B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Avituberculin, roztwor do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. H. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Polska

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avituberculin, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tuberkulina ptasia, oczyszczone pochodne biatkowe z hodowli szczepu Mycobacterium avium D4ER
25000 IU

Substancja pomocnicza:

Fenol 5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stuzy do poréwnawczej tuberkulinizacji gruzlicy bydta.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawoéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT


http://www.urpl.gov.pl/

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Technika wykonania tuberkulinizacii

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

W przypadku wykonywania tuberkulinizacji pordwnawczej (podwdjnej) nalezy réwnocze$nie
podac¢ tuberkuline bydlecg i ptasig. Tuberkulinizacje nalezy wykona¢ po obu stronach lub
ewentualnie na jednej dowolnie wybranej stronie szyi zwierzecia. W przypadku
tuberkulinizacji na jednej stronie szyi, miejsce wstrzyknigcia tuberkuliny ptasiej powinno
znajdowac si¢ na granicy przedniej i Srodkowej 1/3 szyi, okoto 10 cm od gornej krawedzi
szyi, a miejsce wstrzyknigcia tuberkuliny bydlecej okoto 12,5-15,0 cm ponizej, w linii
przebiegajacej mniej wiecej rownolegle do linii barku. U mtodych zwierzat, u ktérych moze
brakowa¢ miejsca na jednej stronie, kazda iniekcja powinna by¢ wykonana oddzielnie, w
potowie linii srodkowej 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 obrebie wystrzyzonego miejsca nalezy uja¢ pomi¢dzy palec wskazujacy a kciuk i zmierzy¢ za
pomocg suwmiarki z doktadnos$cig do 0,1 mm. Dawka tuberkuliny powinna by¢ wstrzykiwana w
sposob zapewniajacy srédskorne zdeponowanie tuberkuliny. Igta powinna by¢ wprowadzana ukosnie i
srodskornie, ptaszczyzng $cigcia skierowang na zewnatrz od powierzchni skory. Prawidlowo
wykonang iniekcje potwierdza si¢ poprzez palpacyjne stwierdzenie obecno$ci matego, kulistego guzka
w miejscu iniekcji.

Odczyt wynikow tuberkulinizcji nalezy wykona¢ po 72 (+ 4) godzinach od wstrzyknigcia produktu.
Miejsce iniekcji nalezy obejrze¢ i ponownie zmierzy¢ grubosé fatdu skornego.

Interpretacja wynikoéw

Interpretacja reakcji na podanie tuberkuliny u bydta powinna opierac si¢ na obserwacjach klinicznych
oraz stwierdzonych réznicach grubosci faldu skory w miejscu iniekc;ji.

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

a) wynik dodatni (+): pozytywny odczyn na tuberkuling bydlgca, ponad 4,0 mm wigkszy niz
odczyn na tuberkuling ptasig lub obecnos¢ objawow klinicznych;

b) wynik watpliwy (+/-): pozytywny lub watpliwy odczyn na tuberkuling bydleca, od 1,0 do 4,0
mm wigkszy niz odczyn na tuberkuling ptasig, brak objawow klinicznych;

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



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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne - zero dni.
Mileko — zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Nie zaleca si¢ wykonywania ponownej tuberkulinizacji przed uptywem 42 dni od ostatniego podania
produktu.

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

Nie stosowa¢ w trakcie leczenia glikokortykosteroidami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i blonami $luzowymi. Po przypadkowym rozlaniu miejsca
zanieczyszczone nalezy doktadnie zmy¢ czysta woda. Po przypadkowym wstrzyknieciu produktu
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc medyczng i udostepnic 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
wykonywa¢ 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 wynikoéw fatszywie ujemnych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Jedynym skutkiem wielokrotnego podawania produktu jest spadek reaktywno$ci zwierzat na kolejne
dawki tuberkuliny. Nie stanowi to zadnego zagrozenia dla zdrowia lub zycia zwierzat.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostgpne opakowania: 1 x 25 dawek, 5 x 25 dawek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



