B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Avituberculin, roztwor do wstrzykiwan dla bydla

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tuberkulina ptasia, oczyszczone pochodne biatkowe z hodowli szczepu Mycobacterium avium DsER
25000 IU

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy
pozostalych skladnikow
Fenol 5 mg

Przezroczysty, bezbarwny lub stomkowy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Produkt stuzy do poréwnawczej tuberkulinizacji gruzlicy bydta.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w wieku ponizej 6-go tygodnia
zycia.

Nie zaleca si¢ wykonywania ponowne;j tuberkulinizacji przed uptywem 42 dni od ostatniego podania
produktu.

Nie stosowa¢ w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygodni po porodzie.

Nie stosowac¢ w trakcie leczenia glikokortykosteroidami.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i blonami sluzowymi. Po przypadkowym rozlaniu miejsca
zanieczyszczone nalezy doktadnie zmy¢ czystg woda. Po przypadkowym wstrzyknigciu produktu
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng i udostepni¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Nie stwierdzono negatywnego wplywu produktu na przebieg ciazy i laktacji.

Ze wzgledu na wigksze ryzyko wystapienia wynikow fatszywie ujemnych, tuberkulinizacji nie nalezy
wykonywaé w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygodni po porodzie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow lub innych substancji o dziataniu immunosupresyjnym
moze ostabi¢ reakcje na tuberkuline i doprowadzi¢ do wystapienia wynikow fatszywie ujemnych.

Przedawkowanie:
Jedynym skutkiem wielokrotnego podawania produktu jest spadek reaktywnosci zwierzat na kolejne
dawki tuberkuliny. Nie stanowi to zadnego zagrozenia dla zdrowia lub zycia zwierzat.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Nie stwierdzono.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Produkt podaje si¢ $§rodskornie w dawce 0,1 ml, co odpowiada 2500 IU tuberkuliny.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Technika wykonania tuberkulinizacji

W przypadku wykonywania tuberkulinizacji pordwnawczej miejsce iniekcji tuberkuliny ptasiej
powinno by¢ usytuowane okoto 10 cm od gornej krawedzi szyi zwierzecia, a miejsce wstrzyknigcia
tuberkuliny bydlgcej okoto 12,5 cm nizej. W przypadku mlodych zwierzat, gdy nie ma wystarczajace;j
ilo$ci miejsca na jednej stronie szyi, kazda iniekcja powinna by¢ wykonana oddzielnie w §rodkowe;
1/3 szyi, symetrycznie po obydwu jej stronach.

Skora w promieniu 5 cm od miejsca planowanego wstrzyknigcia powinna by¢ wolna od wszelkich
zmian chorobowych. Przed podaniem produktu miejsce wstrzyknigcia nalezy zaznaczy¢ poprzez
wystrzyzenie nozyczkami siersci w postaci krzyzyka o dlugosci ramion 2-3 cm. Nastepnie fald skory



w obrgbie wystrzyzonego miejsca nalezy ujaé pomiedzy palec wskazujacy a kciuk i zmierzy¢ za
pomocg suwmiarki z doktadnoscig do 0,1 mm. Dawka tuberkuliny powinna by¢ wstrzykiwana w
sposob zapewniajacy srodskorne zdeponowanie tuberkuliny. Igla powinna by¢ wprowadzana ukosnie i
$rodskornie, ptaszczyzna Scigcia skierowang na zewnatrz od powierzchni skory. Prawidtowo
wykonang iniekcje potwierdza si¢ poprzez palpacyjne stwierdzenie obecnosci matego, kulistego guzka
w miejscu iniekc;ji.

Odczyt wynikéw tuberkulinizacji nalezy wykonac po 72 (+ 4) godzinach od wstrzyknigcia produktu.
Miejsce iniekcji nalezy obejrze¢ i ponownie zmierzy¢ grubos¢ fatdu skérnego.

Interpretacja wynikoéw

Interpretacja reakcji na podanie tuberkuliny u bydta powinna opiera¢ si¢ na obserwacjach klinicznych
oraz stwierdzonych réznicach grubosci fatdu skory w miejscu iniekcji.

Tuberkulinizacja porownawcza — wykonana w tym samym czasie jednokrotna $§rodskorna iniekcja
tuberkuliny bydlecej oraz jednokrotna $rddskoérna iniekcja tuberkuliny ptasiej i
odczytanie wyniku:

d) wynik dodatni (+): pozytywny odczyn na tuberkuling bydleca, ponad 4,0 mm wiekszy niz
odczyn na tuberkuling ptasig lub obecno$¢ objawdw klinicznych;

e) wynik watpliwy (+/-): pozytywny lub watpliwy odczyn na tuberkuline bydleca, od 1,0 do 4,0
mm wiekszy niz odczyn na tuberkuling ptasia, brak objawow klinicznych;

f) wynik ujemny (-): negatywny odczyn na tuberkuline bydleca lub pozytywny, albo watpliwy
odczyn na tuberkuling bydlgca rowny lub mniejszy od reakcji na tuberkuling ptasig oraz brak
objawow klinicznych.

Oficjalny sposob oceny wynikow tuberkulinizacji oraz postepowania ze zwierzgtami reguluje
instrukcja Gtownego Lekarza Weterynarii.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2627/17

Wielkosci opakowan:
1 x 25 dawek
5 x 25 dawek

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: +48 (81) 888 91 33, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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