ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

CZV Bovines Tuberkulin PPD, Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Enthalt pro Dosis (0,1 ml):
Wirkstoffe:

Gereinigtes Proteinderivat aus Kulturen von
Mycobacterium bovis, Stamm AN-5

*|E: Internationale Einheiten

Sonstige Bestandteile:

2.500 IE*

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fir die ordnungsgemafe
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Phenol

0,5mg

Glycerin

Phosphatgepufferte Kochsalzlésung:
Natriumchlorid

Dinatriumphosphat

Kaliumphosphat

Wasser fur Injektionszwecke

Klare farblose oder gelbliche partikelfreie Lésung

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rinder

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

In-vivo-Diagnostik bei Rindern ab einem Alter von 6 Wochen, die eine Immunantwort gegen den
Erreger der Rindertuberkulose, Mycobacterium bovis, zeigen (intrakutaner Tuberkulin-Monotest).

Bei gemeinsamer Anwendung mit CZV Avidrem PPD Tuberkulin zur in-vivo-Diagnostik bei Rindern
ab einem Alter von 6 Wochen, die eine Immunantwort gegen M. bovis zeigen, um eine echte Reaktion

auf M. bovis von einer Sensibilisierung gegen bovines Tuberkulin aufgrund einer Exposition
gegeniber anderen Mykobakterien oder verwandten Erregern zu unterscheiden (intrakutaner

Tuberkulin-Simultantest).
3.3 Gegenanzeigen

Keine.




3.4 Besondere Warnhinweise

Eine Wiederholung des Tests vor Ablauf von mindestens 42 Tagen wird nicht empfohlen, um falsch
negative Ergebnisse aufgrund einer verminderten Reaktionsfahigkeit der Haut wéhrend der
Desensibilisierungsphase nach dem vorhergehenden Test zu vermeiden.

Chronisch infizierte Tiere mit schwerer Symptomatik sprechen auf den Tuberkulintest moglicherweise
nicht an.

Neu infizierte Tiere reagieren bis zur Ausbildung der zellvermittelten Immunantwort (bei den meisten
Tieren zwischen 3 und 6 Wochen nach der Infektion) noch nicht auf den Tuberkulintest.

Bei Kiihen, die vor kurzem gekalbt haben, kann der Test aufgrund einer postpartalen
Immunsuppression falsch negativ ausfallen.

Die Reaktion auf den Test kann auch bei Rindern ausbleiben, die mit Immunsuppressiva behandelt
werden oder vor kurzem mit Immunsuppressiva behandelt wurden.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Interpretation der Testergebnisse sind die anderen in der Herde gewonnenen Ergebnisse sowie
die klinischen und epidemiologischen Faktoren, die zur Anwendung des Tests gefiihrt haben, zu
beriicksichtigen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion kann bei Personen, die aufgrund einer friiheren
Tuberkuloseimpfung oder durch Umweltexposition bereits Kontakt mit Tuberkulinprotein hatten,
innerhalb von 48—72 Stunden eine Reaktion (Hautreaktion mit einer festen, harten Quaddel) auftreten.
Leichter Juckreiz, Schwellung oder Reizung an der Injektionsstelle sind haufig. Bei Auftreten
starkerer Reaktionen oder systemischer Symptome sollte unverziiglich arztlicher Rat eingeholt
werden. Zeigen Sie dem behandelnden Arzt bitte die Packungsbeilage oder das Etikett.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rinder

Sehr selten Hyperthermie?

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieRlich Einzelfallberichte):

Maximal 41,4°C innerhalb von 3 Tagen nach der Injektion.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt (iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter oder
die zustandige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode




Trachtigkeit und Laktation:

Es wurden keine gezielten Laboruntersuchungen zur Unschédlichkeit des Tierarzneimittels bei
trachtigen oder laktierenden Rindern durchgefiihrt, doch die Erfahrungen aus der praktischen
Anwendung zeigen, dass die Injektion von CZV Bovinem Tuberkulin PPD keine negativen
Wirkungen auf die Reproduktions- oder die Milchleistung hat.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieses immunologische
Tierarzneimittel am selben Tag aber nicht gemischt mit CZV Avidres Tuberkulin PPD verwendet
werden darf.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob dieses Tierarzneimittel vor oder
nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall
zu Fall entschieden werden.

Bei der Interpretation von Tests an Rindern, die zuvor gegen Rindertuberkulose oder Paratuberkulose
(Johne’sche Krankheit) geimpft wurden, ist Vorsicht geboten, da diese Impfungen zu falsch positiven
oder falsch negativen Ergebnissen bei Tuberkulin-Hauttests fiihren kdnnen. Anmerkung: Die Impfung
von Rindern gegen Rindertuberkulose ist in der EU zurzeit verboten. Die Impfung von Rindern gegen
Paratuberkulose ist méglicherweise in einigen EU-Mitgliedstaaten verboten.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Dosis: 0,1 ml

Anwendungsalter: Ab 6 Wochen

Art der Anwendung: Intrakutane Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln

Die Injektionsstellen scheren und sdaubern. Innerhalb des geschorenen Bereichs eine Hautfalte
zwischen Daumen und Zeigefinger aufziehen, mit einem Cutimeter messen und den Messwert
aufzeichnen. Die Dosis CZV Bovines Tuberkulin PPD wird dann in einen umschriebenen Bereich
zwischen dem ersten und zweiten Nackendrittel intrakutan in die tieferen Hautschichten injiziert. Bei
korrekter Injektionstechnik muss an der Injektionsstelle eine kleine, linsenférmige Quaddel palpierbar
sein.

Die Hautfaltendicke an jeder Injektionsstelle ist 72 + 4 Stunden nach der Injektion erneut zu messen
und aufzuzeichnen.

Auswertung der Ergebnisse

Intrakutaner Monotest

a) Positiv: wenn eine Zunahme der Hautfaltendicke um mindestens 4 mm an der Injektionsstelle
festzustellen ist oder klinische Veranderungen wie diffuse oder ausgedehnte Odeme, Exsudat,
Gewebsnekrose, Schmerzempfindlichkeit oder Entziindungen der lokalen Lymphgefalie oder
der Lymphknoten zu beobachtet werden.

b)  Negativ: wenn die Zunahme der Hautfaltendicke nicht mehr als 2 mm betragt und keine
klinischen Zeichen vorhanden sind.

c)  Zweifelhaft: wenn keine der oben genannten klinischen Zeichen beobachtet werden und die
Zunahme der Hautfaltendicke um mehr als 2 mm, aber weniger als 4 mm betragt.



Tiere mit zweifelhafter Reaktion im Monotest werden nach friihestens 42 Tagen einem
Wiederholungstest unterzogen.

Tiere, die auch beim Wiederholungstest nicht negativ reagieren, gelten als positiv.

Tiere mit positiver Reaktion im Monotest kénnen einem intrakutanen Simultantest unterzogen werden,
wenn der Verdacht auf eine falsch positive Reaktion oder eine beeintrachtigte Reaktion besteht.

Intrakutaner Simultantest mit gleichzeitiger Injektion von CZV Bovinem Tuberkulin PPD und CZV
Avidrem Tuberkulin PPD:

Bei einem intrakutanen Simultantest sollte der Abstand zwischen den beiden Injektionsstellen etwa
12-15 cm betragen. Falls bei jlingeren Tieren auf einer Nackenseite nicht ausreichend Platz hierfur ist,
muss auf beiden Seiten des Nackens je eine Injektion an identischer Stelle mitten im mittleren
Nackendrittel gesetzt werden.

a) Positiv: wenn die Reaktion auf das bovine PPD positiv und die Hautfaltendicke mehr als 4 mm
stérker als bei der avidren Reaktion ist oder klinische Veranderungen wie diffuse oder
ausgedehnte Odeme, Exsudat, Gewebsnekrose, Schmerzempfindlichkeit oder Entziindungen der
lokalen LymphgefaRe oder der Lymphknoten festzustellen sind.

b)  Zweifelhaft: wenn die Reaktion auf das bovine PPD positiv oder zweifelhaft und die
Hautfaltendicke 1 bis 4 mm stérker als bei der avidren Reaktion ist und keine klinischen
Zeichen vorliegen.

c) Negativ: wenn die Reaktion auf das bovine PPD negativ ist oder eine positive oder zweifelhafte
Reaktion auf das bovine PPD vorliegt, bei der die Hautfaltendicke gleich stark oder geringer ist
als die der positiven oder zweifelhaften avidren PPD-Reaktion, und jeweils keine klinischen
Zeichen vorliegen.

Mit Ausnahme von CZV Aviarem Tuberkulin PPD dirfen vor, wéhrend und nach dem Intrakutantest
keine anderen Arzneimittel im Bereich der Injektionsstelle verabreicht werden.

Tiere mit zweifelhafter Reaktion im intrakutanen Simultantest werden — soweit sie nicht als Reagenten
durch die zustandige Behorde aus dem Betrieb entfernt wurden — nach friihestens 42 Tagen einem
Wiederholungstest unterzogen. Tiere, die auch im Wiederholungstest nicht negativ reagieren, gelten
gemall EU-Gesetzgebung als positiv.

Entsprechend den nationalen Anforderungen im Rahmen der Plane zur Ausrottung der
Rindertuberkulose sind gegebenenfalls abweichende Kriterien fur die Interpretation der Ergebnisse
anzuwenden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer Uberdosis wurden keine anderen als die in Abschnitt 3.6 erwahnten lokalen
oder systemischen Reaktionen beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustdndigen Behdrde des
betreffenden Mitgliedstaates tber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten
entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein kdnnen.



Die staatliche Chargenfreigabe kann fir dieses Tierarzneimittel entsprechend der nationalen
Vorschriften erforderlich sein.

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4, IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QI02AR01

In-vivo-Diagnostika zur Feststellung von Mycobacterium bovis — Infektionen bei Rindern

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1  Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach dem erstmaligen Offnen/Anbruch der Primérverpackung: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Khl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Das Tierarzneimittel kann bei einer Temperatur von hdchstens 37 °C nicht langer als 14 Tage gelagert
und transportiert werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton nach ,,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Glasdurchstechflaschen Typ 1 mit 50 Dosen (5 ml) mit Butylgummistopfen und
Aluminiumversiegelung oder farbloser Flip-Off-Aluminiumversiegelungskappe.

Glasdurchstechflaschen Typ 1 mit 20 Dosen (2 ml) mit Butylgummistopfen und
Aluminiumversiegelung oder farbloser Flip-Off-Aluminiumversiegelungskappe.

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit 1.250 Dosen (25 Durchstechflaschen zu je 5 ml).
Faltschachtel mit 500 Dosen (10 Durchstechflaschen zu je 5 ml).
Faltschachtel mit 50 Dosen (1 Durchstechflasche zu 5 ml).
Faltschachtel mit 500 Dosen (25 Durchstechflaschen zu je 2 ml).
Faltschachtel mit 200 Dosen (10 Durchstechflaschen zu je 2 ml).
Faltschachtel mit 20 Dosen (1 Durchstechflasche zu 2 ml).
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Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CZ Vaccines S.A.U.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEIV.11529.01.1

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19/10/2011

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

06/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit 1250 Dosen (25 Durchstechflaschen zu je 5 ml).
Faltschachtel mit 500 Dosen (10 Durchstechflaschen zu je 5 ml).
Faltschachtel mit 50 Dosen (1 Durchstechflasche zu 5 ml).
Faltschachtel mit 500 Dosen (25 Durchstechflaschen zu je 2 ml).
Faltschachtel mit 200 Dosen (10 Durchstechflaschen zu je 2 ml).
Faltschachtel mit 20 Dosen (1 Durchstechflasche zu 2 ml).

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

CZV Bovines Tuberkulin PPD, Injektionsldsung

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis von 0,1 ml enthalt:
Wirkstoffe:

Gereinigtes Proteinderivat aus Kulturen von
Mycobacterium bovis, Stamm AN-5 2.500 IE*

*|E: Internationale Einheiten

3. PACKUNGSGROSSE(N)

sml

1 Durchstechflasche zu 5 ml

10 Durchstechflaschen zu je 5 ml
25 Durchstechflaschen zu je 5 ml

2ml

1 Durchstechflasche zu je 2 ml
10 Durchstechflasche zu je 2 ml
25 Durchstechflasche zu je 2 ml

(4. ZIELTIERART(EN)

Rinder

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intrakutane Anwendung

| 7. WARTEZEITEN
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Wartezeiten: Null Tage

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kahl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schitzen.

Das Tierarzneimittel kann bei einer Temperatur von hdchstens 37 °C nicht langer als 14 Tage gelagert
und transportiert werden.

| 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 11. VERMERK,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

| 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CZ Vaccines S.A.U.

:CZVACCINES

| 14.  ZULASSUNGSNUMMERN

PEI.V.11529.01.1

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflaschen zu 5 und 2 ml

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

CZV BovinesTuberkulin PPD

| 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede Dosis von 0,1 ml enthélt:
Wirkstoff:

Gereinigtes Proteinderivat aus Kulturen von
Mycobacterium bovis, Stamm AN-5 2.500 IE*

*|E: Internationale Einheiten

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

|5. PACKUNGSGROSSE(N)

20 Dosen (2 ml)
50 Dosen (5 ml)
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

CZV Bovines Tuberkulin PPD, Injektionsldsung

2. Zusammensetzung
Jede Dosis von 0,1 ml enthélt:
Wirkstoffe:

Gereinigtes Proteinderivat aus Kulturen von
Mycobacterium bovis, Stamm AN-5 2.500 IE*

*|E: Internationale Einheiten

Sonstige Bestandteile:
Phenol........cooiiiii 0,5 mg

Klare farblose oder gelbliche partikelfreie Lésung

3. Zieltierart(en)

Rinder.

4, Anwendungsgebiet(e)

In-vivo-Diagnostik bei Rindern ab einem Alter von 6 Wochen, die eine Immunantwort gegen den
Erreger der Rindertuberkulose, Mycobacterium bovis, zeigen (intrakutaner Tuberkulin-Monotest).

Bei gemeinsamer Anwendung mit CZV Avidrem PPD Tuberkulin zur in-vivo-Diagnostik bei Rindern
ab einem Alter von 6 Wochen, die eine Immunantwort gegen M. bovis zeigen, um eine echte Reaktion
auf M. bovis von einer Sensibilisierung gegen bovines Tuberkulin aufgrund einer Exposition
gegeniiber anderen Mykobakterien oder verwandten Erregern zu unterscheiden (intrakutaner
Tuberkulin-Simultantest).

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Eine Wiederholung des Tests vor Ablauf von mindestens 42 Tagen wird nicht empfohlen, um falsch
negative Ergebnisse aufgrund einer verminderten Reaktionsfahigkeit der Haut wéhrend der
Desensibilisierungsphase nach dem vorhergehenden Test zu vermeiden.

Chronisch infizierte Tiere mit schwerer Symptomatik sprechen auf den Tuberkulintest moglicherweise
nicht an.
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Neu infizierte Tiere reagieren bis zur Ausbildung der zellvermittelten Immunantwort (bei den meisten
Tieren zwischen 3 und 6 Wochen nach der Infektion) noch nicht auf den Tuberkulintest.

Bei Kiihen, die vor kurzem gekalbt haben, kann der Test aufgrund einer postpartalen
Immunsuppression falsch negativ ausfallen.

Die Reaktion auf den Test kann auch bei Rindern ausbleiben, die mit Immunsuppressiva behandelt
werden oder vor kurzem mit Immunsuppressiva behandelt wurden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Interpretation der Testergebnisse sind die anderen in der Herde gewonnenen Ergebnisse sowie
die klinischen und epidemiologischen Faktoren, die zur Anwendung des Tests gefiihrt haben, zu
berticksichtigen.

Besondere Vorsichtsmaltnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Trachtigkeit und Laktation:

Es wurden keine gezielten Laboruntersuchungen zur Unschadlichkeit des Tierarzneimittels bei
trachtigen oder laktierenden Rindern durchgefiihrt, doch die Erfahrungen aus der praktischen
Anwendung zeigen, dass die Injektion von CZV Bovinem Tuberkulin PPD keine negativen
Wirkungen auf die Reproduktions- oder die Milchleistung hat.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieses immunologische
Tierarzneimittel am selben Tag aber nicht gemischt mit CZV Avidres Tuberkulin PPD verwendet
werden darf.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob dieses Tierarzneimittel vor oder
nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall
zu Fall entschieden werden.

Bei der Interpretation von Tests an Rindern, die zuvor gegen Rindertuberkulose oder Paratuberkulose
(Johne’sche Krankheit) geimpft wurden, ist Vorsicht geboten, da diese Impfungen zu falsch positiven
oder falsch negativen Ergebnissen bei Tuberkulin-Hauttests fiihren kdnnen. Anmerkung: Die Impfung
von Rindern gegen Rindertuberkulose ist in der EU zurzeit verboten. Die Impfung von Rindern gegen
Paratuberkulose ist méglicherweise in einigen EU-Mitgliedstaaten verboten.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung einer Uberdosis wurden keine anderen als die in Abschnitt ,,Nebenwirkungen*
erwahnten lokalen oder systemischen Reaktionen beobachtet.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufiihren, zu besitzen, zu
verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vorher bei der zustdndigen Behdrde des
betreffenden Mitgliedstaates tber die aktuelle Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten
entsprechend der geltenden nationalen Rechtsvorschriften in dem gesamten Hoheitsgebiet des
Mitgliedsstaates oder in Teilen davon untersagt sein kdnnen.
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Die staatliche Chargenfreigabe kann fir dieses Tierarzneimittel entsprechend der nationalen
Vorschriften erforderlich sein.

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Rinder

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Hyperthermie!

Maximal 41,4°C innerhalb von 3 Tagen nach der Injektion.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales Meldesystem
(https://www.vet-uaw.de/) melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Dosis: 0,1 ml

Anwendungsalter: Ab 6 Wochen

Art der Anwendung: Intrakutane Anwendung

Die Injektionsstellen scheren und sdaubern. Innerhalb des geschorenen Bereichs eine Hautfalte
zwischen Daumen und Zeigefinger aufziehen, mit einem Cutimeter messen und den Messwert
aufzeichnen. Die Dosis CZV Bovines Tuberkulin PPD wird dann in einen umschriebenen Bereich
zwischen dem ersten und zweiten Nackendrittel intrakutan in die tieferen Hautschichten injiziert. Bei
korrekter Injektionstechnik muss an der Injektionsstelle eine kleine, linsenférmige Quaddel palpierbar
sein.

Die Hautfaltendicke an jeder Injektionsstelle ist 72 + 4 Stunden nach der Injektion erneut zu messen
und aufzuzeichnen.

Auswertung der Ergebnisse

Intrakutaner Monotest

a) Positiv: wenn eine Zunahme der Hautfaltendicke um mindestens 4 mm an der Injektionsstelle
festzustellen ist oder klinische Veranderungen wie diffuse oder ausgedehnte Odeme, Exsudat,
Gewebsnekrose, Schmerzempfindlichkeit oder Entziindungen der lokalen Lymphgefalie oder
der Lymphknoten zu beobachtet werden.
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b)  Negativ: wenn die Zunahme der Hautfaltendicke nicht mehr als 2 mm betragt und keine
Klinischen Zeichen vorhanden sind.

c)  Zweifelhaft: wenn keine der oben genannten klinischen Zeichen beobachtet werden und die
Zunahme der Hautfaltendicke um mehr als 2 mm, aber weniger als 4 mm betragt. Tiere mit
zweifelhafter Reaktion im Monotest werden nach friihestens 42 Tagen einem Wiederholungstest
unterzogen.

Tiere, die auch beim Wiederholungstest nicht negativ reagieren, gelten als positiv.

Tiere mit positiver Reaktion im Monotest konnen einem intrakutanen Simultantest unterzogen werden,
wenn der Verdacht auf eine falsch positive Reaktion oder eine beeintrachtigte Reaktion besteht.

Intrakutaner Simultantest mit gleichzeitiger Injektion von CZV Bovinem Tuberkulin PPD und CZV
Aviarem Tuberkulin PPD:

Bei einem intrakutanen Simultantest sollte der Abstand zwischen den beiden Injektionsstellen etwa
12-15 cm betragen. Falls bei jlngeren Tieren auf einer Nackenseite nicht ausreichend Platz hierfir ist,
muss auf beiden Seiten des Nackens je eine Injektion an identischer Stelle mitten im mittleren
Nackendrittel gesetzt werden.

a) Positiv: wenn die Reaktion auf das bovine PPD positiv und die Hautfaltendicke mehr als 4 mm
stérker als bei der avidren Reaktion ist oder klinische Veranderungen wie diffuse oder
ausgedehnte Odeme, Exsudat, Gewebsnekrose, Schmerzempfindlichkeit oder Entziindungen der
lokalen LymphgefaRe oder der Lymphknoten festzustellen sind.

b)  Zweifelhaft: wenn die Reaktion auf das bovine PPD positiv oder zweifelhaft und die
Hautfaltendicke 1 bis 4 mm stérker als bei der avidren Reaktion ist und keine klinischen
Zeichen vorliegen.

c)  Negativ: wenn die Reaktion auf das bovine PPD negativ ist oder eine positive oder zweifelhafte
Reaktion auf das bovine PPD vorliegt, bei der die Hautfaltendicke gleich stark oder geringer ist
als die der positiven oder zweifelhaften aviaren PPD-Reaktion, und jeweils keine klinischen
Zeichen vorliegen.

Mit Ausnahme von CZV Aviarem Tuberkulin PPD dirfen vor, wéhrend und nach dem Intrakutantest
keine anderen Arzneimittel im Bereich der Injektionsstelle verabreicht werden.

Tiere mit zweifelhafter Reaktion im intrakutanen Simultantest werden — soweit sie nicht als Reagenten
durch die zustandige Behdrde aus dem Betrieb entfernt wurden — nach frihestens 42 Tagen einem
Wiederholungstest unterzogen. Tiere, die auch im Wiederholungstest nicht negativ reagieren, gelten
gemall EU-Gesetzgebung als positiv.

Entsprechend den nationalen Anforderungen im Rahmen der Plane zur Ausrottung der
Rindertuberkulose sind gegebenenfalls abweichende Kriterien fiir die Interpretation der Ergebnisse
anzuwenden.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Vor der Anwendung gut schiitteln.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
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AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Khl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schitzen.

Das Tierarzneimittel kann bei einer Temperatur von hdchstens 37 °C nicht langer als 14 Tage gelagert
und transportiert werden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton nach ,,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem erstmaligen Offnen/Anbruch der Primarverpackung: sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfzen

PackungsqgroRen:

Faltschachtel mit 1.250 Dosen (25 Durchstechflaschen zu je 5 ml).
Faltschachtel mit 500 Dosen (10 Durchstechflaschen zu je 5 ml).
Faltschachtel mit 50 Dosen (1 Durchstechflasche zu 5 ml).
Faltschachtel mit 500 Dosen (25 Durchstechflaschen zu je 2 ml).
Faltschachtel mit 200 Dosen (10 Durchstechflaschen zu je 2 ml).
Faltschachtel mit 20 Dosen (1 Durchstechflasche zu 2 ml).

PEIL.V.11529.01.1

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 33 04 00
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