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1. DENUMIREAS DUSULUI MEDICINAL VETERINAR
. _“;:\_?X\
AVITUBAL 25 080] solutie injectabild
Tuberculini aviara - 25 000 UI/ ml

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pentru 1 ml:
Substanta activii: derivat proteic purificat din Mycobacterium avium (tulpina D 4 ER) - 25 000 Ul

Excipienti: Fenol 0,005 g
Solutie stabilizatoare ad 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild. Lichid transparent, incolor, fird sediment
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pasiri, bovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la pasiri §i suine si prin test comparativ simultan

la bovine.

4.3 . Contraindicatii
Nu existi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Pre;autii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipienti vor evita contactul cu produsul.
In cazul autoinjectirii se va apela la medic, ciruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului

4.6 Reactii adverse (frecventi gi gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Preparatul administrat nu are nici un impact asupra ouatului sau calitatli oudlor. Administrarea

preparatului nu are nici o influenta asupra gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu ¢ cunose. O decizie privind utilizarea acestui preparat inainte sau dupa alte produse medicinale

veterinare trebuic analizata de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare




Administrati 0 doza de 0,1 ml intradermic.
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Tuberculinarea pdasarilor:

Administrafi o dozid de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferintd la marginea de jos.
Urechea cealalta constituie martorul. Utilizafi numai ace subtiri, fira orificiu lateral. Inocularea a fost
efectuati corect cand la locul inoculérii se formeaza un nodul de dimensiunea unui bob de linte

Evaluare: Evaluarea reactiei se face la 48 de ore dupa administrare. Reactia este considerati pozitivi
cand la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident comparativ cu urechea martor

Tuberculinarea bovinelor:

Aceasta se realizeazi prin inocularea simultand in puncte separate a tuberculinei aviare si a celei de tip
bovin

Testul se efectueazi nu mai devreme de 42 de zile dupd evaluarea rezultatelor obtinute prin
tuberculinarea prin testul unic Acest test este destinat pentru verificarea rezultatelor obfinute anterior
la testul unic.

Doza din fiecare produs este de 0,1 ml administratd strict intradermic. Locul pentru injectare a
tuberculinei aviare este la aproximativ 10 cm de coamd iar locul de injectare al tuberculinei bovine
este la o distantd de 12,5 cm pe o linie aproape paraleld cu linia coamei sau pe parti diferite ale
gétului(treimea mijlocie); la animalele tinere, la care nu existd spatiu pentru a separa suficient locurile
de administrare pe latura gatului, administrarea se face pe laturile stinga respectiv dreapti a gatului in
treimia mijlocie..

Tehnica de tuberculinare si interpretarea de reactiilor:

Locurile de injectare trebuie si fie tunse i curitate.

Se face un pliu al pielii in fiecare zona tunsa intre arititor i degetul mare §i se misoard pliul cu
cutimetrul iar dimensiunile se inregistreatd . Inoculdrile se fac cu seringi Mc Lintok, separat pentru
fiecare tuberculina.

Inocularea a fost efectuati corect cdnd la locul de inoculare se produce un nodul de dimensiunea unui

bob de mazare.

Evaluare;
Tuberculinare comparabil va fi evaluati la 72 (+ 4) ore de la administrarea tuberculinelor. Ambele

tuberculine sunt evaluate in conformitate cu tabelul utilizat pentru tuberculinarea simpli cu tuberculini
bovina.

Interpretarea rezultatelor tuberculinirii, in caz de infectie cu Mycobact. bovis:

Pozitive: grosimea pliului la tuberculina bovini depiseste grosimea pliului la tuberculina aviari cu
mai mult de 4 mm sau la locul de inoculare se constatd: edem difuz sau extins, exudat, necrozi, durere
sau reactie inflamatorie a vaselor limfatice sau a limfo-nodulilor ,

Dubioase: grosimea pliului la tuberculina bovini este de 1 - 4 mm mai mare decit grosimea pliului la
tuberculina aviard, firé a fi prezente simptome clinice locale.

Negativ: sunt reactii pozitive, dubioase sau negative la tuberculina bovina, dar grosimea pliului este
aceeasi sau mai micd decdt pentru tuberculina aviard, fird a fi modificari clinice la locurile de
inoculare a celor doui tuberculine.

La animalele reactionate dubios, se repeti tuberculinarea dupi 42 de zile

Animalele pentru care rezultatele la tuberculinarea a doua nu sunt negative sunt considerate pozitive

Tuberculinarae suinelor:

Tuberculinarea intradermica se efectueazi pe partea dorsala a pavilionului urechi, la cca. 2 - 3 cm de
baza pavilionului urechii.

Dozare - 0.1 ml.

“Evaluare:

- Evalyarea se efectueaza la 48 de ore dupa aplicare.

1/ Pozitiv: la locul de inoculare se formeazi un edem insotit de eritem, eventual necroza.

y ip;,p'nele cazuri edemul la locul de inoculare insotit de necrozi, este considerat ca fiind principalul
/simptom de reactie inflamatorie la porci pigmentati.
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——— In efectivele-indemne de- tuberculoza;-animalele cu edeme-la-locul-de-inoculare-cu-un-diametru-de - ——— -~

peste 20 mm sunt considerate pozitive
Animalele cu edeme cu un diametru de 10 - 20 mm sunt dubioase.
in efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticati, animalele cu modificari inflamatorii ce depagesc

10 mm sunt considerate ca pozitive iar modificiri de pani la 10 mm in diametru sunt considerate
dubioase.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Administrarea unei doze de 5 ori cea recomandata nu determina reactii adverse.

4.11 Timp de agteptare

Pisiri, bovine, porcine: carne §i organe: zero zile.
Ouai: zero zile

Lapte bovine: 0 zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: preparate pentru diagnosticul in vivo
Codul veterinar ATC: QI02AR02

Preparatul se obtine din produsul tratat termic prin cresterea si liza Mycobacterium avium capabil sa
releve o hipersensibilitate intarziati la un animal sensibilizat la microorganisme din aceeasi specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Fenol
Solutie stabilizatoare:
- Glicerol
- Fosfat disodicdodecahidric
- Dihidrogenfosfat de potasiu
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate aga cum este ambalat pentru comercializare 2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere - 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumini.A nu se congela

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Preparatul este ambalat in flacoane din sticla, incolord de tip I (10 ml /tip: 6R / si 20 ml) inchise etans
cu dopuri de cauciuc perforabile si cu capse din aluminiu. Flacoanele contindnd produsul sunt
ambalate in cutii de carton.
Ambalap I x Iml
1 x2ml, S
1x5ml, AN
1 x 10 ml, Lo Bl
1 x20 ml N
Ambalajele 10 x 1 ml, 10 x 2 ml sunt plasate in cutii din polietilena de joasd densitate //é R
o m Y
S oa

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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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, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRI AUTORIZATIEI
21.6.2002/6.1.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara




AMETY 1 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton 1 x 1 ml, [RG2ADI IR (IR UUE) PEURXE UL
Cutie din polietilend de joasi densitate 10 x 1 ml, 10 x 2 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

AVITUBAL 25 000, solutie injectabila
Tuberculini aviari - 25 000 UI/ ml

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Compozitie pentru 1 ml:
Substanta activi: derivat proteic purificat din Mycobacterium avium (tulpina D 4 ER) - 25 000 Ul

Excipienti: Fenol 0,005 g
Solutie stabilizatoare ad 1 ml

[3. FORMA FARMACEUTICA ]
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 1 m, {ipcehm b pa. e 1 o U (O g ELCpRpegn]
5. SPECIH TINTA |

Pisari, bovine, suine.

| 6. INDICATIE |
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la pasari §i suine si prin test comparativ simultan

la bovine.

| 7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE I

Intradermic.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |
Pisdri, bovine, porcine: carne §i organe: zero zile.
Oua: zero zile
Lapte bovine: 0 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

(1. CONDITISPECIALEDEDEPOZITARE |
A se pastra fa frigider (2-C - 57C).
A se pistra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se congela
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupi caz
»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

l 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" l
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Bioveta, a. s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS , |

Lot:




PRIMAR

Flacon sticli incolori tip I x 1 ml, RimissymIEL ¥ 0im}

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVITUBAL 25 000, solutie injectabild
Tuberculini aviara - 25 000 UI / ml

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Compozitie - 1 ml:

Substanga activi: derivat proteic purificat din Mycobacterium avium (tulpina D 4 ER) - 25 000 UI

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Dol Fwnil MO L Mo

1ml,

, 4. CALE DE ADMINISTRARE

Intradermic.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Pasiri, bovine, porcine: carne §i organe: zero zile.
Ouad: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

| 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru tratamentul animalelor.



PROSPECTUL

AVITUBAL 25 000, solutie injectabila
Tuberculina aviara - 25 000 UI/ ml

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVITUBAL 25 000, solutie injectabila
Tuberculini aviari - 25 000 UI/ ml

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Compozitie pentru 1 ml:
Substanta activii: derivat proteic purificat din Mycobacterium avium (tulpina D 4 ER) - 25 000 Ul

Excipienti: Fenol 0,005 g
Solutie stabilizatoare ad 1 ml

4. INDICATI
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la pasari si suine §i prin test comparativ simultan

la bovine. »
5. CONTRAINDICATI
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati orice reactii adverse va rugam contactati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pasiri, bovine, suine.

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

ADMINISTRARE
Administrati o doza de 0,1 ml intradermic.

Tuberculinarea pdsdrilor.
Administrati o dozd de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferinta la marginea de jos.

Urechea cealalta constituie martorull. Utilizati numai ace subtiri, fird orificiu lateral. Inocularea a fost
efectuatd corect cind la locul inoculérii se formeazd un nodul de dimensiunea unui bob de linte

Evaluare: Evaluarea reactiei se face la 48 de ore dupd administrare. Reactia este consideratd pozitiva
cénd la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident comparativ cu urechea martor

Tuberculinarea bovinelor:
Accasta se realizeazi prin inocularea simultand in puncte separate a tuberculinei aviare si a celei de tip

—bovin

. Testul se efectueazd nu mai devreme de 42 de zile dupd evaluarea rezultatelor obtinute prin

//7W

S J,*;tuberculmarea prin testul unic Acest test este destinat pentru verificarea rezultatelor obtinute anterior
- “la testul unic.

- Doza din fiecare produs este de 0,1 ml administratd strict intradermic. Locul pentru injectare a
tuberculinei aviare este la aproximativ 10 cm de coama iar locul de injectare al tuberculinei bovine
este la o distan{a de 12,5 cm pe o linie aproape paralela cu linia coamei sau pe parti diferite ale
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gatului(treimea mijlocie); la animalele tinere, la care nu exista spafiu pentru a separa suficient Tocurile
de administrare pe latura gatului, administrarea se face pe laturile stinga respectiv dreaptd a gtului in

treimia mijlocie..

Tehnica de tuberculinare si interpretarea de reactiilor:
Locurile de injectare trebuie sa fie tunse §i curafate.
Se face un pliu al pielii in fiecare zond tunsa intre aratitor si degetul mare si se méasoard pliul cu

cutimetrul iar dimensiunile se inregistreatd . Inoculdrile se fac cu seringi Mc Lintok, separat pentru

fiecare tuberculina.
Inocularea a fost efectuati corect cand la locul de inoculare se produce un nodul de dimensiunea unui

bob de mazire.

Evaluare:
Tuberculinare comparabila va fi evaluati la 72 (+ 4) ore de la administrarea tuberculinelor. Ambele

tuberculine sunt evaluate in conformitate cu tabelul utilizat pentru tuberculinarea simpli cu tuberculind
bovini.
Interpretarea rezultatelor tuberculindrii, in caz de infectie cu Mycobacterium bovis:

Pozitive: grosimea pliului la tuberculina bovind depdseste grosimea pliului la tuberculina aviard cu
mai mult de 4 mm sau la locul de inoculare se constati: edem difuz sau extins, exudat, necrozi, durere
sau reactie inflamatorie a vaselor limfatice sau a limfo-nodulilor,

Dubioase:, grosimea pliutui la tuberculina bovini este de 1 - 4 mm mai mare decit grosimea pliuli la
tuberculina aviara, fird a fi descoperite simptome clinice locale.

Negativ: sunt reactii pozitive, dubioase sau negative la tuberculina bovind, dar grosimea pliului este
aceeasi sau mai mici dect pentru tuberculina aviari, fard a fi modificdri clinice la locurile de
inoculare a celor doud tuberculine.

La animalele reactionate dubios, se repeta tuberculinarea dupi 42 de zile

Animalele pentru care rezultatele la tuberculinarea a doua nu sunt negative sunt considerate pozitive

Tuberculinarea suinelor:

Tuberculinarea intradermici se efectueazi pe partea dorsald a pavilionului urechi, la cca. 2 - 3 cm de
baza pavilionului urechii.

Dozare - 0,1 ml.

Evaluare:

Evaluarea se efectueazi la 48 de ore dupi aplicare.

. Pozitiv: la locul de inoculare se formeazi un edem insotit de eritem, eventual necroz.

In unele cazuri edemul la locul de inoculare insotit de necrozi,este considerat ca fiind principalul
simptom de reactie inflamatorie la porci pigmentafi.

In efectivele indemne de tuberculozi, animalele cu edeme la locul de inoculare cu un diametru de
peste 20 mm sunt considerate pozitive

Animalele cu edeme cu un diametru de 10 - 20 mm sunt dubioase.

In efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticati, animalele cu modificéri inflamatorii ce depagesc
10 mm sunt considerate ca pozitive iar modificdri de pani la 10 mm in diametru sunt considerate

dubioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati namai ace subtivi. fara orificiu lateral. sau seringt speciale de tuberculinare(Mce Lintok) ..

Inocularea a fost efectuata corect cand la locul inocularii se formeaza un nodul de dimensiunea u;lufi- .

bob de linte. R

Pasiri, bovine, porcine: carne si organe: zero zile.

10. TIMP DE ASTEPTARE By
Oui: zero zile /
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Lapte bovine: 0 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se congela

A nu se utiliza dupi data de expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 10 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniiri speciale pentru fiecare specie fintd
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

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 activa sau excipienti vor evita contactul cu produsul.
In cazul autoinjectérii se va apela la medic, ciruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Preparatul administrat nu are nici un impact asupra ouatului sau calitétii oudlor. Administrarea

preparatului nu are nici o influentii asupra gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. O decizie privind utilizarea acestui preparat inainte sau dupa alte produse medicinale

veterinare trebuie analizata de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz
Administrarea unei doze de 5 ori cea recomandata nu determina reactii adverse.

Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII
-7 Preparatul este ambalat in flacoane din sticla incolora de tip I (10 ml /tip: 6R / 1 20 ml) inchise etang
S ~ cu dopuri de cauciuc perforabile si cu capse din aluminiu. Flacoanele continand produsul sunt
ambalate in cutii de carton

/ Ambalaj primar : flacon x 1 ml,

/;7‘,,, o
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x 10 ml,
x 20 ml

Ambalaj secundar: cutie carton x 1 flacon x Iml
1 flacon x 2 ml,

1 flacon x 5ml,
1 flacon x 10 ml,
1 flacon x 20 ml
Ambalajele 10 x 1 ml, 10 x 2 ml sunt plasate in cutii din polietilena de joasa densitate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati reprezentantul
local al detinitorului autorizatiei de comercializare.






