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PRIBALOVA INFORMACE

AVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet.
Tuberkulin aviarni — 28 000 IU/ml

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet.
Tuberkulin aviarni — 28 000 IU/ml

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 1 ml:
Léciva latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (kmen D 4 ER) — 28 000 [U
Pomocné latky: Phenolum

Solutio stabilisata purificata

4. INDIKACE
K jednoduché tuberkulinaci driibeze a prasat a k srovnavaci tuberkulinaci skotu.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Drtibez, skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Davka 0,1 ml, aplikuje se intradermalne.

Provedeni zkouSky u driibeze:

Davka 0,1 ml se aplikuje nitrokozné do lalicku, nejlépe na jeho dolni okraj, pficemz druhy lalicek
slouzi jako kontrola. Nutno pouzit tenkych jehel bez postrannich otvort. Pfi spravné inokulaci
tuberkulinu se vytvofi v misté aplikace ¢ockovité zduteni.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 hodin po aplikaci. Za pozitivni reakci se povazuje zanétlivé zduteni lalticku
(ztetelné rozdily v porovnani s lali¢kem kontrolnim).

Provedeni zkouSky u skotu:

Srovnavaci intradermdlni tuberkulinaci se rozumi soucasna aplikace tuberkulinu bovinniho a
tuberkulinu aviarniho. Provadi se nejdiive za 42 dni po posouzeni jednoduché tuberkulinace a slouzi
predevsim k ovéfeni predchoziho vysledku jednoduché tuberkulinace. Tuberkuliny se aplikuji v davce
0,1 ml intradermalné¢, a to tuberkulin aviarni asi 10 cm pod hfebenem krku a misto aplikace bovinniho
tuberkulinu bude 12,5 cm vespod, v ¢afe viceméné paralelni linii lopatky nebo na riznych mistech
krku. U mladych zvifat, kde neni mozné dostatecné odd¢€lit mista aplikace na jedné strané krku, muze
se na kazdé stran¢ krku provést jedna aplikace ve stejnych mistech, ve stfedni téetiné krku.

Technika tuberkulinace a posouzeni reakce :



Mista aplikace se ostiihaji a oCisti. Mezi palcem a ukazovackem se vytvoii fasa klize kazdého
vyholeného mista a jeji tloust'’ka se po zméfeni kutimetrem zaznamend. Jehla je nasazena na
graduovanou stiikacku s tuberkulinem. Davka tuberkulinu se aplikuje Sikmo do nejhlubSich vrstev
ktze malou sterilni jehlou, otocenou k povrchu Sikmym okrajem. Dobfe provedena aplikace se zjisti
palpaci, ponevadz v misté aplikace dojde k mirnému vybouleni o velikosti hrasku.

Posouzeni:
Srovnavaci tuberkulinace se posuzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikaci tuberkulinu. Oba tuberkuliny se
posuzuji podle klice k jednoduché tuberkulinaci bovinnim tuberkulinem.

Interpretace vysledku tuberkulinace k infekci Mycobact. bovis:

Pozitivni: Reak¢ni ¢islo na bovinni tuberkulin pfevysuje o vice nez 4 mm reakci na aviarni tuberkulin,
nebo byly zjistény v misté aplikace bovinniho tuberkulinu klinické ptiznaky, jako jsou difuzni nebo
rozsahly otok, exsudace, nekroza, bolestivost nebo zanétliva reakce korespondujicich miznic nebo
miznich uzlin.

Dubiozni: Reakce na bovinni tuberkulin je pozitivni nebo dubidzni a reakéni Cislo je vyssio 1 az4 mm
nez reakce na aviarni tuberkulin a nevyskytuji se klinické pfiznaky.

Negativni: Reakce na bovinni tuberkulin je pozitivni, dubiézni nebo negativni, ale reakcni Cislo je
stejné nebo nizsi nez na tuberkulin aviarni a v obou ptipadech nejsou klinické piiznaky.

U zvitat s neurCitym vysledkem srovnavaci tuberkulinace se doporucuje provést dalsi alergické
vySetfeni po uplynuti min. 42 dn@. Zvifata, u kterych nebyly vysledky této druhé tuberkulinace
negativni, budou povazovana za pozitivné reagujici na bovinni tuberkulin.

Ve spornych piipadech se doporucuje kontrolni (diagnosticka) porazka doplnéna laboratornim
vySetfenim organil a miznich uzlin, pfipadné dal$im vySetienim.

Provedeni zkouSky u prasat:
Intradermalni tuberkulinace se provadi na dorzalni stran€ usniho boltce v misté pfechodu hlavy v usni
boltec asi 2 - 3 cm od baze usniho boltce. Aplika¢ni davka je 0,1 ml.

Posouzeni:

Posuzuje se za 48 hodin po aplikaci. Pfi kladné reakci dojde v misté vpichu k charakteristickému
zanétlivému zdufeni provazenému casto erytémem a nékdy az centralni nekrozou. U pigmentovanych
prasat nutno povazovat za hlavni pfiznak zanétlivé reakce zdufeni kize s pfipadnou nekrézou. V
chovech prostych tuberkulozy se povazuje za pozitivni reakci primér zdufeni nad 20 mm a zdufeni v
rozsahu 10 - 20 mm za reakci dubiozni. V chovech, ve kterych byla potvrzena tuberkul6za, se za
pozitivni reakci povazuje prameér zanétlivych zmén nad 10 mm a do 10 mm za reakci dubiozni.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
V suchu a temnu pfi teploté 2 az 8 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Nejsou.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

leden 2008



