ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



s

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

e

CZV tuberculina bovina PPD solutie injectabila

2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0,1 ml contine:

Substante active:

Mycobacterium bovis, tulpina ANS, derivat proteic purificat din tuberculina bovini...... 2.500 UI*
*UIL: Unitati internationale

Excipienti:

Compozitia  cantitativa, daci  aceastd

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . e ..
informatie este esentiald pentru administrarea

constituenti < . .. .

’ corecta a produsului medicinal veterinar
Fenol 0.5 mg
Glicerina

Solutie salina tamponata cu fosfat:
Clorura de sodiu
Fosfat disodic

Fosfat de potasiu

Apd pentru injectare

Solutie transparentd, incolord sau galbuie, fara particule

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine

3.2 Indicatii de atilizare pentru fiecare specie tinta

Diagnosticul in vivo al bovinelor incepand cu varsta de 6 sdptamani care au generat un raspuns imunitar
la Mycobacterium bovis, agentul cauzator al tuberculozei bovine (test tuberculinic intradermic unic).

Utilizat impreund cu CZV tuberculina aviara PPD, in diagnosticul in vivo al bovinelor cu varsta de peste
6 sdptimani care au generat un raspuns imun la M. bovis, diferentiind animalele care reactioneaza la M.
bovis de cele care au devenit sensibile la tuberculina bovina ca urmare a expunerii la alte micobacterii
sau genuri inrudite (test comparativ intradermic unic cu tuberculind).

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale



Nu se recomanda repetarea testului in termen de cel putin 42 de zile de la testul anterior, pentru a evita
rezultatele fals negative datorate pierderii efectului sensibilizant in perioada de desensibilizare ulterioard
tegtului. ,

Cand este utilizat la animale infectate cronic cu patologie severd, testul tuberculinic poate fi negativ.

Animalele infectate recent pot si nu reactioneze la testul tuberculinic pana cand nu dezvolta raspunsul
imun celular (la majoritatea animalelor, acest lucru se intimpla intre 3 5i 6 sdptdméni dupa infectare).

Iinun”c')supresia postpartum poate da rezultate fals negative la vacile care au fatat recent.

La bovincle tratate recent sau concomitent cu agenti imunosupresori se poate observa o lipsa de
sensibilitate la test.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Rezultatele obtinute in urma testului trebuie interpretate tindnd seama de alte rezultate obtinute in efectiv
si de factorii clinici si epidemiologici care au impus utilizarea acestui test.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In cazul autoinjectirii accidentale, persoancle care au fost expuse la proteina tuberculina, fie in urma
unei vaccinari anterioare impotriva tuberculozei, fie din cauza expunerii la mediu, pot prezenta o reactie
in decurs de 48 pand la 72 de ore, constind intr-o reactie cutanati sub forma unei papule dure si dense.
Pruritul usor, umflarea sau iritarea la locul injectarii reprezinta reactii frecvente. Daca se manifestd o
reactie puternici sau simptome sistemice, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediuui:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine

Foarte rare Hipertermie!

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

'Pana la 41,4 °C in decurs de 3 zile dupa injectare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Desi nu s-au efectuat teste specifice de sigurantd in laborator la bovine gestante sau care aldpteaza,
experienta din utilizarea in teren aratd cd administrarea tuberculinei bovine CZV PPD nu are efecte
negative asupra performantei reproductive sau asupra lactatiei.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ' o

. ey e “ . . . . - - 1 :" .
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest produs mediginal
. . . .. n . . TR 4
veterinar imunologic poate fi administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu tuberculina avigea
CZV PPD. o

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar imunologic cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare, decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la
caz la caz.

Trebuie acordata atentie interpretirii testelor efectuate la bovine care au fost vaccinate anterior impotriva
tuberculozei bovine sau a bolii Johne (paratuberculoza), deoarece aceste vaccindri pot determina
rezultate fals pozitive sau fals negative la testele cutanate cu tuberculind. N.B. Vaccinarea bovinelor
impotriva tuberculozei bovine este in prezent interzisd in UE. Vaccinarea bovinelor impotriva
paratuberculozei poate fi interzisd in unele state membre ale UE.

3.9 Cii de administrare si doze
Doza: 0,1 ml

Varsta de administrare: De la 6 saptdmani

Cale de administrare: Utilizare intradermica

A se agita bine Tnainte de utilizare

Zonele de injectare trebuie dezinfectate si curdtate. Se apuca un pliu de piele din fiecare zona tdiata intre
degetul arititor si degetul mare, se masoard cu un etrier si se inregistreaza. Doza de tuberculind bovina
CZV PPD se injecteaza apoi intradermic in straturile profunde ale pielii, intr-o zond delimitatd intre
prima si a doua treime a gatului. O injectare corectd trebuie confirmata prin palparea unei umflaturi
mici, aseminétoare unui bob de mazare, la fiecare loc de injectare.

Grosimea pliului cutanat al fiecirui loc de injectare trebuie masurata din nou la 72 4 4 ore dupd injectare
st Inregistrata.

Interpretarea rezultatelor

Test intradermic unic

a)  Pozitiv: dacd se observi o crestere de 4 mm sau mai mult a grosimii pliului cutanat la locul
injectdrii sau semne clinice precum edem difuz sau extins, exudare, necroza, durere sau inflamatie
a canalelor limfatice din regiunea respectiva sau a ganglionilor limfatici.

b)  Negativ: Cresterea cu cel mult 2 mm a grosimii pliului cutanat, fara semne clinice.

¢)  Neconcludent: dacd nu se observd semne clinice precum cele mentionate mai sus si dacé grosimea
pliului cutanat prezinta o crestere mai mare de 2 mm si mai micd de 4 mm.

Animalele pentru care testul intradermic unic nu a dat rezultate concludente trebuie supuse altui test
dupd o perioadd minima de 42 de zile.

Animalele care nu prezintd rezultate negative la acest al doilea test sunt considerate pozitive la test.

Animalele cu rezultat pozitiv la testul intradermic unic pot fi supuse unui test intradermic comparativ
dacd se suspecteaza o reactie fals pozitiva sau o reactie de interferenta.



Test comparativ intradermic in cazul utilizdrii concomitente d tuberculinei bovine CZV PPD si
tuberculinei aviare CZV PPD:

Distanta dintre cele doua injectii in cadrul testului intradermic comparativ trebuie sd fie de aproximativ
12-15 cm. La animalele tinere la care nu exista suficient spatiu pentru a distanta suficient punctele de
injectare pe o parte a gatului, se administreaza o injectie pe fiecare parte a gatului, in puncte identice, in
centrul treimii mediane a gatului

a) Pozitiv: o reactie PPD bovina pozitiva care este mai mare cu 4 mm decét reactia aviara sau
prezenta semnelor clinice de edem difuz sau extins, exudare, necroza, durere sau inflamatie a
canalelor limfatice din regiunea respectivd sau a ganglionilor limfatici.

b)  Neconcludent: o reactie PPD bovind pozitivd sau neconcordanti, care este cu | pani la 4 mm mai
mare decAt reactia aviara, si absenta semnelor clinice.

¢)  Negativ: o reactie PPD bovina negativa sau o reactic PPD bovina pozitivi sau neconcludenta, dar
care este egald sau inferioard unei reactii PPD aviare pozitive sau neconcludente si absenta
semnelor clinice In ambele cazuri.

Nu trebuie administrate alte produse in afard de tuberculina aviara CZV PPD inainte, in timpul sau dupa
testul intradermic in apropierea locului injectarii.

Animalele care nu au prezentat rezultate concludente la testul comparativ intradermic si care nu sunt
eliminate ca reactori de citre autoritatea competenta sunt supuse altui test dupd o perioada minima de
42 de zile. Animalele care nu prezinti rezultate negative la acest al doilea test sunt considerate pozitive
la test in conformitate cu legislatia UE.

Se pot aplica criterii diferite de interpretare a rezultatelor, in conformitate cu cerintele nationale privind
programele de eradicare a tuberculozei bovine.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze excesive, nu se observa alte reactii locale sau sistemice decdt cele
mentionate in sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare veterinare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoani care intentioneaza s fabrice, sa importe, sd detina, sa distribuie, si vanda, s furnizeze

si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intéi autoritatea competentd in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste

activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de catre autoritatile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

Nu se aplica
A se administra doar de cétre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AR01 A

Diagnosticul in vivo al starii imunitare a bovinelor impotriva Mycobacterium bovis

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se va utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se pistra la temperaturd mai mica de 37 °C pentru o perioada de maxim 14 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla hidrolitica de tip I continand 50 de doze (5 ml) cu dop din cauciuc butilic si opercul
din aluminiu sau opercul din aluminiu incolor cu inchidere prin rasucire.

Flacoane din sticld hidrolitica de tip I continand 20 de doze (2 ml) cu dop din cauciuc butilic si opercul
din aluminiu sau opercul din aluminiu incolor cu inchidere prin rasucire.

Dimensiunile de ambalaje:

Cutie de carton continand 1.250 de doze cu 25 de flacoane de 5 ml.
Cutie de carton continand 500 de doze cu 10 de flacoane de 5 ml
Cutie de carton continind 50 de doze cu 1 flacon de 5 ml.

Cutie de carton continind 500 de doze cu 25 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton continand 200 de doze cu 10 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton continand 20 de doze cu | flacon de 2 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ncutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

{ntrebati medicul veterinar cum s eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie.
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. * NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170225

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.07.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

[ulie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



ANEXA IiI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

ALY



( INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton continand 1250 de doze cu 25 de flacoane de 5 ml
Cautie de carton continind 500 de doze cu 10 de flacoane de 5 ml
Cutie de carton continind 50 de doze cu 1 flacon de 5 ml.

Cutie de carton continand 500 de doze cu 25 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton continand 200 de doze cu 10 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton contindnd 20 de doze cu 1 flacon de 2 ml

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CZV tuberculina bovina PPD, solutie injectabila

) 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,1 ml contine:

Substante active:

Mycobacterium bovis, tulpina ANS, derivat proteic purificat din tuberculind bovina......2.

*UIL: Unitéti internationale

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sml

| flacon de 5 ml

10 flacoane de 5 ml
25 flacoane de 5 ml

2ml

] flacon de 2 ml
10 flacon de 2 ml
25 flacon de 2 ml

| 4. SPECI TINTA

Bovine

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intradermica

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: zero zile



[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

A se utiliza imediat dupa deschidere.

W PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

A se péstra la temperaturd mai mica de 37 °C pentru o perioada de maxim 14 zile.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170225

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PARTICULARITATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de 5 si 2 ml

MICI DE

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CZV tuberculina bovina PPD, solutie injectabila

(2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozd de 0,1 ml contine:
Substanta activa:
Mycobacterium bovis, tulpina ANS, derivat proteic purificat din tuberculina bovina

et 2500 UTF
*UL Unitati internationale

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {|l/aaaa}

A se utiliza imediat dupd deschidere.

[ 5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

L]

20 de doze (2 ml)
50 de doze (5 ml)
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL : .

1. Denumirea produsului medicinal veterinar L
CZV tuberculina bovina PPD, solutie injectabila

2. Compozitie

Fiecare doza de 0,1 ml contine:

Substante active:

Mycobacterium bovis, tulpina ANS, derivat proteic purificat din tuberculind bovina

e 2500 UT*

*UI: Unitéti internationale

Excipienti:

Fenol................... e . e e et veren0,5 mg

Solutie injectabila transparenta, incolora pana la gélbuie.

3. Specii tinta

Bovine:

4. Indicatii de utilizare

Diagnosticul in vivo al bovinelor incepind cu varsta de 6 saptamaéni care au generat un raspuns imunitar
la Mycobacterium bovis, agentul cauzator al tuberculozei bovine (test tuberculinic intradermic unic).

Utilizat impreund cu CZV Avian PPD Tuberculin, diagnosticul in vivo al bovinelor cu varsta de peste 6
sdptimani care au generat un raspuns imun la M. bovis, diferentiind animalele care reactioneaza la M.
bovis de cele care au devenit sensibile la tuberculina bovina ca urmare a expunerii la alte micobacterti
sau genuri inrudite (test comparativ intradermic unic cu tuberculing).

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu se recomanda repetarea testului in termen de cel putin 42 de zile de la testul anterior, pentru a evita
rezultatele fals negative datorate pierderii sensibilitatii pielii in perioada de desensibilizare ulterioard
testului.

Cand este utilizat la animale infectate cronic cu patologie sever, testul tuberculinic poate fi negativ.

Animalele infectate recent pot si nu reactioneze la testul tuberculinic pana cand nu dezvolta raspunsul
imun celular (la majoritatea animalelor, acest lucru se intmpla intre 3 si 6 sdptdmani dupd infectare).

Imunosupresia postpartum poate da rezultate fals negative la vacile care au fétat recent.
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Lasbovinele tratate recent sau concomitent cu agenti imunosupresori se poate observa o lipsd de
sensibilitate la test. '

Precautii speciale pentru utilizarea n sigurantd la speciile tinta:

Rezultatele obtinute in urma testului trebuie interpretate tinind seama de alte rezultate obtinute in efectiv
si de factorii clinici si epidemiologici care au impus utilizarea acestui test.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Desi nu s-au efectuat teste specifice de sigurantd in laborator la bovine gestante sau care alipteaza,
experienta din utilizarea in teren aratd cd administrarea tuberculinei bovine CZV PPD nu are efecte
negative asupra performantei reproductive sau asupra lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest produs medicinal
veterinar imunologic poate fi administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu tuberculina aviara
CZV PPD.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar imunologic cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare, decizia utilizdrii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la
caz la caz.

Trebuie acordati atentie interpretarii testelor efectuate la bovine care au fost vaccinate anterior impotriva
tuberculozei bovine sau a bolii Johne (paratuberculoza), deoarece aceste vaccindri pot determina
rezultate fals pozitive sau fals negative la testele cutanate cu tuberculind. N.B. Vaccinarea bovinelor
impotriva tuberculozei bovine este in prezent interzisa in UE. Vaccinarea bovinelor impotriva
paratuberculozei poate fi interzisd in unele state membre ale UE.

Supradozaj:

Dupa administrarea unei doze excesive, nu se observa alte reactii locale sau sistemice decét cele
mentionate in sectiunea 3.6.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, s3 detind, sa distribuie, sa vanda, s furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de cétre autoritatile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

Nu se aplica

A se administra doar de citre un medic veterinar.



Incompatibilititi majore: »

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Hipertermie'

'Pani la 41,4 °C in decurs de 3 zile dupi injectare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul sdu local, utilizand sistemul national de raportare.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Dozi: 0,1 ml

Vérsta de administrare: De la 6 saptimani

Cale de administrare: Utilizare intradermicé

Zonele de injectare trebuie dezinfectate si curdtate. Se apucd un pliu de piele din fiecare zona tdiata intre
degetul aratator si degetul mare, se masoara cu un etrier si se inregistreaza. Doza de tuberculind bovina
CZV PPD se injecteazd apoi intradermic in straturile profunde ale pielii, intr-o zona delimitatd intre
prima si a doua treime a gatului. O injectare corecta trebuie confirmata prin palparea unei umfléturi
mici, asemanitoare unui bob de mazire, la fiecare loc de injectare.

Grosimea pliului cutanat al fiecarui loc de injectare trebuie masurata din nou la 72 % 4 ore dupd injectare
si inregistrata.

Interpretarea rezultatelor

Test intradermic unic

a) Pozitiv: dacd se observid o crestere de 4 mm sau mai mult a grosimii pliului cutanat la locul
injectarii sau semne clinice precum edem difuz sau extins, exudare, necrozd, durere sau inflamatie
a canalelor limfatice din regiunea respectivé sau a ganglionilor fimfatici.

b)  Negativ: Cresterea cu cel mult 2 mm a grosimii pliului cutanat, fara semne clinice.

¢) Neconcludent: daci nu se observa semne clinice precum cele mentionate mai sus si dacd grosimea
pliului cutanat prezintd o crestere mai mare de 2 mm si mai mica de 4 mm. Animalele pentru care
testul intradermic unic nu a dat rezultate concludente trebuie supuse altui test dupa o pericadd
minima de 42 de zile.

Animalele care nu prezintd rezultate negative la acest al doilea test sunt considerate pozitive la test.

Animalele cu rezultat pozitiv la testul intradermic unic pot fi supuse unui test intradermic comparativ
daci se suspecteaza o reactie fals pozitiva sau o reactie de interferenta.




Test comparativ intradermic in cazul utilizarii concomitenle d tuberculinei bovine CZV PPD si
tuberculinei aviare CZV PPD:

Distanta dintre cele doud injectii 1n cadrul testului intradermic comparativ trebuie sa fie de aproximativ
12-15 cm. La animalele tinere la care nu exista suficient spatiu pentru a distanta suficient punctele de
injectare pe o parte a gatului, se administreaza o injectie pe fiecare parte a gétului, in puncte identice, in
centrul treimii mediane a gatului

a) Pozitiv: o reactic PPD bovina pozitivd care este mai mare cu 4 mm decét reactia aviard sau
prezenta semnelor clinice de edem difuz sau extins, exudare, necroza, durere sau inflamatie a
canalelor limfatice din regiunea respectivd sau a ganglionilor limfatici.

b)  Neconcludent: o reactie PPD bovini pozitivd sau neconcordantd, care este cu | pana la 4 mm mai
mare decat reactia aviard, si absenta semnelor clinice.

c) Negativ: o reactie PPD bovind negativa sau o reactie PPD bovind pozitiva sau neconcludentd, dar
care este egald sau inferioara unei reactii PPD aviare pozitive sau neconcludente si absenta
semnelor clinice in ambele cazuri.

Nu trebuie administrate alte produse in afara de tuberculina aviard CZV PPD nainte, in timpul sau dupa
testul intradermic in apropierea locului injectarii.

Animalele care nu au prezentat rezultate concludente la testul comparativ intradermic §i care nu sunt
eliminate ca reactori de catre autoritatea competentd sunt supuse altui test dupd o perioadd minimd de
42 de zile. Animalele care nu prezinta rezultate negative la acest al doilea test sunt considerate pozitive
la test in conformitate cu legislatia UE.

Se pot aplica criterii diferite de interpretare a rezultatelor, in conformitate cu cerintele nationale privind
programele de eradicare a tuberculozei bovine

9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu se va utiliza CZV tuberculina bovina PPD daca sunt prezente semne vizibile de deteriorare a
ambalajului primar

A se agita bine Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C -8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se pastra la temperaturd mai mica de 37 °C pentru o perioadd de maxim 14 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe cutie dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Intrebati medicul veterinar cum si eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie.
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
mdsuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

*

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunile de ambalaje:

Cutie de carton continidnd 1.250 de doze cu 25 de flacoane de 5 ml.
Cutie de carton continand 500 de doze cu 10 de flacoane de 5 ml
Cutie de carton continand 50 de doze cu | flacon de 5 ml.

Cutie de carton contindnd 500 de doze cu 25 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton contindnd 200 de doze cu 10 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton continand 20 de doze cu | flacon de 2 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Tulie 2025

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Tel: +34 986 33 04 00



