze, pripadne
meranim zhrubnutej koznej riasy kutimetrom. Zvierata, ktoré nemaju ziadne zmeny na mieste
inokulacie tuberkulinu adspekciou a palpaciou, sa hodnotia ako negativne. V pripadoch, Ze sa
adspekciou alebo palpaciou zisti zdurenie koze, stanovi sa hriibka zdurenia ( reakéné ¢islo) z rozdielu
zakladnej hrubky pred inokulaciou a pri postdeni.

a) Negativna reakcia- ak sa zisti len ohrani¢ené zdurenie so zhrubnutim koZnej riasy max. 2 mm,
bez klinickych priznakov, akymi su difiizny alebo rozsiahly opuch, exudécia, nekroza,
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bolestivost’ alebo zapalova reakcia koreSpondujucich miazgovych ciev alebo uzlin.

b) Dubidzna reakcia- ak sa nepozoruje ziadny z klinickych priznakov uvedenych v bode a), ale
zhrubnutie koZnej riasy prevySuje 2 mm a je nizSie ako 4 mm.

c)Pozitivna reakcia- ak sa pozoruji klinické priznaky uvedené v bode a), alebo kozna riasa v mieste
aplikacie zhrubne o 4 mm alebo viac.

Ovce:

Tuberkulinacia sa vykona po vystrihani viny na dorzalnej strane u$nice.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje 0 48-72 hodin po alplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii
vzniknu v mieste inokulécie tuberkulinu zapalové zmeny, t.j. zdurenie prip. s€ervenanie, bolestivost’
a zvysena teplota koze.

Kozy:

Tuberkulinacia sa vykonana krku , podobne ako u hovédzieho dobytka.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje 0 48-72 hodin po alplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii
vzniknu v mieste inokulacie tuberkulinu zapalové zmeny, t.j. zdurenie prip. s¢ervenanie, bolestivost’
a zvySena teplota koze.

Osipané :

Tuberkulinacia sa vykona na dorzalnej strane uSnice. Miestom aplikacie je ohyb koze na prechode z
hlavy na dorzalnu cast’ ucha, pripadne 2-3 cm od bazy usnice.

Posudenie: Posudzuje sa 48 hodin po aplikacii. Pri kladnej reakcii vznikne v mieste vpichu
charakteristické¢ zapalové zdurenie sprevadzané Casto erytémom a niekedy az centralnou nekrézou.
Pri pigmentovanych osipanych je nutné povazovat’ za hlavny priznak zapalové reakcie - zdurenie
koze s pripadnou nekrézou.

V chovoch ¢istych od tuberkuldzy sa povazuje za pozitivnu reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a
priemer zdurenia 10-20 mm za dubidzne.

V chovoch, ktorych bola potvrdena tuberkuldza, sa za pozitivnu reakciu povazuje rozsah zapalovych
zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubidznu.

Kone:

Tuberkulin sa aplikuje na krku.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Diagnosticky vyznam sa
prisudzuje iba negativnemu vysledku, t.j. v mieste aplikacie nevznikne zapalova reakcia.

Psy:

Tuberkulin sa aplikuje po vystrihani srsti na dorzalnej strane usnice.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje za 24 — 48 hodin. Diagnosticky vyznam sa prisudzuje iba
negativnemu vysledku, t.j. v mieste aplikacie nevznikne zapalova reakcia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pouzivat’ sterilné strickacky a ihly.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Je ddlezité minimalizovat’ aj krdtkodobé odchylky od prikazane;j
teploty skladovania a chranit’ od priamych slneénych lacov. Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Miesto aplikacie diagnostika musi byt’ dokladne dezinfikované, aby sa predislo nespecifickym
zmenam v dosledku zapalovej reakcie.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov lieku a zdravotnych pomécok musi byt’ vykonana v sulade
S platnymi predpismi.
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4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

VelPkost’ balenia:
1x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 10x10 ml, 1x20 ml, 10x20 ml.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Pred pouzitim diagnostika neaplikovat’ vySetrovanym zvieratam lieky negativne ovplyviujuce

imunitni odpoved’.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.
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