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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

CZV Tuberculina PPD Aviar solucién inyectable.

2. Composicion

Cada ml de solucion contiene:

Principio activo:

Derivado proteico purificado de cultivo de

Mycobacterium avium, subsp. avium cepa D4 ER ......cccocoeovevieviveicecr e 25.000 UI

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Fenol

Glicerol

Rojo Ponceau (E124)
Tampdn fosfato salino:
Cloruro sédico

Fosfato disddico
Fosfato potasico

Solucion transparente de color rojo-rosado

3. Especies de destino

Bovino

4, Indicaciones de uso

Intradermotuberculinizacién sencilla

Para uso en bovinos de 6 semanas de edad o mayores en los que se sospeche una sensibilizacion cruzada a
la tuberculina bovina, como consecuencia de la exposicion a micobacterias de crecimiento lento en el medio
ambiente.

Intradermotuberculinizacion de comparacion

Cuando se usa conjuntamente con CZV Tuberculina PPD Bovina, diagndstico in vivo del ganado bovino a
partir de las 6 semanas de edad que ha generado una respuesta inmune frente a M. bovis, diferenciando
animales reaccionantes a M. bovis de aquellos sensibilizados a la tuberculina bovina como resultado de su
exposicion a otras micobacterias o géneros relacionados (intradermotuberculinacion de comparacion).

5. Contraindicaciones

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 6 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-13-04



Ninguna.
6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Aunque la experiencia en campo sugiere que podria no haber efectos adversos cuando el medicamento se
usa en bovino sensibilizado a M. avium subsp. avium, la seguridad en tales animales no ha sido especifica-
mente probada y establecida, por ello se debe hacer un seguimiento cuidadoso.

No se recomienda repetir la prueba hasta que hayan transcurrido al menos 42 dias desde la prueba anterior,
para evitar falsos negativos debido a la pérdida de respuesta cutanea durante el periodo de ausencia de
sensibilizacion posterior a la prueba.

Cuando se usa en animales cronicamente infectados con patologia severa, la intradermotuberculinizacion
podria no dar una respuesta.

Animales infectados recientemente podrian no reaccionar a la intradermotuberculinizaciéon hasta que la
respuesta inmune mediada por células se haya desarrollado (para la mayoria de los animales esto se observa
entre las 3 'y 6 semanas posteriores a la infeccion).

La inmunosupresion post-parto podria dar lugar a resultados falsos negativos en bovino que ha parido re-
cientemente. La ausencia de sensibilidad a la prueba puede ocurrir en bovino que fue tratado, recientemente
o0 simultaneamente, con agentes inmunosupresores.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los resultados obtenidos con la prueba deben ser interpretados teniendo en cuenta otros resultados obteni-
dos en la explotacion junto con los factores clinicos y epidemiol6gicos que han llevado al uso de esta
prueba.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La autoinyeccion accidental puede causar un area de intensa irritacion, especialmente en individuos sensi-
bilizados a la tuberculina. Se recomienda que, en tal caso, consulte con un médico inmediatamente y mués-
trele el prospecto o la etiqueta. Si tras el examen médico, el dolor persiste méas de 12 horas, consulte a un
médico de nuevo.

Gestacidn y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento veterinario
inmunoldgico con cualquier otro medicamento veterinario excepto con CZV Tuberculina PPD bovina. La
decision sobre el uso de este medicamento veterinario inmunoldgico antes o después de la administracion
de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Se debe tener cuidado en la interpretacion de las pruebas realizadas en bovino que ha sido previamente
vacunado contra la tuberculosis bovina o la enfermedad de Johne (paratuberculosis) ya que tales vacuna-
ciones pueden causar resultados falsos positivos o falsos negativos en las pruebas de intradermotuberculi-
nizacion N.B. La vacunacion del ganado bovino contra la tuberculosis bovina esta prohibida actualmente
en la UE. La vacunacién del ganado bovino contra la paratuberculosis puede estar prohibida en algunos
Estados Miembros de la UE.
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Sobredosificacion:
No se observan reacciones locales o sistémicas después de la administracion de una sobredosis (dosis
doble).

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado miembro
sobre la politica de vacunacién vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Estado
miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Hipertermia!

! Transitorio, hasta un maximo de 41,4°C, en los 3 dias siguientes a la inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos
de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta  verde  https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tar-

jeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Dosis
0,1 ml.
Agitar bien antes de usar.

Administracion

El punto de inyeccion se rasurard y limpiard. En la zona rasurada se tomaré un pliegue de piel entre el indice
y el pulgar, se medird con un compés y se anotara el resultado. A continuacion, se inyectara la dosis de
CZV Tuberculina PPD aviar intradérmicamente en las capas profundas de la dermis en un area definida de
la union entre el primer y el segundo tercio del cuello. Para confirmar si una inyeccion se ha efectuado
correctamente deberd palparse una hinchazon del tamafio de un guisante en cada punto de inyeccion.

La distancia entre dos inoculaciones en la intradermotuberculinizacion de comparacion (CZV Tuberculina
PPD Aviary CZV Tuberculina PPD Bovina) debe ser de aproximadamente 12—-15 cm. En animales jovenes
donde no hay espacio para separar suficientemente las zonas en un lado del cuello, se debe hacer una ino-
culacion a cada lado en zonas idénticas del centro del tercio medio del cuello.
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El grosor del pliegue de piel de cada punto de inyeccion se medird de nuevo 72 + 4 horas después de la
inoculacion y se anotaré el resultado.

Interpretacion del resultado:

Intradermotuberculinizacién sencilla

La interpretacion de las reacciones estara basada en las observaciones clinicas y en el incremento registrado
en el grosor del pliegue cutdneo en el punto de inyeccién 72 + 4 horas después de la inoculacion de la
tuberculina.

a) Reaccion negativa: Si sélo se observa una hinchazén limitada, con un incremento de no mas de 2 mm
en el grosor del pliegue cutaneo, sin signos clinicos tal como edema difuso o extenso, exudacion, ne-
crosis, dolor o inflamacién de los conductos linfaticos en esa region o de los nddulos linfaticos.

b) Reaccion dudosa: Si no se observan signos clinicos como los mencionados en a) y si el incremento en
el grosor del pliegue cutaneo es superior a 2 mm e inferior a 4 mm.

¢) Reaccion positiva: Si se observan signos clinicos como los mencionados en a) y/o hay un incremento
de 4 mm o superior en el grosor del pliegue cutaneo en el punto de inyeccién.

Intradermotuberculinizacion de comparacion cuando CZV Tuberculina PPD Aviar y CZV Tuberculina
PPD Bovina se usan conjuntamente:

a) Positiva: Reaccion PPD bovina superior en mas de 4 mm a la reaccion PPD aviar o presencia de sig-
nos clinicos como edema difuso o extenso, exudacion, necrosis, dolor o reaccion inflamatoria de los
conductos linfaticos de la regién o de los ganglios linfaticos.

b) Dudosa: Reaccién PPD bovina positiva o dudosa y superior de 1 a 4 mm a la reaccién aviar y ausen-
cia de signos clinicos.

c) Negativa: Reaccion PPD bhovina negativa o reaccion positiva o dudosa, pero igual o inferior a una
reaccion PPD aviar positiva o dudosa y ausencia de signos clinicos en ambos casos.

Ningun otro producto, excepto CZV Tuberculina PPD Bovina, debera ser administrado antes, al mismo
tiempo o después de la prueba de intradermotuberculinizacién cerca del punto de inyeccién.

Los animales dudosos en la prueba de intradermotuberculinizacion de comparacion que no han sido elimi-
nados por la autoridad competente serdn sometidos a otra prueba después de un minimo de 42 dias. Los
animales en los que esta segunda prueba no dé resultados negativos deben considerarse como reaccionantes
positivos a la prueba de acuerdo con la legislacién de la UE.

Pueden aplicarse diferentes criterios de interpretacion de los resultados de acuerdo con los requisitos na-
cionales en programas de erradicacion de TB bovina.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien antes de su uso.

10. Tiempos de espera

Cero dias.
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11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

Puede transportarse y conservarse hasta un maximo de +37°C durante un periodo de tiempo no superior a
14 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja Exp: La fecha
de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: usar inmediatamente.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o0 <mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
1178 ESP

Viales de vidrio hidrolitico tipo | conteniendo 50 dosis (5 ml) con tap6n de goma de butilo y capsula de
aluminio o capsula de aluminio flip-off roja.
Viales de vidrio hidrolitico tipo I conteniendo 20 dosis (2 ml) con tapon de goma de butilo y cépsula de
aluminio o capsula de aluminio flip-off roja.

Formatos:

Caja de carton con 25 viales de 2 ml (20 dosis).
Caja de carton con 10 viales de 2 ml (20 dosis).
Caja de carton con 1 vial de 2 ml (20 dosis).

Caja de carton con 25 viales de 5 ml (50 dosis).
Caja de carton con 10 viales de 5 ml (50 dosis).
Caja de carton con 1 vial de 5 ml (50 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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15. Fecha de la ultima revision del prospecto
12/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Telf: +34 986 33 04 00
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