SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AVITUBAL - 28 000 injekény roztok
Tuberkulin aviarny — 28 000 1U/ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

ZloZenie - 1 ml:

Utinna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (kmeii D 4 ER) — 28 000 U
Pomocné latky: Phenolum 0,5 %, Solutio stabilisata purificata ad 1,0 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Hydina, hovédzi dobytok, oSipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na jednoducht tuberkulinaciu hydiny a o$ipanych a na porovnavaciu tuberkulinaciu hovidzieho

dobytka.

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie su zname.

4.7 PouZitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky
Aplikacia pripravku neovplyviiuje zndsku a kvalitu vajec a nemad vplyv na graviditu a laktaciu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Davka 0,1 ml, aplikuje sa intradermalne.

Vykonanie skasky u hydiny:

Davka 0,1 ml sa aplikuje vnitrokoZzne do lalo¢ika, najlepsie na jeho dolny okraj, pricom druhy lal6¢ik
sluzi ako kontrola. Je nutné pouzit tenka ihlu bez postrannych otvorov. Pri spravnej inokulacii
tuberkulinu sa vytvori v mieste aplikacie SoSovkovité zdurenie.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje za 48 hodin po aplikacii. Za pozitivnu reakciu sa povazuje zapalové
zdurenie laldcika (zretel'né rozdiely v porovnani s kontrolnym lal6¢ikom).
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Vykonanie skusky u hoviddzieho dobytka:

Porovnavacou intradermalnou tuberkulinaciou sa rozumie sucasna aplikacia tuberkulinu bovinného a

tuberkulinu aviarneho. Vykonava sa najskor za 42 dni po postdeni jednoduchej tuberkulinacie a slizi

predovSetkym na  overenie  predchadzajuceho  vysledku  jednoduchej  tuberkulinacie.

Tuberkuliny sa aplikuja v 0,1 ml davke intradermalne, a to tuberkulin aviarny asi 10 cm pod hrebefiom

krku a miesto aplikacie bovinného tuberkulinu bude o 12,5 ¢m niZSie, v ¢iare viac-menej paralelnej

linii lopatky alebo na r6znych miestach krku. U mladych zvierat, kde nie je mozné dostatocne oddelit’

miesta aplikicie na jednej strane krku, moze sa na kazdej strane krku vykonat’ jedna aplikacia v

rovnakych miestach, v strednej tretine krku.

Technika tuberkulindcie:

Miesta aplikacie sa ostrihaju a oc€istia. Medzi palcom a ukazovakom sa vytvori zahyb koze kazdého

vyholeného miesta a jeho hribka sa po zmerani kutimetrom zaznamena. lhla je nasadend na

graduovanu strieckacku s tuberkulinom. Davka tuberkulinu sa aplikuje Sikmo do najhlbsich vrstiev
koze malou sterilnou ihlou, oto¢enou k povrchu Sikmym okrajom. Dobre vykonand aplikacia sa zisti
palpéciou, pretoze v mieste aplikacie dojde k miernemu vypuleniu o velkosti hrasku.

Posudenie:

Porovnavacia tuberkulinacia sa posudzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikacii tuberkulinu. Oba tuberkuliny

sa posudzuju podla kl'ica na jednoduchu tuberkulinaciu bovinnym tuberkulinom.

Interpretacia vysledkov tuberkulinacie na infekciu Mycobacterium bovis:

Pozitivna reakcia: Reakéné Cislo na bovinny tuberkulin prevysuje o viac nez 4 mm reakciu na aviarny
tuberkulin, alebo boli zistené v mieste aplikacie bovinného tuberkulinu klinické
priznaky, ako su difuzny alebo rozsiahly opuch, exsudécia, nekrdza, bolestivost
alebo zapalova reakcia koreSpondujucich miazgovych ciev alebo miazgovych uzlin.

Dubiobzna reakcia: Reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna alebo dubidzna a reakéné Cislo je vyssie
o 1 az 4 mm nez reakcia na aviarny tuberkulin a nevyskytuju sa klinické priznaky.

Negativna reakcia: Reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna, dubidézna alebo negativna, ale reakéné
¢islo je rovnake alebo niZsie nez na tuberkulin avidrny a v oboch pripadoch nie sa
klinické priznaky.

U zvierat s neur¢itym vysledkom porovnavacej tuberkulinacie sa odporuca vykonat’ d’alsie alergické

vySetrenie min. po 42 dnoch. Zvieratd, u ktorych neboli vysledky tejto druhej tuberkulinacie

negativne, budi povazované za pozitivne reagujuce na bovinny tuberkulin.

V spornych pripadoch sa odporuca kontrolna (diagnosticka) porazka doplnena laboratornym

vySetrenim organov a miazgovych uzlin, pripadne d’al$im vySetrenim.

Vykonanie skii$ky u o$ipanych:

Intradermalna tuberkulinacia sa vykonava na dorzalnej strane u$nice v mieste prechodu hlavy na
usSnicu asi 2 - 3 c¢m od baze usnice. Aplika¢na davka je 0,1 ml.

Posudenie:

Posudzuje sa 48 hodin po aplikacii Pri kladnej reakcii dojde v mieste vpichu k charakteristickému
zapalovému zdureniu, ktoré je Casto doprevadzané erytémom a niekedy az centralnou nekrézou. U
pigmentovanych oSipanych je nutné povazovat’ za hlavny priznak zépalovej reakcie zdurenie koze s
pripadnou nekrézou. V chovoch, bez vyskytu tuberkuloézy sa povazuje za pozitivnu reakciu priemer
zdureni nad 20 mm a zdurenie v rozsahu 10 - 20 mm za reakciu dubiéznu. V chovoch, v ktorych bola
potvrdena tuberkul6za, sa za pozitivnu reakciu povazuje priemer zapalovych zmien nad 10 mm a do
10 mm za reakciu dubidznu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Dvojnésobna dévka pripravku nespdsobuje cielovym zvieratam ziadne vedlajSie ucinky.

4.11  Ochranné lehoty
Bez ochrannej lehoty.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Tuberkulin
ATCvet kod: QV04CF01

Pripravok je ziskany z tepelne osetrené¢ho produktu kultivacie a 1yzy Mycobacterium avium, ktory ma
schopnost’ dokézat’ oneskorenu precitlivenost’ u zvierat senzibilizovanych proti mikroorganizmom
rovnakého druhu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Phenolum 0,5 %,

Solutio stabilisata purificata ad 1,0 ml (Glycerolum, Dinatrii phosphas dodecahyricus, Kalii
dihydrogenophosphas, Aqua pro iniectione)

6.1 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky
Pouzitel'nost’ po prvom otvoreni: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
V suchu a tme pri teplote 2 az 8 °C.
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenené liekovky vzduchotesne uzatvorené prepichovacimi gumenymi zatkami a ochrannou
hlinikovou pertlou. Vonkaj$im obalom je papierova krabica.

Balenie: I1x Iml, 5x 1ml,10x 1ml
I1x 2ml, 5x 2ml,10x 2ml
I1x 5ml, 5x 5ml, 10x 5ml
1x 10ml, 5x10ml, 10 x 10 ml
1x 20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.>

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
97/051/03-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvého povolenia: 04. 08. 2003

Datum prediZenia platnosti povolenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

3/9



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

5x10ml, 10 x10ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

IXxImL5x1Iml,10xIml,1x2ml,5x2ml,10x2ml, 1x5ml,5x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml,

1. NAZOV LIEKU

AVITUBAL - 28 000 injekény roztok
Tuberkulin aviarny — 28 000 1U/ml

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Zlozenie - 1 ml:
U¢inna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (kmen D 4 ER) — 28 000 IU
Pomocné latky: Phenolum 0,5 %, Solutio stabilisata purificata ad 1,0 ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

IxIml5x1Iml10x1Iml,1x2ml,5x2ml,10x2ml, 1x5ml,5x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml,
5x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

5. CIECOVY DRUH

Hydina, hovédzi dobytok, oSipané.

6. INDIKACIA

Na jednoducht tuberkulinaciu hydiny a oSipanych a na porovnavaciu tuberkulinaciu hovadzieho

dobytka.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
0,1 ml intradermalne

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
PouziteI'nost’ po prvom otvoreni: 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

V suchu a tme pri teplote 2 az 8 °C.

12. QSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

[13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
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| TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji |
Len pre zvierata - vydéava sa len na veterindrny predpis.

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

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH |
Bioveta, a. s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH |
97/051/03-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze
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I1ml, 2ml,5ml 10 ml, 20 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVITUBAL - 28 000 injekény roztok
Tuberkulin aviarny — 28 000 1U/ml

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Zlozenie - 1 ml:
U¢inna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (kmen D 4 ER) — 28 000 U
Pomocné latky: Phenolum 0,5 %, Solutio stabilisata purificata ad 1,0 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Iml, 2ml, 5ml 10 ml, 20 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

0,1 ml intradermalne

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CiSLO SARZE

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pouzitel'nost’ po prvom otvoreni: 10 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

6/9




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AVITUBAL - 28 000 injek¢ny roztok
Tuberkulin aviarny — 28 000 1U/ml

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

A DRZITECA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AVITUBAL - 28 000 injekény roztok
Tuberkulin aviarny — 28 000 1U/ml

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

Zlozenie - 1 ml:

Utinna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (kmefi D 4 ER) — 28 000 U
Pomocné latky: Phenolum 0,5 %, Solutio stabilisata purificata ad 1,0 ml

4, INDIKACIA(-E)
Na jednoducht tuberkulinaciu hydiny a o$ipanych a na porovnavaciu tuberkulinaciu hovidzieho

dobytka.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH
Hydina, hovddzi dobytok, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davka 0,1 ml, aplikuje sa intradermalne.

Vykonanie skusky u hydiny:

Davka 0,1 ml sa aplikuje vnutrokozne do laloc¢ika, najlepsie na jeho dolny okraj, pricom druhy lalo¢ik
sluzi ako kontrola. Je nutné pouzit' tenka ihlu bez postrannych otvorov. Pri spravnej inokulacii
tuberkulinu sa vytvori v mieste aplikacie SoSovkovité zdurenie.

Posudenie: Reakcia sa posudzuje za 48 hodin po aplikacii. Za pozitivnu reakciu sa povazuje zapalové
zdurenie lalo¢ika (zreteI'né rozdiely v porovnani s kontrolnym lald¢ikom).

Vykonanie sktusky u hoviddzieho dobytka:

Porovnavacou intradermalnou tuberkulinaciou sa rozumie sti¢asna aplikacia tuberkulinu bovinného a
tuberkulinu avidrneho. Vykonava sa najskor za 42 dni po postudeni jednoduchej tuberkulinacie a sluzi
predovSetkym na overenie predchadzajuceho vysledku jednoduchej tuberkulinacie. Tuberkuliny sa
aplikuja v 0,1 ml davke intradermalne, a to tuberkulin avidrny asi 10 cm pod hrebefiom krku a miesto
aplikacie bovinného tuberkulinu bude o 12,5 cm niZSie, v Ciare viac-menej paralelnej linii lopatky
alebo na réznych miestach krku. U mladych zvierat, kde nie je mozné dostato¢ne oddelit miesta
aplikacie na jednej strane krku, méZe sa na kazdej strane krku vykonat’ jedna aplikacia v rovnakych
miestach, v strednej tretine krku.
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Technika tuberkulindcie:

Miesta aplikacie sa ostrihaju a o€istia. Medzi palcom a ukazovdkom sa vytvori zahyb koze kazdého

vyholeného miesta a jeho hrabka sa po zmerani kutimetrom zaznamend. Ihla je nasadena na

graduovanu striekacku s tuberkulinom. Davka tuberkulinu sa aplikuje Sikmo do najhlbSich vrstiev
koze malou sterilnou ihlou, otocenou k povrchu Sikmym okrajom. Dobre vykonand aplikacia sa zisti
palpaciou, pretoze v mieste aplikacie dojde k miernemu vyptleniu o velkosti hrasku.

Posudenie:

Porovnavacia tuberkulindcia sa posudzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikacii tuberkulinu. Oba tuberkuliny

sa posudzuju podla kl'i¢a na jednoduchu tuberkulinaciu bovinnym tuberkulinom.

Interpretacia vysledkov tuberkulinacie na infekciu Mycobacterium bovis:

Pozitivna reakcia: Reakéné ¢islo na bovinny tuberkulin prevysSuje o viac nez 4 mm reakciu na aviarny
tuberkulin, alebo boli zistené v mieste aplikacie bovinného tuberkulinu klinické
priznaky, ako su difuzny alebo rozsiahly opuch, exsudacia, nekrdza, bolestivost’
alebo zapalova reakcia koreSpondujucich miazgovych ciev alebo miazgovych uzlin.

Dubio6zna reakcia: Reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna alebo dubidzna a reakéné Cislo je vyssie
o 1 az 4 mm nez reakcia na aviarny tuberkulin a nevyskytuju sa klinické priznaky.

Negativna reakcia: Reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna, dubidézna alebo negativna, ale reakéné
¢islo je rovnaké alebo nizsie nez na tuberkulin aviarny a v oboch pripadoch nie sa
klinické priznaky.

U zvierat s neur¢itym vysledkom porovnavacej tuberkulinacie sa odporuca vykonat’ d’alie alergické

vySetrenie min. po 42 dioch. Zvierata, u ktorych neboli vysledky tejto druhej tuberkulinacie

negativne, budi povazované za pozitivne reagujuce na bovinny tuberkulin.

V spornych pripadoch sa odporuca kontrolna (diagnosticka) porazka doplnena laboratornym

vySetrenim organov a miazgovych uzlin, pripadne d’al§im vySetrenim.

Vykonanie skii$ky u o$ipanych:

Intradermalna tuberkulinacia sa vykonava na dorzalnej strane usnice v mieste prechodu hlavy na
uSnicu asi 2 - 3 cm od baze usnice. Aplika¢na davka je 0,1 ml.

Posudenie:

Posudzuje sa 48 hodin po aplikacii Pri kladnej reakcii dojde v mieste vpichu k charakteristickému
zapalovému zdureniu, ktoré je Casto doprevadzané erytémom a niekedy az centralnou nekrozou. U
pigmentovanych oSipanych je nutné povazovat za hlavny priznak zapalovej reakcie zdurenie koze s
pripadnou nekrézou. V chovoch, bez vyskytu tuberkuldézy sa povazuje za pozitivnu reakciu priemer
zdureni nad 20 mm a zdurenie v rozsahu 10 - 20 mm za reakciu dubiéznu. V chovoch, v ktorych bola
potvrdena tuberkuléza, sa za pozitivnu reakciu povazuje priemer zapalovych zmien nad 10 mm a do
10 mm za reakciu dubi6znu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
V suchu a tme pri teplote 2 az 8 °C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Ziadne

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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