RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Bovina solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 0,1 ml contiene:
Principios activos:

Derivado proteico purificado de cultivo de Mycobacterium bovis, cepa AN-5 ......... 2.500 UT*
*UI: Unidades internacionales

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario>

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Fenol 0.5 mg

Glicerol

Tampon fosfato salino:
Cloruro de sodio
Fosfato disodico

Fosfato potasico

Agua para inyectables

Solucién transparente incolora o amarillenta libre de particulas

3. INFORMACION CLiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Diagnostico in vivo del ganado bovino a partir de las 6 semanas de edad que ha generado una respuesta
inmune frente a Mycobacterium bovis, el agente causal de la tuberculosis bovina
(intradermotuberculinizacion sencilla).

Cuando se usa juntamente con CZV Tuberculina PPD Aviar, diagnostico in vivo del ganado bovino a
partir de las 6 semanas de edad que ha generado una respuesta inmune frente a M. bovis, diferenciando
animales reaccionantes a M. bovis de aquellos sensibilizados a la tuberculina bovina como resultado de
su exposicidbn a otras micobacterias o géneros relacionados (intradermotuberculinizacién de
comparacion).

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.



3.4 Advertencias especiales
No se recomienda repetir la prueba hasta que hayan transcurrido al menos 42 dias desde la prueba
anterior, para evitar falsos negativos debido a la pérdida de respuesta cutanea durante el periodo de

ausencia de sensibilizacion posterior a la prueba.

Cuando se wusa en animales cronicamente infectados con patologia severa, la
intradermotuberculinizacién podria no dar una respuesta.

Los animales infectados recientemente podrian no reaccionar a la intradermotuberculinizacion hasta que
la respuesta inmune mediada por células se haya desarrollado (para la mayoria de los animales esto se

observa entre las 3 y 6 semanas posteriores a la infeccion).

La inmunosupresion post-parto podria dar lugar a resultados falsos negativos en vacuno que ha parido
recientemente.

La ausencia de sensibilidad a la prueba puede ocurrir en vacuno que fue tratado, recientemente o
simultaneamente, con agentes inmunosupresores.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los resultados obtenidos con la prueba deben ser interpretados teniendo en cuenta otros resultados
obtenidos en la explotacion y los factores clinicos y epidemioldgicos que han llevado al uso de esta
prueba.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, las personas que hayan estado expuestas a proteina de tuberculina,
bien procedente de una vacunacion previa contra la tuberculosis o procedente de una exposicion
medioambiental, pueden desarrollar una reaccion dentro de las 48 a 72 horas siguientes, que consiste en
una reaccion cutanea de una papula dura y densa. El prurito ligero, la hinchazén o irritacion en el lugar
de la inyeccion son reacciones frecuentes. Si se produce una reaccion fuerte o sintomas sistémicos
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino

Muy raros Hipertermia'

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

"Hasta 41,4 °C dentro de los 3 dias posteriores a la inyeccion

La notificaciéon de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad
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nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto
respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o l1a puesta

Gestacion y lactancia:

Aungque no se hicieron pruebas de laboratorio especificas de seguridad en vacuno gestante o en lactacion,
la experiencia procedente de su uso en campo indica que la administracion de CZV Tuberculina PPD
Bovina no tiene un efecto negativo sobre la reproduccion o la lactacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se dispone de datos de seguridad y eficacia que demuestran que este medicamento veterinario
inmunologico puede administrarse el mismo dia pero no mezclado con la tuberculina aviar PPD CZV.

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de este medicamento con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de este medicamento veterinario antes
o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por
caso.

Se debe tener cuidado en la interpretacion de las pruebas realizadas en vacuno que ha sido previamente
vacunado contra la tuberculosis bovina o la enfermedad de Johne (paratuberculosis) ya que tales
vacunaciones pueden causar resultados falsos positivos o falsos negativos en las pruebas de
intradermotuberculinizaciéon N.B. La vacunacion del ganado bovino contra la tuberculosis bovina esta
prohibida actualmente en la UE. La vacunacion del ganado bovino contra la paratuberculosis puede estar
prohibida en algunos Estados Miembros de la UE.

3.9 Posologia y vias de administracion
Dosis: 0,1 ml.

Edad de administracion: a partir de las 6 semanas.
Via de administracion: via intradérmica

Agitar bien antes de usar.

Los puntos de inyeccion se rasuraran y limpiaran. En cada zona rasurada se tomara un pliegue de piel entre
el indice y el pulgar, se medira con un compas y se anotara el resultado. A continuacion se inyectara la dosis
de CZV Tuberculina PPD Bovina intradérmicamente en las capas profundas de la dermis en un 4rea definida
de la unién entre el primer y el segundo tercio del cuello. Para confirmar si una inyeccion se ha efectuado
correctamente debera palparse una hinchazéon del tamaiio de un guisante en cada punto de inyeccion.

El grosor del pliegue de piel de cada punto de inyeccion se medira de nuevo 72 = 4 horas después de la
inyeccion y se anotara el resultado.

Interpretacion del resultado

Intradermotuberculinizacion sencilla
a) Positiva: Si se observa un aumento del espesor del pliegue de la piel de 4 mm o superior en el punto
de inyeccion o signos clinicos como edema difuso, exudacidon, necrosis, dolor o reaccion

inflamatoria de los conductos linfaticos de la region o de los ganglios linfaticos.

b) Negativa: Aumento de grosor en el pliegue de la piel como maximo de 2 mm sin signos clinicos.



¢) Dudosa: Sino se observa ninguno de los signos clinicos indicados, pero hay un aumento de espesor
en el pliegue de la piel superior a 2 mm e inferior a 4 mm..

Los animales que en la intradermotuberculinizacion sencilla hayan dado resultados dudosos seran
sometidos a otra tuberculinizacion después de un periodo minimo de 42 dias.

Los animales en los que esta segunda prueba no dé resultados negativos deben considerarse como
reaccionantes positivos.

Los animales en los que la intradermotuberculinizacion sencilla dé resultados positivos podran someterse a
una intradermotuberculinizacién de comparacion si se sospecha la existencia de una reaccion positiva falsa
0 una reaccion de interferencia.

Intradermotuberculinizacion de comparacion cuando CZV Tuberculina PPD Bovina y CZV Tuberculina
PPD Aviar se usan conjuntamente:

La distancia entre las dos inyecciones en la prueba intradérmica comparativa debe ser de aproximadamente
12 a 15 cm. En animales jévenes en los que no hay suficiente espacio para separar los puntos de inyeccion
en un lado del cuello, se debe administrar una inyeccion a cada lado del cuello en puntos idénticos en el
centro del tercio medio del cuello.

a) Positiva: Reaccion PPD bovina superior en mas de 4 mm a la reaccion PPD aviar o presencia de
signos clinicos como edema difuso, exudacion, necrosis, dolor o reaccidon inflamatoria de los
conductos linfaticos de la region o de los ganglios linfaticos.

b) Dudosa: Reaccién PPD bovina positiva o dudosa y superior de 1 a 4 mm a la reaccion aviar y
ausencia de signos clinicos.

¢) Negativa: Reaccion PPD bovina negativa o reaccion positiva o dudosa pero igual o inferior a una
reaccion PPD aviar positiva o dudosa y ausencia de signos clinicos en ambos casos.

Ningtn otro producto, excepto CZV Tuberculina PPD Aviar, debera ser administrado antes, al mismo
tiempo o después de la prueba de intradermotuberculinizacion cerca del punto de inyeccion.

Los animales dudosos en la prueba de intradermotuberculinizacion de comparacion que no han sido
eliminados como reactores por la autoridad competente seran sometidos a otra prueba después de un
minimo de 42 dias. Los animales en los que esta segunda prueba no dé resultados negativos deben
considerarse como reaccionantes positivos a la prueba de acuerdo con la legislacion de la UE.

Pueden aplicarse diferentes criterios de interpretacion de los resultados de acuerdo con los requisitos
nacionales en programas de erradicacion de la tuberculosis bovina.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observan reacciones locales ni sistémicas distintas de las mencionadas en la seccion 3.6 tras
la administracion de una sobredosis.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacidn vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.



Para este medicamento veterinario puede ser requerida la liberacion del lote por una autoridad oficial de
control de acuerdo con los requisitos de la autoridad nacional competente.

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QI02AR01

Diagnostico in vivo del estado inmunitario del ganado frente a Mycobacterium bovis

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

Puede almacenarse y transportarse hasta un maximo de 37 °C durante un periodo no superior a 14
dias.

No utilice este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que aparece en el envase
después de «Exp». La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio hidrolitico tipo I conteniendo 50 dosis (5 ml) con tapén de goma de butilo y capsula
de cierre de aluminio o capsula de aluminio flip-off transparente.

Viales de vidrio hidrolitico tipo I conteniendo 20 dosis (2 ml) con tapoén de goma de butilo y capsula
de cierre de aluminio o capsula de aluminio flip-off transparente.

Formatos:

Caja de carton de 1250 dosis con 25 viales de 5 ml
Caja de carton de 500 dosis con 10 viales de 5 ml
Caja de cartén de 50 dosis con 1 vial de 5 ml

Caja de carton de 500 dosis con 25 viales de 2 ml
Caja de carton de 200 dosis con 10 viales de 2 ml
Caja de carton de 20 dosis con 1 vial de 2 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3246 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: 18 de mayo de 2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

07/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

