SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BOVITUBAL-28 000 injekény roztok
Tuberkulin bovinny — 28 000 1U/ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozenie - 1 ml:

U¢inna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii bovis (kmeit AN 5) — 28 000 U
Pomocné latky: Phenolum 0,5%, Solutio stabilisata purificata

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Na tuberkulinizaciu hovidzieho dobytka a inych druhov zvierat.

4.3 Kontraindikacie
Nie st.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Tuberkulinizacia sa méze opakovat’ u vsetkych druhov zvierat najskor za 42 dni po predchadzajuce;j
tuberkulinizacii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Moze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
U vSetkych druhov zvierat sa pouziva davka 0,1 ml, aplikuje sa prisne intradermalne.

Tuberkulinizacia hovidzieho dobytka:

Vykonanie skusky:

Miesto aplikacie je na hranici prednej a strednej tretiny krku. Koza musi byt bez chorobnych zmien,
rovnomerne silna s moznostou l'ahkého vytvorenia kozného zahybu. Miesto aplikacie tuberkulinu sa
dokonale ostriha a o€isti. Medzi palcom a ukazovakom sa v mieste aplikacie vytvori zahyb koze a jeho
hrabka sa po zmerani kutimetrom zaznamena. Ihla je nasadena na graduovanu strickacku
s tuberkulinom. Déavka 0,1 ml tuberkulinu sa aplikuje Sikmo do najhlbsich vrstiev koze malou




sterilnou ihlou, oto¢enou k povrchu $ikmym okrajom. Spravnost’ intradermalnej aplikacie - vytvorenie
pupenca v mieste aplikacie alergénu - je nutné zistit' pohmatom. Pokial’ tuberkulin nebol aplikovany
intradermalne, je mozné aplikaciu opakovat’ na tom istom mieste v predpisanej davke. Ak dojde pri
strihani k poraneniu koze alebo ak sa zistia pred aplikaciou tuberkulinu v kozi zmeny, je nutné
tuberkulin inokulovat na inom mieste na tej istej strane krku. P6vodné miesto sa zrusi zostrihom srsti.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikacii tuberkulinu adspekciou, palpaciou koze, pripadne
meranim zosilnenia koznej riasy kutimetrom. Zvierata, u ktorych sa nezistia ziadne zmeny v mieste
aplikacie tuberkulinu adspekciou a palpaciou, sa hodnotia ako negativne. V pripadoch, ked sa
adspekciou alebo palpaciou zisti zdurenie koze, stanovi sa sila zdurenia (reakéné ¢islo) z rozdielu
zakladnej hrubky koze pred aplikaciou a pri posudzovani.

Hodnotenie:

a) Negativna reakcia: Ak sa zisti len ohrani¢ené zdurenie so zosilnenim kozného zahybu maximalne 2
mm, bez klinickych priznakov, ako su difizny alebo rozsiahly opuch, exsudicia, nekréza,
bolestivost’ alebo zapalova reakcia koreSpondujicich miazgovych ciev alebo miazgovych uzlin.

b) Dubidzna reakcia: Ak sa nepozoruje ziadny z klinickych priznakov uvedenych v bode a), ale
zosilnenie kozného zdhybu prevySuje 2 mm a je nizsie nez 4 mm.

C) Pozitivna reakcia: Ak sa pozoruju klinické priznaky uvedené v bode a) alebo koZny zahyb v mieste
aplikacie zosilnie 0 4 mm alebo viac.

Tuberkulinizacia oviec:
Vykonanie:
Tuberkulinizacia sa prevadza po vystrihani viny na dorzalnej strane usnice.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii dojde v mieste
inokulacie tuberkulinu k zapalovym zmenam, tzn. k zdureniu, pripadne zacervenaniu, bolestivosti a ku
zvySeniu teploty koze.

Tuberkulinizacia koz:
Vykonanie:
Tuberkulinizacia sa prevadza na krku, obdobne ako u hovédzieho dobytka.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii d6jde v mieste
inokulacie tuberkulinu k zapalovym zmenam, tzn. k zdureniu, pripadne zaCervenaniu, bolestivosti a ku
zvySeniu teploty koze.

Tuberkulinizacia oSipanych:

Vykonanie:

Tuberkulinizacia sa prevadza na dorzalnej strane usnice. Miestom aplikacie je ohyb koze na prechode
z hlavy na dorzalnu ¢ast’ ucha, pripadne 2 - 3 cm od baze usnice.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 hodin po aplikacii tuberkulinu. Pri kladnej reakcii déjde v mieste vpichu k
charakteristickému zapalovému zdureniu doprevadzanému casto erytémom a niekedy aZ centralnou
nekrézou. U pigmentovanych oSipanych je nutné povazovat' za hlavny priznak zapalovej reakcie
zdurenie koze s pripadnou nekrézou. V chovoch bez vyskytu tuberkulézy sa povazuje za pozitivnu
reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a zdurenie v rozsahu 10 - 20 mm za reakciu dubiéznu. V
chovoch, v ktorych bola potvrdend tuberkuldza sa za pozitivnu reakciu povazuje priemer zépalovych
zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubioznu.

Tuberkulinizacia konov:
Vykonanie:
Tuberkulin sa aplikuje na krku.



Posudenie:
Reakcia sa posudzuje za 72 hodin po aplikécii tuberkulinu. Diagnosticky vyznam sa prisudzuje len
negativnemu vysledku, tj. v mieste aplikacie neddjde k zapalovej reakcii.

Tuberkulinizacia psov:
Vykonanie:
Tuberkulin sa aplikuje po vystrihani srsti na dorzalnej strane usnice.

Posudenie:
Reakcia sa posudzuje za 24 - 48 hodin. Diagnosticky vyznam sa prisudzuje len negativnemu vysledku,
t. j. v mieste aplikacie neddjde k zapalovej reakecii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné
Dvojnasobna davka pripravku nespdsobuje cielovym zvieratdm ziadne vedlajSie ucinky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Tuberkulin
ATCvet kod: QV04CF01

Pripravok je ziskany z tepelne oSetreného produktu kultivacie a 1yzy Mycobacterium bovis, ktory ma
schopnost’ dokazat’ oneskorenu precitlivenost’ u zvierat senzibilizovanych proti mikroorganizmom
rovnakého druhu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Phenolum 0,5%,

Solutio stabilisata purificata (Glycerolum, Dinatrii phosphas dodecahyricus, Kalii
dihydrogenophosphas, Aqua pro iniectione)

6.1 Zavainé inkompatibility
Nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky (10 ml /typ: 6R/ a 20 ml) vzduchotesne uzatvorenych pryZzovymi prepichovacimi
zatkami a opatrenymi hlinikovymi lemovkami. Liekovky s pripravkom s umiestnené v papierovych
kartonoch.

Balenie: Ix Iml, 5x 1ml,10x 1ml
Ix 2ml, 5x 2ml,10x 2ml
1x 5ml, 5x 5ml, 10x 5ml
1x 10ml, 5x10ml, 10 x 10 ml
1x 20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml



6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(A)
97/054/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvého povolenia: 04. 08. 2003

Datum predlzenia platnosti povolenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

IxImL5x1Iml10x1Iml,1x2ml,5x2ml,10x2ml,1x5ml,5x5ml, 10 x5 ml, 1 x 10 ml,
5x10ml,10x10ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BOVITUBAL-28 000 injekény roztok
Tuberkulin bovinny — 28 000 1U/ml

2. UCINNE LATKY
ZlozZenie - 1 ml:
U¢inna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii bovis (kmeit AN 5) — 28 000 1U
Pomocné latky: Phenolum 0,5%, Solutio stabilisata purificata

3.  LIEKOVA FORMA |
Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA |
IxIml5xIml,1I0x1Iml,1x2ml,5x2ml,10x2ml,1x5ml,5x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml,
5x10ml,10x10ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

|5.  CIECOVE DRUHY |
Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy.

|6. INDIKACIA (-IE) |
Na tuberkulinaciu hovidzieho dobytka a inych druhov zvierat.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Prisne intradermalne.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y) |
Bez ochrannej lehoty.

(9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Tuberkulinacia sa méze opakovat’ u vSetkych druhov zvierat najskor za 42 dni po predchadzajuce;j
tuberkulinacii.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Odpadovy material zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.




|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/054/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza>



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

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

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BOVITUBAL-28 000 injekcny roztok.
Tuberkulin bovinny — 28 000 1U/ml

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Zlozenie - 1 ml:
Ucdinna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii bovis (kmeit AN 5) — 28 000 1U

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

Iml,2ml 5ml

(4. SPOSOB (-Y) PODANIA

Prisne intradermalne.

(5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

<Sarza>

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
{(Vymysleny) nazov veterinarneho lieku, sila, lickova forma <ciel'ové druhy>}

1.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
BOVITUBAL-28 000 injekény roztok
Tuberkulin bovinny — 28 000 1U/ml

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Zlozenie - 1 ml:

Utinna latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii bovis (kmeit AN 5) — 28 000 1U
Pomocné latky: Phenolum 0,5%, Solutio stabilisata purificata

4. INDIKACIA(-E)
Na tuberkulinaciu hovidzieho dobytka a inych druhov zvierat.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
U vSetkych druhov zvierat sa pouziva davka 0,1 ml, aplikuje sa prisne intradermalne.

Tuberkulinacia hovédzieho dobytka:

Vykonanie skusky:

Miesto aplikacie je na hranici prednej a strednej tretiny krku. Koza musi byt bez chorobnych zmien,
rovnomerne silnd s moznost'ou 'ahkého vytvorenia kozného zahybu. Miesto aplikacie tuberkulinu sa
dokonale ostriha a o€isti. Medzi palcom a ukazovakom sa v mieste aplikacie vytvori zahyb koze a jeho
hrabka sa po zmerani kutimetrom zaznamend. lhla je nasadend na graduovanu striekacku
s tuberkulinom. Davka 0,1 ml tuberkulinu sa aplikuje Sikmo do najhlbsich vrstiev koze malou
sterilnou ihlou, oto¢enou k povrchu Sikmym okrajom. Spravnost’ intradermalnej aplikacie - vytvorenie
pupenca v mieste aplikacie alergénu - je nutné zistit pohmatom. Pokial’ tuberkulin nebol aplikovany
intradermalne, je mozné aplikaciu opakovat’ na tom istom mieste v predpisanej davke. Ak dojde pri
strihani k poraneniu koze alebo ak sa zistia pred aplikaciou tuberkulinu v kozi zmeny, je nutné
tuberkulin inokulovat’ na inom mieste na tej istej strane krku. Povodné miesto sa zrusi zostrihom srsti.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 72 ( 4) hodin po aplikacii tuberkulinu adspekciou, palpaciou koze, pripadne
meranim zosilnenia koznej riasy kutimetrom. Zvierata, u ktorych sa nezistia ziadne zmeny v mieste
aplikacie tuberkulinu adspekciou a palpaciou, sa hodnotia ako negativne. V pripadoch, ked sa
adspekciou alebo palpaciou zisti zdurenie koze, stanovi sa sila zdurenia (reakéné ¢islo) z rozdielu
zakladnej hrubky koze pred aplikaciou a pri posudzovani.
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Hodnotenie:

a) Negativna reakcia: Ak sa zisti len ohrani¢ené zdurenie so zosilnenim kozného zahybu maximalne 2
mm, bez klinickych priznakov, ako si diftzny alebo rozsiahly opuch, exsudacia, nekrdza,
bolestivost’ alebo zapalova reakcia koreSpondujicich miazgovych ciev alebo miazgovych uzlin.

b) Dubidzna reakcia: Ak sa nepozoruje ziadny z klinickych priznakov uvedenych v bode a), ale
zosilnenie kozného zdhybu prevysuje 2 mm a je nizsie nez 4 mm.

C) Pozitivna reakcia: Ak sa pozoruju klinické priznaky uvedené v bode a) alebo koZny zahyb v mieste
aplikacie zosilnie o 4 mm alebo viac.

Tuberkulinacia oviec:
Vykonanie::
Tuberkulinicia sa vykonava po vystrihani viny na dorzalnej strane usnice.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii dojde v mieste
inokulécie tuberkulinu k zdpalovym zmenam, tzn. k zdureniu, pripadne zaCervenaniu, bolestivosti a ku
zvySeniu teploty koze.

Tuberkulinacia ké6z:
Vykonanie:
Tuberkulinacia sa vykonava na krku, obdobne ako u hovidzieho dobytka.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Pri pozitivnej reakcii d6jde v mieste
inokulécie tuberkulinu k zdpalovym zmenam, tzn. k zdureniu, pripadne zaCervenaniu, bolestivosti a ku
zvySeniu teploty koze.

Tuberkulinacia oSipanych:

Vykonanie:

Tuberkulinacia sa vykona na dorzalnej strane usnice. Miestom aplikacie je ohyb koZe na prechode z
hlavy na dorzalnu ¢ast’ ucha, pripadne 2 - 3 cm od baze usnice.

Posudenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 hodin po aplikacii tuberkulinu. Pri kladnej reakcii déjde v mieste vpichu k
charakteristickému zapalovému zdureniu doprevadzanému Casto erytémom a niekedy az centralnou
nekrézou. U pigmentovanych oSipanych je nutné povazovat za hlavny priznak zapalovej reakcie
zdurenie koze s pripadnou nekrézou. V chovoch bez vyskytu tuberkuldzy sa povazuje za pozitivnu
reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a zdurenie v rozsahu 10 - 20 mm za reakciu dubiéznu. V
chovoch, v ktorych bola potvrdena tuberkul6za sa za pozitivnu reakciu povazuje priemer zapalovych
zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubioznu.

Tuberkulinacia konov:
Vykonanie:
Tuberkulin sa aplikuje na krku.

Posudenie:
Reakcia sa posudzuje za 72 hodin po aplikacii tuberkulinu. Diagnosticky vyznam sa prisudzuje len
negativnemu vysledku, t.j. v mieste aplikacie neddjde k zapalovej reakcii.

Tuberkulinacia psov:
Vykonanie:
Tuberkulin sa aplikuje po vystrihani srsti na dorzalnej strane usnice.

Posudenie:
Reakcia sa posudzuje za 24 - 48 hodin. Diagnosticky vyznam sa prisudzuje len negativnemu vysledku,
t. j. v mieste aplikacie neddjde k zapalovej reakcii.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Tuberkulinacia sa moZe opakovat u vSetkych druhov zvierat najskor za 42 dni po predchadzajlcej
tuberkulinacii.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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