I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medziagos:
tuberkulininio ANS padermés Mycobacterium bovis baltymo 28 000 TV.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir Sunims tuberkulinizuoti.
4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Visy riisiy gyvinus pakartotinai tuberkulinizuoti galima tik pragjus 42 d. po paskutinés
tuberkulinizacijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Netaikytinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.



4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Nepaisant gyvino risies tik j odg reikia Svirksti 0,1 ml suspensijos.

Tuberkulinizuojant galvijus, preparatg reikia Svirksti tarp priekinio ir vidurinio kaklo trecdalio. Oda
turi bti be patologiniy pakitimy, vienodo storio, kad buty galima lengvai suimti odos rauksle.
Svirkstimo vieta reikia gerai nukirpti ir nuvalyti. Nyks¢iu ir smiliumi suémus odos rauksle, jos storj
reikia iSmatuoti kutimetru ir uzrasyti. Tuberkulino doze (0,1 ml) reikia Svirksti jstrizai j gilyjj odos
sluoksnj maza (trumpa) sterilia adata su prijungtu uzpildytu tuberkulinu Svirkstu. Tinkamai suSvirkstus
alergena i oda, susidaro gumbelis, kurj galima apciuopti. Jei tuberkulinas buvo susvirkstas ne i oda,
galima tokig pat doze susvirksti toje pacioje vietoje pakartotinai. Jei kerpant plaukus buvo pazeista oda
ar Svirk§timo metu pastebéti odos pakitimai, tuberkuling reikia Svirksti j kita vietg toje pacioje kaklo
puséje. Tokiu atveju Svirkstimo vieta reikia pastebimai pazyméti iSkerpant plaukus.

Reakcijg reikia vertinti pra¢jus 68—76 val. po tuberkulino Svirkstimo: apzitiréti, apciuopti oda ir
pamatuoti odos sustoréjima kutimetru. Gyviinams, kuriuos apziiirint ar palpuojant tuberkulino
Svirkstimo vietg nenustatomi jokie pokyciai, reakcija laikoma neigiama. Tuo atveju, kai apziiirint ar
palpuojant nustatomas odos sustoréjimas (patinimas), biitina iSmatuoti odos storj po reakcijos ir
palyginti jj su odos storiu prie§ alergeno Svirkstima. Odos storio skirtumas rodo reakcijos skaiciy.
Vertinimas:

a) neigiama reakcija: nedidelis patinimas, odos raukslés storis padidéj¢s ne daugiau kaip 2 mm,
néra klinikiniy pozymiy, pvz., difuzinés arba iSplitusios edemos, eksudato, nekrozés, skausmo,
limfmazgiy lataky arba injekcijos vietoje esanciy limfmazgiy lataky uzdegimo ar skausmo;

b) abejotina reakcija: néra klinikiniy pozymiy, minimy a punkte, ir odos raukslés storis
padidéjes daugiau kaip 2 mm, tac¢iau maziau kaip 4 mm;

¢) teigiama reakcija: yra a punkte minimy klinikiniy pozymiy arba injekcijos vietoje raukslés
storis padidéjes 4 mm arba daugiau.

Avims tuberkuling reikia Svirksti dorzalinéje (iSorinéje) ausies kauselio puséje pries tai nukirpus vilna.
Reakcijg reikia vertinti pra¢jus 48—72 val. po alergeno susvirkstimo. Teigiama reakcija pasireiskia
uzdegiminiais poky¢iais tuberkulino $virkstimo vietoje, pvz., odos patinimu, galimu paraudimu,
skausmingumu ir odos temperatiiros padidéjimu.

Ozkoms tuberkuling reikia Svirksti j kaklo oda, kaip galvijams. Reakcija vertinama pra¢jus 48—72 val.
Teigiama reakcija pasireiskia uzdegiminiais poky¢iais tuberkulino Svirkstimo vietoje, pvz., odos
patinimu, galimu paraudimu, skausmingumu ir odos temperatiiros padidé¢jimu.

Kiauléms tuberkuling reikia §virksti dorzalinéje ausies kauselio dalyje, 2—3 cm nuo ausies pagrindo.
Reakcija reikia vertinti pragjus 48 val. nuo tuberkulino Svirkstimo. Reakcija laikoma teigiama, jei
Svirkstimo vietoje yra biidingas uzdegiminis patinimas, daznai su paraudimu (eritema), kartais
injekcijos centrinés vietos nekroze. Pigmentuotoms kiauléms pagrindiniu uzdegiminés reakcijos
pozymiu laikomas odos patinimas su galima nekroze. Bandose, kuriose néra tuberkuliozes, reakcija
laikoma teigiama, jei patinimo skersmuo didesnis kaip 20 mm arba abejotina, jei patinimo skersmuo
yra 1020 mm. Bandose, kuriose tuberkulioz¢ buvo patvirtinta, reakcija laikoma teigiama, jei patinimo
skersmuo didesnis nei 10 mm arba abejotina, jei patinimo skersmuo yra maZesnis nei 10 mm.
Arkliams tuberkuling reikia $virksti j kaklo oda. Reakcija vertinama praéjus 72 val. po §virkstimo.
Diagnozés poziiiriu svarbiu laikomas tik neigiamas rezultatas, kai §virk§timo vietoje neatsiranda
uzdegiminé reakcija.

Sunims tuberkuling reikia §virksti j dorzaling ausies kauselio oda, nukirpus plaukus. Reakcija
vertinama praéjus 24—48 val. Diagnozés pozitriu svarbiu laikomas tik neigiamas rezultatas, kai
Svirkstimo vietoje neatsiranda uzdegimingé reakcija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Dviguba vaisto doz¢é paskirties gyviinams nesukélé jokiy nepalankiy reakcijy.



4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: diagnostikumas. ATCvet kodas: QV04CFO01.

Preparatas gautas termiskai apdorojus Mycobacterium bovis augimo ir lizés produktus. Susvirkstas
tuberkulinas sukelia tos pacios rii§ies mikroorganizmais sensibilizuotam gyviinui padidéjusio jautrumo
(alergine) reakcija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Fenolis,
stabilizuotas iSgrynintas tirpalas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
Veterinarinio vaisto 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 pobiuidis ir sudedamosios dalys

3 ml talpos stiklo flakonai po 1 ir 2 ml, 9 ml talpos stiklo flakonai po 5 ml ir 10 ml talpos stiklo
flakonai po 10 ml diagnostikumo, uzkimsti guminiais kamsteliais, apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Produktas pristatomas §iose pakuotése:

kartoniné dézuté: 10 x 5 ml,

plastikiné dézuté: 2 x I ml, 5 x 1ml, 10 x I ml,2 X 2ml, 5 x2ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml, 5 x 10 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

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

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12
68323 Ivanovice na Hané
CEKIJOS RESPUBLIKA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/94/0084/001-009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1994-05-12

Perregistravimo data 2011-05-12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-04-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



A. ZENKLINIMAS



KARTONINE DEZUTE

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml suspensijos yra:
veikliosios medZiagos:
tuberkulininio ANS padermés Mycobacterium bovis baltymo

28 000 TV.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

2x1ml
5 x1 ml

10 x 1ml
2 x2ml
5 x2ml
10 x 2 ml
20 x 2 ml
10 x 5 ml
5 x 10 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir Sunims tuberkulinizuoti.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Nepaisant gyviino rusies tik j oda reikia Svirksti 0,1 ml suspensijos.

8. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.




9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12,
68323 Ivanovice na Hané,
CEKIJOS RESPUBLIKA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/94/0084/001
LT/2/94/0084/002
LT/2/94/0084/003
LT/2/94/0084/004
LT/2/94/0084/005
LT/2/94/0084/006
LT/2/94/0084/007
LT/2/94/0084/008
LT/2/94/0084/009

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tuberkulininio ANS padermés Mycobacterium bovis baltymo 28 000 TV.

[3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml
2 ml
5 ml
10 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

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.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
BOVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

68323 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BOVITUBAL 28 000, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

tuberkulininio ANS padermés Mycobacterium bovis baltymo 28 000 TV.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir Sunims tuberkulinizuoti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys.

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

Nepaisant gyviino risies tik j odg reikia Svirksti 0,1 ml suspensijos.

Tuberkulinizuojant galvijus, preparatg reikia Svirksti tarp priekinio ir vidurinio kaklo trec¢dalio. Oda
turi bti be patologiniy pakitimy, vienodo storio, kad buty galima lengvai suimti odos rauksle.
Svirkstimo vieta reikia gerai nukirpti ir nuvalyti. Nyksé¢iu ir smiliumi suémus odos rauksle, jos storj
reikia iSmatuoti kutimetru ir uzraSyti. Tuberkulino doze (0,1 ml) reikia Svirksti jstrizai j gilyjj odos
sluoksnj maza (trumpa) sterilia adata su prijungtu uzpildytu tuberkulinu Svirkstu. Tinkamai susvirkstus
alergena i oda, susidaro gumbelis, kurj galima apciuopti. Jei tuberkulinas buvo susvirkstas ne i oda,
galima tokig pat doze susvirksti toje pacioje vietoje pakartotinai. Jei kerpant plaukus buvo paZeista oda




ar Svirk§timo metu pastebéti odos pakitimai, tuberkuling reikia Svirksti j kita vietg toje pacioje kaklo
puséje. Tokiu atveju §virkstimo vietg reikia pastebimai pazyméti iskerpant plaukus.

Reakcijg reikia vertinti pra¢jus 68—76 val. po tuberkulino Svirkstimo: apzitiréti, apciuopti oda ir
pamatuoti odos sustor¢jima kutimetru. Gyviinams, kuriuos apzifirint ar palpuojant tuberkulino
Svirkstimo vietg nenustatomi jokie pokyciai, reakcija laikoma neigiama. Tuo atveju, kai apziiirint ar
palpuojant nustatomas odos sustor¢jimas (patinimas), biitina iSmatuoti odos storj po reakcijos ir
palyginti ji su odos storiu pries alergeno $virkstima. Odos storio skirtumas rodo reakcijos skaiciy.
Vertinimas:

a) neigiama reakcija: nedidelis patinimas, odos raukslés storis padidéje¢s ne daugiau kaip 2 mm,
néra klinikiniy pozymiy, pvz., difuzinés arba iSplitusios edemos, eksudato, nekrozés, skausmo,
limfmazgiy lataky arba injekcijos vietoje esanciy limfmazgiy lataky uzdegimo ar skausmo;

b) abejotina reakcija: néra klinikiniy pozymiy, minimy a punkte, ir odos raukslés storis
padidéjes daugiau kaip 2 mm, taciau maziau kaip 4 mm;

¢) teigiama reakcija: yra a punkte minimy klinikiniy pozymiy arba injekcijos vietoje raukslés
storis padidéjes 4 mm arba daugiau.

Avims tuberkuling reikia Svirksti dorzalinéje (iSoringje) ausies kauselio puséje pries tai nukirpus vilna.
Reakcijg reikia vertinti pragjus 48—72 val. po alergeno susvirkstimo. Teigiama reakcija pasireiskia
uzdegiminiais poky¢iais tuberkulino SvirkStimo vietoje, pvz., odos patinimu, galimu paraudimu,
skausmingumu ir odos temperatiiros padidéjimu.

Ozkoms tuberkuling reikia Svirksti j kaklo oda, kaip galvijams. Reakcija vertinama pra¢jus 48—72 val.
Teigiama reakcija pasireiSkia uzdegiminiais poky¢iais tuberkulino $virkstimo vietoje, pvz., odos
patinimu, galimu paraudimu, skausmingumu ir odos temperatiiros padidéjimu.

Kiauléms tuberkuling reikia Svirksti dorzalingje ausies kauselio dalyje, 2—3 cm nuo ausies pagrindo.
Reakcijg reikia vertinti praéjus 48 val. nuo tuberkulino §virkstimo. Reakcija laikoma teigiama, jei
Svirkstimo vietoje yra biidingas uzdegiminis patinimas, daznai su paraudimu (eritema), kartais
injekcijos centrinés vietos nekroze. Pigmentuotoms kiauléms pagrindiniu uzdegiminés reakcijos
pozymiu laikomas odos patinimas su galima nekroze. Bandose, kuriose néra tuberkuliozés, reakcija
laikoma teigiama, jei patinimo skersmuo didesnis kaip 20 mm arba abejotina, jei patinimo skersmuo
yra 10-20 mm. Bandose, kuriose tuberkuliozé buvo patvirtinta, reakcija laikoma teigiama, jei patinimo
skersmuo didesnis nei 10 mm arba abejotina, jei patinimo skersmuo yra maZesnis nei 10 mm.
Arkliams tuberkuling reikia $virksti j kaklo oda. Reakcija vertinama praéjus 72 val. po §virkstimo.
Diagnozés poziiiriu svarbiu laikomas tik neigiamas rezultatas, kai SvirkStimo vietoje neatsiranda
uzdegiminé reakcija.

Sunims tuberkuling reikia §virksti j dorzaling ausies kauselio oda, nukirpus plaukus. Reakcija
vertinama pragjus 24-48 val. Diagnozés pozitriu svarbiu laikomas tik neigiamas rezultatas, kai
Svirkstimo vietoje neatsiranda uzdegiminé reakcija.

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.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢ — 10 val.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Visy riisiy gyvunus pakartotinai tuberkulinizuoti galima tik pragjus 42 d. po paskutinés
tuberkulinizacijos.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Dviguba vaisto doz¢ paskirties gyviinams nesukelé jokiy nepalankiy reakcijy.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA
2021-04-12

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: diagnostikumai. ATCvet kodas: QV04CFO01.

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



