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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Bovini tuberkulin PPD, 28 000 i j./mL, otopina za injekciju, za goveda i svinje
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Progidceni proteinski derivat (tuberkulin) bakterije Mycobacterium bovis, soj AN 5 28 000 i.j.

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Fenol

Stabilizator

Bistra otopina bez sedimenta, mirisa po fenolu.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Tuberkulinizacija goveda i svinja (monotest) i usporedna tuberkulinizacija goveda (bovini i avijarni
tuberkulin).

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Tuberkulinizacija se moze ponoviti tek nakon 42 dana od prethodne tuberkulinizacije.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posehne migre opresa 28 neshodliivu pmjeny u cilinili vrsia zivotingu:
Prilikom primjene treba postivati pravila asepti¢kog postupka.

Pusebus miers opreza kote mora poduzeti osoba keja primjenjuje veterinarsko-mediciask proizved.u
Zivotinja:

U sluaju da se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nehotice samoinjicira, u osoba ranije
izlozenih tuberkulinu, moZe se javiti reakcija koja ée se unutar 48-72 sata o€itovati kao tvrda,
kompaktna tvorba na kozi. Ceste reakcije su blagi svrbe, oteklina ili nadraZaj na mjestu primjene.
Ako se pojavi teza lokalna reakcija ili sustavni poremecaji, odmah potraZite savjet lije¢nika i pokazite
mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.
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3.6 Stetni dogadaji
Govedo i svinja: nisu poznati.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt mozete pronaci u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta.

Laktacija:
Moze se primijeniti tijekom laktacije.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne preporucuje se primjenjivati druge VMP-e na mjesto ili blizu mjesta inokulacije ovog VMP-a u
razdoblju od neposredno prije tuberkulinizacije pa do zavrietka o¢itavanja reakcije. Moguce reakcije
na druge VMP-e mogu se zamijeniti sa ili utjecati na kasnu reakciju preosjetljivosti na tuberkulin.
VMP ne treba primjenjivati Zivotinjama kojima su nedavno primijenjeni proizvodi s
imunosupresijskim djelovanjem (npr. glukokortikoidi) jer njihova primjena moZe utjecati na rezultate
tuberkulinizacije.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Doza za sve ciljne vrste je 0,1 mL.

Tuberkulinizacija goveda:

VMP se primjenjuje u lijevu stranu vrata (granica prednje i srednje tre¢ine vrata). KoZa mora biti bez
patoloskih promjena, jednako zadebljana s moguénoséu lakog formiranja koznog nabora. Mjesto
primjene mora biti savr$eno o$idano i oéiséeno. Nabor koZe uzima se izmedu kaziprsta i palca, mjeri
pomi¢nom mjerkom (kutimetrom) i biljeZi. Za primjenu tuberkulina koristi se graduirana $trcaljka s
kratkom, sterilnom iglom, s koso izbrusenim rubom prema van, koja se uvodi ukoso u koZzu. Ispravna
primjena u koZu o¢ituje se stvaranjem otekline na mjestu inokulacije koja se mora provijeriti
palpacijom. Ako tuberkulin nije primijenjen u koZu, primjena se moze ponoviti na istom mjestu i u
istoj dozi. U slu¢aju da se uo&e promjene na kozi ili dode do oStecenja koZe tijekom $i$anja, tuberkulin
treba primijeniti na drugo mjesto, ali na istoj strani vrata.

Procjena reakcije:

Reakcija se procjenjuje klini¢kim pregledom, palpacijom koZe i, po potrebi, mjerenjem povecanja
debljine koZnog nabora kutimetrom 72 sata ( 4 sata) nakon primjene tuberkulina. Negativnom
reakcijom se smatra ako pregledom ili palpacijom nisu otkrivene nikakve promjene na mjestu
primjene. U slu¢aju da se klini¢kim pregledom ili palpacijom otkrije oteklina na kozi, utvrduje se
debljina otekline te se reakcija procjenjuje u odnosu na debljinu koZnog nabora izmjerenog prije
inokulacije.

a) Negativna reakcija: Ako se uoi samo ograni¢ena oteklina, s povecanjem debljine koZnog nabora
koje nije vece od 2 mm, bez ikakvih klini¢kih znakova, kao &to Je npr. difuzni ili jaki edem,
eksudacija, nekroza, bol ili upala regionalnih limfnih kanala ili limfnih &vorova.
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b) Sumnjiva reakcija: Ako se ne uode klini¢ki znakovi navedeni pod a) i ako je povecanje debljine
koZnog nabora vece od 2 mm, a manje od 4 mm.

¢) Pozitivna reakcija: Ako se uoée klini¢ki znakovi navedeni pod a) ili ako je povecanje debljine
koznog nabora na mjestu primjene 4 mm ili vise.

Tuberkulinizacija svinja:
Tuberkulinizacija se provodi na dorzalnoj strani uske. Mjesto primjene je udubljeni dio koZe na
prijelazu od glave do dorzalnog dijela uske, oko 2 - 3 cm od baze uske.

Procjena reakcije:

Reakcija se procjenjuje 48 sati nakon primjene tuberkulina. Reakcija se smatra pozitivnom ako postoji
karakteristi¢na upalna oteklina na mjestu primjene, koja je desto popra¢ena eritemom, a ponekad cak i
sredi$njom nekrozom. Kozna oteklina s moguc¢om nekrozom glavni je znak upalne reakcije u Sarenih
svinja.

U uzgojima svinja bez tuberkuloze, pozitivna se reakcija o€ituje oteklinom promjera veceg od 20 mm,
a oteklina promjera 10-20 mm smatra se sumnjivom reakcijom.

U uzgojima u kojima je potvrdena tuberkuloza, reakcija je pozitivna ako je promjer upalne reakcije
vediod 10 mm, a ako je manji od 10 mm, reakcija se klasificira kao sumnjiva.

Reakcija se smatra negativnom:

- uuzgojima svinja bez tuberkuloze: ako nema reakcije ili je upalna oteklina manja od 10 mm;
- uuzgojima u kojima je potvrdena tuberkuloza: isklju¢ivo u slu¢aju kada nema reakcije.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Primjenom doze dvostruko vece od preporudene nisu se pojavili Stetni ucinci u goveda i svinja.
3.11 Posebna ogranidenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuci ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije
Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo

Meso i iznutrice: nula dana.
Mljjeko: nula dana.
Svinja

Meso i iznutrice: nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QV04CFO1

Svojstva koja se odnose na zastitu okolisa
Nema opasnosti ako se proizvod koristi u skladu s uputom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti
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Nije primjenjivo.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju; 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

3.3 Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).
Zagdtititi od svjetla.

Cuvati na suhom.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Staklene boéice (tip ) s 1, 2, 5, 10 ili 20 mL otopine za injekciju, zatvorene gumenim &epom i
aluminijskom kapicom. Bogice se opremaju u kartonske ili plasti¢ne kutije.

Pakiranja:

IxImL 5x1mL,10x 1 mL

1x2mL,5x2mL, 10x2 mL
1x5mL,2x5mL,5x5mL, 10x5 mL
1x10mL,5x10mL, 10 x 10 mL
1x20mL,5x20mL, 10 x20 mL

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veligine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Genera d.d.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/284

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. svibnja 2010.

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

30.04.2025.

Bovini tuberkulin PPD, 28 000 i.j./mL, ODOBRENO 5/16
otopina za injekciju, za goveda i svinje =y

KLASA: UP/1-322-05/25-01/407 \3\_—[:{’{"

URBROJ: 525-09/583-25-2 B aice

fravun j 2025



10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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