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ULOTKA INFORMACYJNA

Avitubal 28000, roztwor do wstrzykiwan dla kur, indykéw, bydla i swin

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

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-Ustugowe INEX™ Spolka Jawna
ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex(@biofaktor.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avitubal 28000, roztwor do wstrzykiwan dla kur, indykow, bydla i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Tuberkulina ptasia, oczyszczone pochodne biatkowe (szczep D4 ER) 28 000 1U
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do pojedynczej tuberkulinizacji kur, indykow i $win oraz do porownawczej tuberkulinizacji bydla.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w trakcie leczenia glikokortykosteroidami.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Kura, indyk, bydlo, $winia

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

Produkt podaje sig srodskornie w ilosci 0,1 ml. Wykonanie testu oraz ocena reakcji na produkt zalezy
od gatunku zwierzecia.

Tuberkulinizacja indykow i kur

Wykonanie testu:

Poda¢ 0,1 ml $rodskérnie w dolng krawedz dzwonka. Uzywaé tylko cienkich igiel bez bocznej kryzy.
Po prawidlowo wykonanej iniekeji powinien powsta¢ wyraznie odgraniczony obrzek.

Ocena reakeji:

Oceng reakeji na test przeprowadza si¢ po 48 godz. od iniekcji. Za reakcje dodatnig uwaza sig
wystapienie obrzegku zapalnego. Wystapienie obrzeku mozna stwierdzié¢ poprzez pordwnanie
dzwonkow.

Tuberkulinizacja bydla:

Wykonanie testu:

W przypadku wykonywania tuberkulinizacji poréwnawczej (podwojnej) nalezy rownoczesnie podac
tuberkuling bydlgca i ptasia. Test moze by¢ przeprowadzony nie wezeéniej niz 42 dni po wykonaniu
tuberkulinizacji pojedynczej i stuzy do weryfikacji uzyskanego wczesniej wyniku.

Miejsce wstrzyknigeia tuberkuliny ptasiej moze znajdowac si¢ po tej samej stronie szyi co tuberkuliny
bydlgcej lub po drugiej stronie. W przypadku podawania obydwu iniekcji na tej samej stronie szyi
tuberkuling ptasia nalezy podac na granicy przedniej i sSrodkowej czgsci szyi, okoto 10 em ponizej
gornej granicy karku a miejsce wstrzyknigeia tuberkuliny bydlgcej powinno znajdowac sig¢ okolo 12,5
cm ponizej iniekeji tuberkuliny ptasiej, t.j. w linii biegnacej rownolegle do linii grzbietu. U mlodych
zwierzat, u ktorych moze brakowac miejsca po jednej stronie szyi, kazda iniekcja powinna by¢
wykonana oddzielnie w $rodku linii srodkowej szyi, po obydwu jej stronach, w identycznych
miejscach.

Migjsce iniekcji powinno by¢ wystrzyzone i oczyszczone. Uchwycic fald skory miedzy keiuk i palec
wskazujacy 1 zmierzy¢ jego grubo$é suwmiarky. Wynik zapisac. Produkt podaé $rodskornie krotka
sterylng igla osadzona na strzykawce z podziatka. Iglg nalezy wkluwa¢ skosem skierowanym na
zewnatrz od glgbszych warstw skory. Prawidlowo wykonana iniekej¢ potwierdza si¢ poprzez
palpacyjne stwierdzenie obecnosci malego, kulistego wybrzuszenia w miejscu iniekeji.

Ocena reakcji:

Ocena testu powinna by¢ przeprowadzona po 72 (+ 4) godzinach po tuberkulinizacji. Niezalezng
oceng obydwu prob tuberkulinowych przeprowadza sig zgodnie z tabelg wykorzystywana do oceny
testu pojedynczej tuberkulinizacji tuberkuling bydlgca. Polega ona na ocenie charakteru odczynu oraz
pomiarze roznicy grubosci faldu skory przed iniekeja i w dniu oceny testu.

Roznica w Charakter odczynu Reakcja

zgrubieniu faldu

brak brak odczynu ujemna

do 2 mm brak odczynu lub ograniczony obrzgk ujemna

od 2 do 4 mm brak odczynu lub ograniczony obrzgk watpliwa
powyzej 4 mm brak odczynu lub ograniczony obrzek dodatnia

bez wzgledu na odezyn w postaci rozlanego nacieku, moze by¢ bolesny i goracy z dodatnia

wynik pomiaru wysigckiem, niekiedy towarzyszy mu powigkszenie naczyn i wegzlow

chlonnych

Oceng reakeji przy tuberkulinizacji poréwnawczej przeprowadza si¢ nastgpujaco:

Reakcja dodatnia

Odczyn na tuberkuling bydlecg mierzony grubosciq faldu skornego jest dodatni i wigkszy niz odczyn
na tuberkuling ptasia o 4 mm lub w miejscu podania tuberkuliny bydlgcej stwierdza si¢ zmiany



kliniczne w postaci miejscowego obrzgku zapalnego, wysigku, bolesnosci, niekiedy zmian
martwiczych, powigkszenie weztow chtonnych lub naczyn limfatycznych.

Reakcja watpliwa

Pozytywna lub watpliwa reakcja na tuberkuline bydleca i jednoczesnie reakcja na tuberkuling bydleca
mierzona gruboscig faldu skdrnego nie rdzni sie od reakceji na tuberkuling ptasiq w zakresie od 1 do 4
mm, brak objawow klinicznych

Reakcja ujemna

Pozytywna, watpliwa lub negatywna reakcja na tuberkuling bydlgca i jednoczesnie wielkosc reakeji
mierzona gruboscia faldu skornego jest taka sama lub mniejsza niz wielko$¢ reakeji na tuberkuling
ptasia, brak klinicznych zmian.

Nastepny test u zwierzat wykazujacych reakcje watpliwa w tescie porownawcezym moze zostac
przeprowadzony po uplywie 42 dni. U zwierzat u ktérych w drugim badaniu poréwnawcezym nie
stwierdzono wyniku negatywnego proba powinna by¢ uznana za dodatnia.

W przypadkach watpliwych powinno byé¢ wykonane poubojowe kontrolne badanie diagnostyczne.

Tuberkulinizacja swin:

Wykonanie testu:

Produkt podac¢ w grzbietowa strone nasady ucha najlepiej w skore na granicy glowy i podstawy ucha,
ewentualnie 2-3 cm od podstawy ucha.

Ocena reakgji:

Oceng testu przeprowadza si¢ po 48 godz. Reakcje uznaje sie za dodatnig jesli stwierdza sig obrzgk
zapalny w migjscu iniekeji, ktoremu towarzyszy zaczerwienienie a niekiedy ogniska martwicy w
centrum obrzgku. Obrzgk skory z ogniskami martwicy jest gldéwnym objawem stwierdzanym u swin z
pigmentowang skora. W hodowlach wolnych od gruzlicy obrzek wigkszy niz 20 mm uznaje si¢ za
reakcj¢ dodatnia, natomiast obrzgk wielkosci 10-20 mm za reakcj¢ watpliwa. W hodowlach, w ktérych
stwierdzono gruzlice obrzek wiekszy niz 10 mm uznaje sie za reakcje dodatnig a obrzgk mniejszy niz
10 mm za reakcje watpliwa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac¢ zgodnie z ulotka informacyjna.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowee (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazad.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania:
Tuberkulinizacja moze by¢ powtorzona nie wezesniej niz po 42 dniach.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przy przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrocié sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.




Ciaza, laktacja, niesnosé:
Produkt nie wplywa na przebieg ciazy i laktacji oraz niesnosé i jakos¢ sktadanych jaj.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Substancje o dzialaniu immunosupresyjnym moga ostabi¢ reakcje po podaniu produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywoluje dzialan niepozadanych u gatunkow
docelowych.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowad si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostegpne opakowania:

Pudetko tekturowe lub plastikowe zawierajace:
2x1ImlLS5xIml10x1ml
2x2mL5x2ml, 10x2ml, 20 x 2 ml
Ix5ml,5x5ml 10x5ml
I1x10ml,5x10ml 10 x 10 ml

1 x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



