VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

tuberkulininio D4ER padermés Mycobacterium avium baltymo 28 000 TV,
pagalbiniy medziagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Pauksciai, kiaulés, galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Pauksc¢iams ir kiauléms tuberkulinizuoti, ir galvijams palyginamajai tuberkulinizacijai atlikti.
4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytina.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytina.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

NezZinoma.



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms, taip pat laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

I odg reikia Svirksti 0,1 ml suspensijos.

Tuberkulinizuojant paukscius, 0,1 ml suspensijos reikia Svirksti j iSorinés ausies apatinio krasto oda,
kita ausj naudoti palyginimui. Naudoti galima tik plonas adatas be Soniniy angy. Tinkamai atlikus
injekcijg, durio vietoje susidaro lgSio formos tynis.

Vertinimas

Reakcija vertinama praéjus 48 val. po alergeno susvirkStimo. Teigiama reakcija pasireiskia
uzdegiminiu ausies patinimu (akivaizdus skirtumas lyginant su kita ausimi).

Atliekant palyginamajg tuberkulinizacijg galvijams, injekcijos pauksciy ir galvijy tuberkulinu
atlickamos vienu metu. Patvirtinamasis tyrimas atlickamas ne anksc¢iau kaip po 42 d., jvertinus

tuberkulinizacija vienu alergenu. 0,1 ml pauks¢iy tuberkulino (Mycobacterium avium) reikia §virksti
kaklo odg apie 10 cm atstumu nuo keteros, o 0,1 ml galvijy tuberkulino (Mycobacterium bovis)
Svirks¢iama 12,5 cm Zemiau, lygiagreciai peties linijai arba skirtingose kaklo pusése. Jauniems
gyvuliams injekcijos atlickamos skirtingose kaklo vidurinio trecdalio pusése, jei neuztenka vietos
suSvirksti vienoje kaklo puséje.

Injekcijos vieta reikia tinkamai paruosti (dezinfekuoti, apkirpti plaukus). Nyksc¢iu ir smiliumi suémus
odos rauksle, jos storj reikia iSmatuoti kutimetru, duomenis uzrasyti. Tuberkulino doze (0,1 ml) reikia
Svirksti jstrizai j gilesnius odos sluoksnius, naudojant trumpg sterilig adatg su prijungtu tuberkulinu
uzpildytu Svirkstu. Tinkamai susvirkstus alergena, odoje susidaro apciuopiamas gumbelis.
Vertinimas

Palyginamoji tuberkulinizacija vertinama po 68—79 val., remiantis tuberkulinizacijos galvijy
tuberkulinu vertinimo metodika:

a) teigiama reakcija — odos sustor¢jimas (reakcijos skaicius) galvijy tuberkulino $virkStimo vietoje yra
daugiau kaip 4 mm didesnis nei pauksciy tuberkulino arba kai galvijy tuberkulino Svirkstimo vietoje

limfagysliy ar limfmazgiy uzdegimas);

b) abejotina reakcija — teigiama arba abejotina reakcija j galvijy tuberkuling; reakcijos skaicius 14
mm didesnis nei reakcijos j pauksciy tuberkuling, klinikiniy pozymiy néra;

¢) neigiama reakcija — teigiama, abejotina arba neigiama reakcija j galvijy tuberkuling, bet reakcijos
skaiCius toks pats ar mazesnis nei tuberkulinizacijos pauks¢iy tuberkulinu, bet kuriuo atveju néra
klinikiniy pozymiy.

Jei reakcija abejotina, tuberkulinizuoti pakartotinai galima ne maziau kaip 42 d. po pirmos
tuberkulinizacijos. Neneigiama pakartotinés tuberkulinizacijos reakcija vertinama kaip teigiama
reakcija j galvijy tuberkuling.

Kiauléms tuberkuling reikia Svirksti j ausies kausSelio dorsalinés pusés odg, 2—3 cm nuo ausies
pagrindo.

Vertinimas

Reakcija vertinama praéjus 48 val. po tuberkulino susvirkStimo. Reakcija teigiama, jei Svirkstimo
vietoje susidaro uzdegiminis tynis, daznai su paraudimu (eritema), kartais su centrine nekroze durio
vietoje. Pigmentuotoms kiauléms tam tikrais atvejais odos patinimas su galima nekroze yra
pagrindinis uzdegiminés reakcijos pozymis. Bandose, kuriose tuberkuliozé nenustatyta, reakcija
laikoma teigiama, jei tynio skersmuo yra didesnis kaip 20 mm, ir abejotina, jei tynio skersmuo yra 10—
20 mm. Bandose, kuriose tuberkuliozé buvo patvirtinta, reakcija laikoma teigiama, jei tynio skersmuo
yra didesnis kaip 10 mm, ir abejotina, jei tynio skersmuo yra mazesnis arba lygus 10 mm.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Dvigubai didesné, nei rekomenduojama, preparato dozé nepalankiy reakcijy nesukelia.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: tuberkuliozés diagnostikumas.
ATCvet kodas: QV04CFO01.

Preparatas gautas termiSkai apdorojus Mycobacterium avium augimo ir lizés produktus. SuSvirkstas
tuberkulinas sukelia tos pacios riiSies mikroorganizmais sensibilizuotam gyvinui padidéjusio jautrumo
(alergine) reakcija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Fenolis, glicerolis, dinatrio fosfato dodekahidratas, kalio divandenilio fosfatas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje ir tamsioje vietoje, 2—8 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

10 ml talpos I tipo stiklo buteliukai po 1, 2 arba 5 ml ir 20 ml talpos II tipo stiklo buteliukai po 10 arba
20 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais, apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1, 5
arba 10 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Bioveta, a. s.,

Komenského 212,

68323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1814/001-015

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmga kartg suteikta 2008-12-29.
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2013-12-18.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2013-12-18

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:
veikliosios medZiagos:
tuberkulininio D4ER padermés Mycobacterium avium baltymo 28 000 TV.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

IxImL1Ix2ml1x5ml,1x10ml 1x20ml,5x1ml,5x2ml,5x5ml,5x10ml, 5x 20 ml,
10x 1 ml, 10 x2ml, 10x Sml, 10 x 10 ml, 10 x 20 ml.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Pauksciai, kiaulés, galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Pauksciams ir kiauléms tuberkulinizuoti, ir galvijams palyginamajai tuberkulinizacijai atlikti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j oda.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje ir tamsioje vietoje, 2—8 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a. s.,
Komenského 212,

68323 Ivanovice na Hané,
Cekijos Respublika

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1814/001
LT/2/08/1814/002
LT/2/08/1814/003
LT/2/08/1814/004
LT/2/08/1814/005
LT/2/08/1814/006
LT/2/08/1814/007
LT/2/08/1814/008
LT/2/08/1814/009
LT/2/08/1814/010
LT/2/08/1814/011
LT/2/08/1814/012
LT/2/08/1814/013
LT/2/08/1814/014
LT/2/08/1814/015



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml suspensijos yra:
veikliosios medZiagos:
tuberkulininio D4ER padermés Mycobacterii avium baltymo 28 000 TV.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml, 2 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml.

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j oda.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
AVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERILJOS ISLEIDIMA EEE

SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bioveta, a. s.,

Komenského 212,

68323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

tuberkulininio D4ER padermés Mycobacterium avium baltymo 28 000 TV.

4. INDIKACIJA (-OS)

Pauksc¢iams ir kiauléms tuberkulinizuoti, ir galvijams palyginamajai tuberkulinizacijai atlikti.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Pauksciai, kiaulés, galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

I oda reikia Svirksti 0,1 ml suspensijos.

Tuberkulinizuojant paukscius, 0,1 ml suspensijos reikia Svirksti j iSorinés ausies apatinio krasto oda,
kita ausj naudoti palyginimui. Naudoti galima tik plonas adatas be Soniniy angy. Tinkamai atlikus
injekcija, durio vietoje susidaro I¢sio formos tynis.

Vertinimas

Reakcija vertinama pra¢jus 48 val. po alergeno susvirkStimo. Teigiama reakcija pasireiskia
uzdegiminiu ausies patinimu (akivaizdus skirtumas lyginant su kita ausimi).

Atliekant palyginamajg tuberkulinizacijg galvijams, injekcijos pauksciy ir galvijy tuberkulinu
atlickamos vienu metu. Patvirtinamasis tyrimas atlickamas ne anksc¢iau kaip po 42 d., jvertinus




tuberkulinizacijg vienu alergenu. 0,1 ml pauk$¢iy tuberkulino (Mycobacterium avium) reikia $virksti
kaklo odg apie 10 cm atstumu nuo keteros, o 0,1 ml galvijy tuberkulino (Mycobacterium bovis)
Svirks¢iama 12,5 cm Zemiau, lygiagreciai peties linijai arba skirtingose kaklo pusése. Jauniems
gyvuliams injekcijos atlickamos skirtingose kaklo vidurinio trecdalio pusése, jei neuztenka vietos
susvirksti vienoje kaklo puségje.

Injekcijos vieta reikia tinkamai paruosti (dezinfekuoti, apkirpti plaukus). Nyksc¢iu ir smiliumi suémus
odos rauksle, jos storj reikia iSmatuoti kutimetru, duomenis uzrasyti. Tuberkulino doze (0,1 ml) reikia
Svirksti jstrizai j gilesnius odos sluoksnius, naudojant trumpg sterilig adatg su prijungtu tuberkulinu
uzpildytu Svirkstu. Tinkamai suSvirkstus alergena, odoje susidaro apciuopiamas gumbelis.
Vertinimas

Palyginamoji tuberkulinizacija vertinama po 68—79 val., remiantis tuberkulinizacijos galvijy
tuberkulinu vertinimo metodika:

a) teigiama reakcija — odos sustoré¢jimas (reakcijos skaicius) galvijy tuberkulino SvirkStimo vietoje yra
daugiau kaip 4 mm didesnis nei pauksciy tuberkulino arba kai galvijy tuberkulino Svirkstimo vietoje
pasireiskia klinikiniai pozymiai (edema, eksudacija, nekrozé, skausmingumas arba susijusiy
limfagysliy ar limfmazgiy uzdegimas);

b) abejotina reakcija — teigiama arba abejotina reakcija j galvijy tuberkuling; reakcijos skaicius 14
mm didesnis nei reakcijos j pauksc¢iy tuberkuling, klinikiniy pozymiy néra;

¢) neigiama reakcija — teigiama, abejotina arba neigiama reakcija j galvijy tuberkuling, bet reakcijos
skaiCius toks pats ar mazesnis nei tuberkulinizacijos pauksc¢iy tuberkulinu, bet kuriuo atveju néra
klinikiniy pozymiy.

Jei reakcija abejotina, tuberkulinizuoti pakartotinai galima ne maziau kaip 42 d. po pirmos
tuberkulinizacijos. Neneigiama pakartotinés tuberkulinizacijos reakcija vertinama kaip teigiama
reakcija j galvijy tuberkuling.

Kiauléms tuberkuling reikia Svirksti j ausies kausSelio dorsalinés pusés oda, 2—3 cm nuo ausies
pagrindo.

Vertinimas

Reakcija vertinama praéjus 48 val. po tuberkulino susvirkStimo. Reakcija teigiama, jei Svirkstimo
vietoje susidaro uzdegiminis tynis, daznai su paraudimu (eritema), kartais su centrine nekroze diirio
vietoje. Pigmentuotoms kiauléms tam tikrais atvejais odos patinimas su galima nekroze yra
pagrindinis uzdegiminés reakcijos pozymis. Bandose, kuriose tuberkuliozé nenustatyta, reakcija
laikoma teigiama, jei tynio skersmuo yra didesnis kaip 20 mm, ir abejotina, jei tynio skersmuo yra 10—
20 mm. Bandose, kuriose tuberkuliozé buvo patvirtinta, reakcija laikoma teigiama, jei tynio skersmuo
yra didesnis kaip 10 mm, ir abejotina, jei tynio skersmuo yra mazesnis arba lygus 10 mm.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti sausoje ir tamsioje vietoje, 2—8 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2013-12-18

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: tuberkuliozés diagnostikumas.

ATCvet kodas: QV04CFOl.

Preparatas gautas termiskai apdorojus Mycobacterium avium augimo ir lizés produktus. Susvirkstas
tuberkulinas sukelia tos pacios riiSies mikroorganizmais sensibilizuotam gyviinui padidéjusio jautrumo
(alerging) reakcija.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu:

UAB Respublikinis veterinarijos apriipinimo centras

J. Dobkeviciaus g. 6A,

LT-02189, Vilnius

Tel. (8 ~5) 2 167 800
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