PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AVITUBAL 28 000 injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 1 ml:
Léciva latka:

Mycobacterium avium, kmen D4ER, derivat purifikované bilkoviny aviarniho tuberkulinu — 28 000 [U

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iadné podani veterinarniho

dalSich slozek 1é¢ivého pripravku

Fenol

Stabiliza¢ni roztok

Ciré tekutina bez vloéek a sedimentu s charakteristickym zapachem po fenolu.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Driibez, skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K jednoduché tuberkulinaci driibeze a prasat a k srovnavaci tuberkulinaci skotu.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:




Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti, laktace a snasky.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a i¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1écivého
pripravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterindrniho 1écivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1écivém piipravku musi byt provedeno na zéklade zvazeni jednotlivych piipadd.

3.9 Cesty podani a davkovani
Dévka 0,1 ml, aplikuje se intradermalné.

Provedeni zkousky u driibeze:

Dévka 0,1 ml se aplikuje intradermalné€ do laliicku, nejlépe na jeho dolni okraj, pfi¢emz druhy lalicek
slouzi jako kontrola. Nutno pouzit tenkych jehel bez postrannich otvorti. Pfi spravné inokulaci
tuberkulinu se vytvofi v misté aplikace cockovité zduieni.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 hodin po aplikaci. Za pozitivni reakci se povazuje zanétlivé zdufeni lalacku
(ztetelné rozdily v porovnani s lalickem kontrolnim).

Provedeni zkouSky u skotu:

Srovnavaci intradermalni tuberkulinaci se rozumi soucasna aplikace tuberkulinu bovinniho a
tuberkulinu aviarniho. Provadi se nejdiive za 42 dni po posouzeni jednoduché tuberkulinace a slouzi
predevsim k ovéreni predchoziho vysledku jednoduché tuberkulinace. Tuberkuliny se aplikuji v davce
0,1 ml intradermalné, a to tuberkulin aviarni asi 10 cm pod hiebenem krku a misto aplikace bovinniho
tuberkulinu bude 12,5 cm vespod, v ¢afe viceméne¢ paralelni linii lopatky nebo na riiznych mistech krku.
U mladych zvifat, kde neni mozné dostatecn¢ oddélit mista aplikace na jedné strané krku, mize se na
kazdé strané krku provést jedna aplikace ve stejnych mistech, ve stfedni tfetiné krku.

Technika tuberkulinace a posouzeni reakce:
Mista aplikace se ostiihaji a ocCisti. Mezi palcem a ukazovackem se vytvoii fasa kiize kazdého

vyholeného mista a jeji tlouStka se po zméfeni kutimetrem zaznamena. Jehla je nasazena na
graduovanou stiikacku s tuberkulinem. Davka tuberkulinu se aplikuje Sikmo do nejhlubsich vrstev ktize
malou sterilni jehlou, oto¢enou k povrchu Sikmym okrajem. Dobfte provedena aplikace se zjisti palpaci,
ponévadz v misté aplikace dojde k mirnému vybouleni o velikosti hrasku.

Posouzeni:
Srovnavaci tuberkulinace se posuzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikaci tuberkulinu. Oba tuberkuliny se
posuzuji podle kli¢e k jednoduché tuberkulinaci bovinnim tuberkulinem.



Interpretace vysledkt tuberkulinace k infekci Mycobacterium bovis:

Pozitivni: Reakéni ¢islo na bovinni tuberkulin pfevySuje o vice nez 4 mm reakci na aviarni tuberkulin,
nebo byly zjistény v misté aplikace bovinniho tuberkulinu klinické pfiznaky, jako jsou difuzni nebo
rozsahly otok, exsudace, nekroza, bolestivost nebo zanétliva reakce korespondujicich miznic nebo
miznich uzlin.

Dubidzni: Reakce na bovinni tuberkulin je pozitivni nebo dubidézni a reak¢ni ¢islo je vyssio 1 az 4 mm
nez reakce na aviarni tuberkulin a nevyskytuji se klinické piiznaky.

Negativni: Reakce na bovinni tuberkulin je pozitivni, dubiézni nebo negativni, ale reak¢ni Cislo je stejné
nebo nizsi nez na tuberkulin aviarni a v obou piipadech nejsou klinické ptiznaky.

U zvifat s neurCitym vysledkem srovnavaci tuberkulinace se doporucuje provést dalsi alergické
vySetfeni po uplynuti min. 42 dnd. Zvitata, u kterych nebyly vysledky této druhé tuberkulinace
negativni, budou povazovana za pozitivné reagujici na bovinni tuberkulin.

Ve spornych piipadech se doporuCuje kontrolni (diagnostickd) porazka doplnénad laboratornim
vySetfenim orgdnil a miznich uzlin, pfipadné dal$im vySetfenim.

Provedeni zkousky u prasat:
Intradermalni tuberkulinace se provadi na dorzalni stran€ usniho boltce v misté pfechodu hlavy v usni
boltec asi 2 - 3 cm od baze usniho boltce. Aplikacni davka je 0,1 ml.

Posouzeni:

Posuzuje se za 48 hodin po aplikaci. Pti kladné reakci dojde v misté vpichu k charakteristickému

zanétlivému zdufeni provazenému Casto erytémem a nékdy az centralni nekrézou. U pigmentovanych

prasat nutno povazovat za hlavni piiznak zanétlivé reakce zdufeni kiize s ptipadnou nekrozou. V

chovech prostych tuberkul6zy se povazuje za pozitivni reakci priimér zduieni nad 20 mm a zdufeni v

rozsahu 10 - 20 mm za reakci dubidézni. V chovech, ve kterych byla potvrzena tuberkul6za, se za

pozitivni reakci povazuje prumeér zanétlivych zmén nad 10 mm a do 10 mm za reakci dubiozni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Dvojnasobna davka ptipravku nezptisobuje zadné vedlejsi ucinky cilovym zviratim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QV04CF01 Diagnostika
Pripravek je ziskany z tepeln¢ oSetfen¢ho produktu kutlivace a lyzy Mycobacterium avium, ktery ma

schopnost prokazat opozdénou piecitlivélost u zvifat senzibilizovanych proti mikroorganismim
stejného druhu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Neuplatiiuje se.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraite pred svétlem.
Uchovéavejte v suchu.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Pripravek je expedovan ve sklenénych injekénich lahvickach (10 ml /typ: 6R/ a 20 ml) uzavienych
vzduchotésné pryZovymi propichovacimi zatkami a opatienymi hlinikovymi uzavéry. Lahvicky
s ptipravkem jsou umistény v papirovych kartonech.
Baleni: Ix Iml,5x 1ml 10x 1ml
1x 2ml,5x 2ml 10x 2ml
1x 5mlL,5x 5ml 10x 5ml
Ix10ml 5x 10ml, 10 x 10 ml
1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/091/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/12/2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

11/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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