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NAVRH TEXTU NA PRIBALOVOU INFORMACI



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

BOVITUBAL 28 000, injek¢ni roztok
Tuberkulin bovinni - 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 vyrobece odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BOVITUBAL 28 000, injek¢éni roztok

Tuberkulin bovinni - 28 000 TU/ml

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 1 ml:

Léciva latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii bovis (kmen AN 5) — 28 000 IU
Pomocné latky: Fenol, Pufrovany fyziologicky roztok

4. INDIKACE

K tuberkulinaci skotu a jinych druhi zvifat.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
U vSech druhti zvitat se pouziva davka 0,1 ml, aplikuje se piisné intradermalné.

Tuberkulinace skotu:

Provedeni zkousky:

Misto aplikace je na hranici pfedni a stiedni tfetiny krku. Kdze musi byt bez chorobnych zmén,
rovnomeérné silnd s moznosti snadného vytvotreni kozni fasy. Misto aplikace tuberkulinu se dokonale
ostfiha a ocCisti. Mezi palcem a ukazovackem se v misté aplikace vytvoii fasa klize a jeji tloust’ka se po
zméfeni kutimetrem zaznamena. Jehla je nasazena na graduovanou stfikacku s tuberkulinem. Davka




0,1 ml tuberkulinu se aplikuje Sikmo do nejhlubSich vrstev kiize malou sterilni jehlou, oto¢enou
k povrchu Sikmym okrajem. Spravnou intradermalni aplikaci - vytvofeni pupence v misté aplikace
alergenu - je nutno zjistit pohmatem. Pokud tuberkulin nebyl aplikovan intradermalné, je mozno
aplikaci opakovat v témze misté v predepsané davce. Dojde-li k poranéni kiize pti stithani nebo zjisti-
li se pted aplikaci tuberkulinu v kiZi zmény, je nutno tuberkulin inokulovat na jiném misté na téze
stran¢ krku. Plivodni misto se zru$i zastfihem srsti.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 72 (£ 4) hodin po aplikaci tuberkulinu adspekci, palpaci kize, ptipadné
méfenim zesileni kozni fasy kutimetrem. Zvitata, u kterych se nezjisti zadné zmény v misté aplikace
tuberkulinu adspekci a palpaci, se hodnoti jako negativni. V ptfipadech, ze se adspekci nebo palpaci
zjisti zdufeni klize, stanovi se sila zdufeni (reakcni Cislo) z rozdilu zékladni tloustky ktze pied
aplikaci a pfi posouzeni.

Hodnoceni:

a) Negativni reakce: Jestlize se zjisti pouze ohranicené zdufeni se zesilenim kozni fasy maximalné 2
mm, bez klinickych ptiznaki, jako jsou difuzni nebo rozsahly otok, exsudace, nekroza, bolestivost
nebo zanétliva reakce korespondujicich miznic nebo miznich uzlin.

b) Dubiozni reakce: Jestlize se nepozoruje zadny z klinickych ptiznakii uvedenych v bod¢ a), ale
zesileni kozni fasy prevySuje 2 mm a je niz$i nez 4 mm.

c) Pozitivni reakce: Jestlize se pozoruji klinické ptiznaky uvedené v bodé a) nebo kozni fasa v misté
aplikace zesili 0 4 mm nebo vice.

Tuberkulinace ovci:
Provedeni:
Tuberkulinace se provadi po vystiihani viny na dorzalni stran¢ uSniho boltce.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 - 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi pozitivni reakci dojde v miste
inokulace tuberkulinu k zanétlivym zménam, tj. ke zdufeni, pfipadné zarudnuti, bolestivosti a ke
zvyseni teploty kiize.

Tuberkulinace koz:
Provedeni:
Tuberkulinace se provadi na krku, obdobné¢ jako u skotu.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 - 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pti pozitivni reakci dojde v miste
inokulace tuberkulinu k zanétlivym zménam, tj. ke zdufeni, pfipadné zarudnuti, bolestivosti a ke
zvyseni teploty ktize.

Tuberkulinace prasat:

Provedeni:

Tuberkulinace se provadi na dorzalni stran¢ usniho boltce. Mistem aplikace je ohyb kiize na pfechodu
z hlavy na dorzalni ¢ast ucha, pfipadné€ 2 - 3 cm od baze usniho boltce.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pti kladné reakci dojde v misté vpichu k
charakteristickému zanétlivému zdufeni provazenému casto erytémem a né€kdy az centralni nekrozou.
U pigmentovanych prasat nutno povazovat za hlavni pfiznak zanétlivé reakce zdufeni klze s
pripadnou nekrozou. V chovech prostych tuberkulozy se povazuje za pozitivni reakci primeér zduteni
nad 20 mm a zdufeni v rozsahu 10 - 20 mm za reakci dubiézni. V chovech, ve kterych byla potvrzena
tuberkul6za se za pozitivni reakci povazuje primér zanétlivych zmén nad 10 mm a do 10 mm za
reakci dubidzni.

Tuberkulinace koni:
Provedeni:




Tuberkulin se aplikuje na krku.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Diagnosticky vyznam se pfisuzuje jen
negativnimu vysledku, tj. v misté aplikace nedojde k zanétlivé reakci.

Tuberkulinace psu:

Provedeni:

Tuberkulin se aplikuje po vystiihani srsti na dorzalni stran¢ usniho boltce.

Posouzeni:
Reakce se posuzuje za 24 - 48 hodin. Diagnosticky vyznam se pfisuzuje jen negativnimu vysledku, tj.
v misté aplikace nedojde k zanétlivé reakci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chrante pied svétlem. Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Tuberkulinace se mlize opakovat u vSech druht zvitat nejdiive za 42 dnt po predchazejici
tuberkulinaci.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
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

Srpen 2013

15. DALSI INFORMACE



Lékovky s ptipravkem jsou umistény v papirovych kartonech (baleni 1 x S ml, 5x 5ml, 10 x Sml, 1 x
10 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml) a plastovych krabickach (2 x I ml, 5x I ml, 10 x 1 ml, 2 x 2
ml, 5x2ml, 10x2ml, 20 x2ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata!
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



