SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. Niazov veterinarneho lieku
AviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

2.  Kovalitativne a kvantitativne zloZenie

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Tuberculinum Mycobacterii avium min. 30000 L.U.
Pomocné latky:

Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabilizacny purifika¢ny roztok.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. Liekova forma
Suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh
Hovidzi dobytok, osipana, kon, ovca, koza.

4.2.  Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Intravitalna diagnostika tuberkuldzy.

4!.3. Kontraindikacie
Ziadne.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Miesto aplikacie diagnostika musi byt dokladne dezinfikované, aby sa prediSlo neSpecifickym

zmenam v dosledku zapalovej reakcie.
4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pouzivat’ sterilné strickacky a ihly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Pri aplikacii a merani je nutné dodrziavat’ zasady bezpecnosti pri praci.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Ziadne.

4.7. Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Diagnostikum sa méze pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia
Pred pouzitim diagnostika neaplikovat’ vySetrovanym zvieratam lieky negativne
ovplyvitujice imunitnti odpoved’.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
0,1 ml prisne interdermalne.

Aplikacna schema:

Hovddzi dobytok :
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Simultannou tuberkulinaciou sa rozumie sti€asna aplikécia tuberkulinu bovinného a tuberkulinu
vtacieho na simultannu skasku.

Simultanna tuberkulinacia sa robi najskor o 42 dni po postudeni jednoduchej tuberkulinacie.
Tuberkuliny sa aplikuja v davke 0,1 ml intradermalne o zodpoveda aktivite 3 000 1.U., na strane krku
v miestach ako pri jednoduchej tuberkulinacii, a to spravidla tuberkulin bovinny vl'avo, tuberkulin
aviarny vpravo.Vo vel'kochovoch je mozné robit’ simultannu tuberkulinaciu aj tak, Ze sa oba alergény
aplikuju intradermalne na jednej strane krku vo vertikalnej rovine, v linii predého okraja lopatky.
Tuberkulin bovinny sa aplikuje na hranici strednej a hornej tretiny krku, tuberkulin aviarny asi 12 cm
ventralne od miesta, kde bol aplikovany tuberkulin bovinny.

Uvedeny spdsob inokulécie alergénov sa odporuca najmé v chovoch, kde aplikacia na dve strany krku
spdsobuje problémy pri fixacii zvierat.

Postdenie :

Simultanna tuberkulinacia sa posudzuje po 72 hodindch po aplikacii tuberkulinu. Oba tuberkuliny sa
posudzuju podl'a kI'i¢a na jednoducht tuberkulinaciu bovinnym tuberkulinom.

Interpretacia vysledkov tuberkulinacie na infekciu Mycobacterium bovis :

a)Pozitivna — reakéné Cislo na bovinny tuberkulin prevySuje viac nez o 4 mm reakciu na aviarny
tuberkulin, alebo v mieste aplikacie bovinného tuberkulinu boli zistené¢ klinické priznaky, ako su
difuzny alebo rozsiahly edém, exudacia, nekrdza, bolestivost’ alebo zapalova reakcia koreSpondujucich
miazgovych ciev alebo uzlin.

b)Dubiézna — reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna alebo dubidzna a reakéné Eislo nie je vyssie o
viac ako 4 mm ako reakcia na aviarny tuberkulin a nevyskytuju sa klinické priznaky.

¢)Negativna — reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna, dubiézna alebo negativna, alebo

reak¢né Cislo je rovnaké alebo nizSie ako na tuberkulin aviarny a v oboch pripadoch nie sa

klinické priznaky. Zvieratam s neurcitym vysledkom simultannej tuberkulinacie sa

odporuca urobit’ d’alie alergické vySetrenia po uplynuti min. 42 dni.

Zvieratd, ktoré nemali vysledky druhej tuberkulindcie negativne, sa budu povazovat’ za pozitivne
reagujice na bovinny tuberkulin.

V spornych pripadoch sa odporaca kontrolné ntitené zabitie doplnené laboratornym vysetrenim
organov a miazgovych uzlin, pripadne d’al§$im vySetrenim.

Osipana :

Intradermalna tuberkulinacia sa robi na dorzalnej strane usnice v mieste prechodu hlavy do usnice, asi
2-3 cm od bazy usnice. Aplikacna davka je 0,1 ml, ¢o zodpoveda aktivite 3000 L.U.

Posudenie :

Posudzuje sa 48 hodin po aplikacii. Pri kladnej reakcii vznikne v mieste vpichu charakteristické
zapalové zdurenie sprevadzané Casto erytémom a niekedy az centralnou nekrézou.

Pri pigmentovanych prasatach je nutné povazovat’ za hlavny priznak zapalové zdurenie koze

s pripadnou nekrozou.

V chovoch ¢istych od tuberkulozy sa povazuje za pozitivnu reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a
priemer zdurenia 10-20 mm za dubidzny.

V chovoch, v ktorych bola potvrdena tuberkuldza, sa za pozitivnu reakciu povazuje rozsah
zapalovych zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubioznu.

Kornom sa aplikuje v davke 0,1 ml, ¢o zodpoveda aktivite 3000 I.U. na stranu krku.

Ovciam sa aplikuje v davke 0,1 ml, ¢o zodpoveda aktivite 3000 L.U. po vystrihani viny na dorzalnej
strane usnice.

Kozam sa aplikuje v davke 0,1 ml, ¢o zodpoveda aktivite 3000 I.U. na stranu krku.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ak su potrebné
Predavkovanie nevyvolava ziadne neziaduce lokalne ani systémové reakcie.

4.11. Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterinarny liek.
ATC Kklasifikacia: QI01AS

219



Tekuty intravitalny diagnosticky pripravok na intradermalnu aplikaciu. Intravitalny diagnosticky
pripravok ur¢eny na jednoduchu tuberkulinaciu prasiat a simultannu tuberkulinaciu hovadzieho
dobytka.

Intravitalny alergén obsahuje purifikovany aviarny tuberkuloprotein PPD, vyrobeny z kmena D,ER
Mycobacterium avium chemickou precipitaciou inaktivovaného filtratu. Minimalna aktivita
tuberkulinu je 30 000 L.U. v 1 ml.

Pripravok nie je toxicky a jeho aplikdcia nevyvolava ziadne nespecifické lokalne reakcie, ani zmeny
celkového zdravotného stavu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabiliza¢ny purifikaény roztok.

6.2. Inkompatibility
Ziadne.

6.3. Cas pouzitePnosti
1 rok.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Je délezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od prikazanej
teploty skladovania a chranit’ od priamych slne¢nych li¢ov. Uchovavat’ mimi dosahu deti.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cire lickovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla, 1. hydrolyticka trieda, uzavreté
prepichovacou gumenou zatkou a ochrannym hlinikovym uzaverom.

Obsah liekoviek: 5 mla 10 ml

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
Likvidécia obalov, akychkol'vek zbytkov lieku a zdravotnych pom&cok musi byt’ vykonana v stlade

S platnymi predpismi.

7. Drzitel rozhodnutia o registracii
Pharmagal BIO spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

8.  Registracné cislo
97/104/01 - S

9. Datum prvej registracie alebo datum prediZenia registracie
18.10.2001

10. Datum revizie textu
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<UDAJE, KTOR]@ MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
Papierova skladacka

1. NAZOV LIEKU

AviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 ml obsahuje:
Ucinné latky:
Tuberculinum Mycobacterii avium min. 30000 I.U.
Pomocné latky:

Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabiliza¢ny purifikaény roztok.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

(4. VEEKOST BALENIA

1x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 10x10 ml.

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipana, kon, ovca, koza.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Intravitalna diagnostika tuberkulézy.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermalna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Je dblezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od prikazanej

teploty skladovania a chranit’ od priamych slneénych lucov. Uchovavat’ mimo dosahu deti.

12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKopNENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov licku a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana v stlade
S platnymi predpismi.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata, vydava sa len na veterinarny predpis.
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|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“ |
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Pharmagal B1O spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

[16. REGISTRACNE CISLO |
97/104/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze
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trieda, uzavreté prepichovacou gumenou zatkou a ochrannym hlinikovym uzaverom.

MINIMALNE I’JDAJ}@, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{Etiketa na liekovke}- Cire lickovky vyrobené z neutralneho borosilikatového skla, I. hydrolyticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
Ucinné latky:
Tuberculinum Mycobacterii avium min. 30000 I.U.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml, 10 ml.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Prisne intradermalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

| 6. CISLO SARZE

¢. Sarze (Cislo)

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

AviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

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

Pharmagal B1O spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AviTuberculin 30 000 suspenzia na intradermalnu aplikaciu.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Tuberculinum Mycobacterii avium min. 30000 L.U.

Pomocné latky:

Glycerolum/glycerol, Phenolum/fenol, Solutio stabilisata purificata/stabiliza¢ny purifika¢ny roztok.

4. INDIKACIA(-E)
Intravitalna diagnostika tuberkuldzy.

§. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
Ziadne.

7. CIELCOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, osipana, kon, ovca, koza.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

0,1 ml prisne interdermalne.

Aplikacna schema:

Hovddzi dobytok :

Simultannou tuberkulinaciou sa rozumie si¢asna aplikécia tuberkulinu bovinného a tuberkulinu
vtacieho na simultdnnu skasku.

Simultanna tuberkulinacia sa robi najskor o 42 dni po postudeni jednoduchej tuberkulinacie.
Tuberkuliny sa aplikuja v davke 0,1 ml intradermalne ¢o zodpoveda aktivite 3 000 .U., na krku

v miestach ako pri jednoduchej tuberkulinacii, a to spravidla tuberkulin bovinny vlavo, tuberkulin
aviarny vpravo.Vo velkochovoch je mozné robit’ simultannu tuberkulinaciu aj tak, ze sa oba alergény
aplikuju intradermalne na jednej strane krku vo vertikalnej rovine, v linii predého okraja lopatky.
Tuberkulin bovinny sa aplikuje na hranici strednej a hornej tretiny krku, tuberkulin aviarny asi 12 cm
ventralne od miesta, kde bol aplikovany tuberkulin bovinny.

Uvedeny spdsob inokulacie alergénov sa odporuca najmé v chovoch, kde aplikacia na dve strany krku
spdsobuje problémy pri fixacii zvierat.

Postdenie :

Simultanna tuberkulinacia sa posudzuje po 72 hodinach po aplikacii tuberkulinu. Oba tuberkuliny sa
posudzuju podl'a kI'i¢a na jednoducht tuberkulinaciu bovinnym tuberkulinom.

Interpretécia vysledkov tuberkulinacie na infekciu Mycobacterium bovis :

a)Pozitivna — reak¢né Cislo na bovinny tuberkulin prevySuje viac nez o 4 mm reakciu na aviarny
tuberkulin, alebo v mieste aplikacie bovinného tuberkulinu boli zistené klinické priznaky, ako su
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difuzny alebo rozsiahly edém, exudacia, nekrdza, bolestivost’ alebo zapalova reakcia koreSpondujucich
miazgovych ciev alebo uzlin.

b)Dubiézna — reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna alebo dubidzna a reakéné Eislo nie je vyssie o
viac ako 4 mm ako reakcia na aviarny tuberkulin a nevyskytuju sa klinické priznaky.

¢)Negativna — reakcia na bovinny tuberkulin je pozitivna, dubiézna alebo negativna, alebo reakéné
¢islo je rovnaké alebo nizsie ako na tuberkulin aviarny a v oboch pripadoch nie st klinické priznaky.
Zvieratam s neurcitym vysledkom simultannej tuberkulinacie sa odporica urobit’ d’alSie alergické
vySetrenia po uplynuti min. 42 dni.

Zvieratd, ktoré nemali vysledky druhej tuberkulindcie negativne, sa budu povazovat’ za pozitivne
reagujuice na bovinny tuberkulin.

V spornych pripadoch sa odporuca kontrolné nlitené zabitie doplnené laboratéornym vysetrenim
organov a miazgovych uzlin, pripadne d’al§im vySetrenim.

Osipana :

Intradermalna tuberkulinacia sa robi na dorzalnej strane usnice v mieste prechodu hlavy do usnice, asi
2-3 cm od bazy usnice. Aplika¢na davka je 0,1 ml, ¢o zodpoveda aktivite 3000 I.U.

Posudenie :

Posudzuje sa 48 hodin po aplikacii. Pri kladnej reakcii vznikne v mieste vpichu charakteristické
zapalové zdurenie sprevadzané Casto erytémom a niekedy az centralnou nekrézou.

Pri pigmentovanych prasatach je nutné povazovat’ za hlavny priznak zapalové zdurenie koze

S pripadnou nekrozou.

V chovoch ¢istych od tuberkulozy sa povazuje za pozitivnu reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a
priemer zdurenia 10-20 mm za dubiozny.

V chovoch, v ktorych bola potvrdena tuberkuldza, sa za pozitivnu reakciu povazuje rozsah zapalovych
zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubi6znu.

Kornom sa aplikuje v davke 0,1 ml, (3000 I1.U.) na stranu krku.

Ovciam sa aplikuje v davke 0,1 ml, (3000 I.U.) po vystrihani viny na dorzalnej strane usnice.

Kozam sa aplikuje v davke 0,1 ml, (3000 1.U.) na stranu krku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pouzivat’ sterilné strickacky a ihly.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu. Je dolezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od prikazanej
teploty skladovania a chranit’ od priamych slneénych lucov. Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Miesto aplikacie diagnostika musi byt’ dokladne dezinfikované, aby sa predislo nespecifickym
zmenam v dosledku zapalovej reakcie.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Likvidécia obalov, akychkol'vek zbytkov lieku a zdravotnych pombcok musi byt vykonana v sulade

S platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
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1x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 10x10 mi
Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Pred pouzitim diagnostika neaplikovat’ vySetrovanym zvieratam lieky negativne

ovplyvitujice imunitnti odpoved'.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.
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