CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avituberculin, roztwoér do wstrzykiwadla bydta

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Tuberkulina ptasia, oczyszczone pochodne biatkothvedowli szczepiycobacterium avium D.ER
25000 U

Substancja pomocnicza:

Fenol 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzigp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwa.
Przezroczysty, bezbarwny lub stomkowy roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierat
Bydto
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowyditgnkow zwierzat
Produkt stay do poréwnawczej tuberkulinizacji gilicy bydta.
4.3. Przeciwwskazania
Brak
4.4. Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiegg

Nie naley stosowa produktu u zwiergt w wieku ponkej 6-go tygodniaycia.

Nie zaleca s wykonywania ponownej tuberkulinizacji przed uptywd?2 dni od ostatniego podania

produktu.
Nie stosowéa w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tyggenporodzie.
Nie stosowa w trakcie leczenia glikokortykosteroidami.

4.5. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia dotycgce stosowania u zwiettz
Brak

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam




Nalezy unikat kontaktu produktu ze skr btonamisluzowymi. Po przypadkowym rozlaniu miejsca
zanieczyszczone naledokladnie zmy czyst wodg. Po przypadkowym wstrzykggiu produktu
nalezy zwrdci sic 0 pomoc medyczni udostpnic lekarzowi ulotk lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepazadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.
4.7. Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nignosci
Nie stwierdzono negatywnego wptywu produktu na pieg chzy i laktaciji.
Ze wzgkdu na weksze ryzyko wysipienia wynikéw fatlszywie ujemnych, tuberkulinizanje naley
wykonywa w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygginporodzie.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow lalyéh substancji o dziataniu immunosupresyjnym
moze ostabt reakcg na tuberkulig i doprowadzt do wystpienia wynikow fatszywie ujemnych.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Technika wykonania tuberkulinizacji.

Produkt podaje gisrédskérnie w dawce 0,1 ml, co odpowiada 2500 ILetkbliny.

W przypadku wykonywania tuberkulinizacji porownawimiejsce iniekcji tuberkuliny ptasiej
powinno by usytuowane okoto 10 cm od gérnej kemzi szyi zwierzcia, a miejsce wstrzykegia
tuberkuliny bydécej okoto 12,5 cm rej. W przypadku mtodych zwiestz gdy nie ma wystarczgjej
ilosci miejsca na jednej stronie szyizZkia iniekcja powinna iywykonana oddzielnie wrodkowej
1/3 szyi, symetrycznie po obydwu jej stronach.

Skéra w promieniu 5 cm od miejsca planowanego wktizcia powinna b§ wolna od wszelkich
zmian chorobowych. Przed podaniem produktu miejstezykniccia naley zaznacz§ poprzez
wystrzyzenie nayczkami siefci w postaci krzyyka o dtugéci ramion 2-3 cm. Nagpnie fald skoéry
w obrebie wystrzyonego miejsca natg uja¢ pomiedzy palec wskazggy a kciuk i zmierzy za
pomoa suwmiarki z doktadnizia do 0,1 mm. Dawka tuberkuliny powinnadoystrzykiwana w
Sposob zapewniggy srodskorne zdeponowanie tuberkuliny. Igta powinnéwprowadzana ukimie i
srodskaornie, ptaszczyzriciecia skierowan na zewntrz od powierzchni skéry. Prawidtowo
wykonany iniekcje potwierdza si poprzez palpacyjne stwierdzenie obeonomatego, kulistego guzka
w miejscu iniekciji.

Odczyt wynikéw tuberkulinizcji naley wykona po 72 (x 4) godzinach od wstrzyknia produktu.
Miejsce iniekcji naley obejrz& i ponownie zmierz§ gruba¢ fatdu skérnego.

Interpretacja wynikow

Interpretacja reakcji na podanie tuberkuliny u laypbwinna opierasic na obserwacjach klinicznych
oraz stwierdzonych #micach grubéci fatdu skory w miejscu iniekcji.

Tuberkulinizacja porownawczawykonana w tym samym czasie jednokratréalskorna iniekcja
tuberkuliny bydécej oraz jednokrotngrédskdrna iniekcja tuberkuliny ptasiej i
odczytanie wyniku:

a) wynik dodatni (+): pozytywny odczyn na tuberkuglioydleca, ponad 4,0 mm wkszy niz
odczyn na tuberkulipptasy lub obecné¢ objawdw klinicznych;



b) wynik watpliwy (+/-): pozytywny lub wtpliwy odczyn na tuberkuligbydleca, od 1,0 do 4,0
mm wigkszy niz odczyn na tuberkulinptasi, brak objawdw klinicznych;

c) wynik ujemny (-): negatywny odczyn na tuberkglinydleca lub pozytywny, albo watpliwy
odczyn na tuberkulinbydleca rowny lub mniejszy od reakcji na tuberkuliptasy oraz brak
objawdw klinicznych.

Oficjalny spos6b oceny wynikow tuberkulinizacji enaostpowania ze zwiektami reguluje
instrukcja Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Jedynym skutkiem wielokrotnego podawania produést spadek reaktywsa zwierzt na kolejne
dawki tuberkuliny. Nie stanowi teadnego zageeenia dla zdrowia lubycia zwierzt.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni.
5. WLA SCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: /Ré preparaty diagnostyczne do diagnostykzligy.
Kod ATCvet: QV04CF01
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Fenol
Glicerol
Disodu fosforan
Potasu diwodorofosforan
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwa

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedsy: 2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuaniego: 24 godziny

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w lodéwce (2°C -8°C). Chroéiprzedswiattem.Nie zamrzac.

6.5. Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego



Fiolka ze szkia typu I, o pojemém 6 ml, zawierajca 25 dawek, zamkgta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 5 fiolek.

Niektore wielkgci opakowa mog nie bytdostpne w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafy usura¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIED O
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



