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ULOTKA INFORMACYJNA

Bovituberculin, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 36 11

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovituberculin, roztwér do wstrzykiwedla bydta

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Tuberkulina bydjca, oczyszczone pochodne biatkowe z hodowli szckimobacterium bovis ANs
32500 U

Substancja pomocnicza:

Fenol 5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stay do rozpoznawania gtlicy u bydta w wieku powyej 6 tygodni, zakaonego
Mycobacterium bovis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nie stwierdzono.

O wyshgpieniu dziata niepazagdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakichkolwiek
niepokopcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwnobjawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazh i Produktow Biobdéjczych.
Formularz zgtoszeniowy naig pobra ze strony internetowdittp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto



8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Produkt podaje gisrodskornie w dawce 0,1 ml, co odpowiada 3250 ILetkbliny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Technika wykonania tuberkulinizacji

Miejsce podania produktu w przypadku tuberkulinjzaojedynczej powinno znajdowasic na
granicy przedniej srodkowej 1/3 szyi, okoto 10 cm od gérnej kkglei szyi zwierzcia.

W przypadku wykonywania tuberkulinizacji poréwnawgmiejsce iniekcji tuberkuliny ptasiej
powinno by usytuowane okoto 10 cm od gérnej ke@zi szyi zwierzcia, a miejsce wstrzykegia
tuberkuliny bydécej okoto 12,5 cm rij. W przypadku mtodych zwiestz gdy nie ma wystarczgjej
ilosci miejsca na jednej stronie szyi,zka iniekcja powinna kiywykonana oddzielnie irodkowe;j
1/3 szyi, symetrycznie po obydwu jej stronach.

Skéra w promieniu 5 cm od miejsca planowanego wtizcia powinna b§ wolna od wszelkich
zmian chorobowych. Przed podaniem produktu miejstezykniecia naley zaznacz§ poprzez
wystrzyzenie nayczkami siegci w postaci krzyyka o dtugdéci ramion 2-3 cm. Nagpnie fatd skory
w obrebie wystrzyonego miejsca natg uja¢ pomedzy palec wskazagy a kciuk i zmierzy za
pomoa suwmiarki z doktadnéeia do 0,1 mm. Dawka tuberkuliny powinnadoystrzykiwana w
Sposob zapewniggy srodskorne zdeponowanie tuberkuliny. Igta powinnéwprowadzana ukimie i
srédskornie, ptaszczyariciccia skierowan na zewntrz od powierzchni skory. Prawidtowo
wykonarny iniekcje potwierdza i poprzez palpacyjne stwierdzenie obeotnmatego, kulistego guzka
W miejscu iniekgciji.

Odczyt wynikow tuberkulinizacji naly wykona po 72 (+ 4) godzinach od wstrzyknia produktu.
Miejsce iniekcji naley obejrz& i ponownie zmierz§ gruba¢ fatdu skérnego.

Interpretacja wynikéw

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

Tuberkulinizacja pojedynczajednokrotnarddskorna iniekcja tuberkuliny byglej i odczytanie
wyniku:

a) reakcja dodatnia (+): §& obserwuje si zmiany kliniczne takie jak rozlane lub nadmierne
obrzmienie, wysik, martwica, bol lub zapalenie w @bie naczy limfatycznych lub wztéw
chtonnych w tej okolicy lub jdi wzrost grubdci fatdu skory w miejscu iniekcji wynosi 4,0
mm lub wkcej;

b) reakcja watpliwa (+/-): jesli nie obserwuje siobjawow klinicznych wymienionych w pkt. a),
oraz jéli wzrost grubdci fatdu skory wynosi wicej niz 2,0 mm lecz mniej &i4,0 mm;

c) reakcja ujemna (-): i obserwuje sj jedynie ograniczone twarde obrzmienie ze wzrostem
grubaici fatdu skéry nie wikszym niz 2,0 mm bez objawdw klinicznych.

Tuberkulinizacja porownawczawykonana w tym samym czasie jednokratréalskorna iniekcja
tuberkuliny bydécej oraz jednokrotngrédskérna iniekcja tuberkuliny ptasiej i odczytamigniku:

a) wynik dodatni (+): pozytywny odczyn na tuberkuglinydleca, ponad 4,0 mm wkszy niz
odczyn na tuberkulinptasi lub obecné¢ objawow 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.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C). Chroéiprzedswiattem. Nie zamrzec.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 24 godziny

Nie wywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkow zwietz

Nie nalery stosowad produktu u zwiergt w wieku ponzej 6-go tygodniaycia.

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

Nie stosowa w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygginporodzie.

Nie stosowaw trakcie leczenia glikokortykosteroidami.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Nalezy unikat kontaktu produktu ze skgr btonamisluzowymi. Po przypadkowym rozlaniu, miejsca
zanieczyszczone naledokladnie zmy czyst wodg. Po przypadkowym wstrzykggiu produktu
nalezy zwrécit sie 0 pomoc medyczni udostpnic¢ lekarzowi ulotk lub opakowanie.

Cigza i laktacja

Nie stwierdzono negatywnego wptywu produktu na pieg chzy i laktaciji.

Ze wzgkdu na weksze ryzyko wysgpienia wynikéw fatszywie ujemnych, tuberkulinizanje naley
wykonywat w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygginporodzie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji
Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow lalyéh substancji o dziataniu immunosupresyjnym
moze ostabt reakcg na tuberkulig i doprowadz do wystpienia wynikow fatszywie ujemnych.

Przedawkowanie (objawy, spos6b ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutét):
Jedynym skutkiem wielokrotnego podawania produést spadek reaktywsa zwierzt
na kolejne dawki tuberkuliny. Nie stanowizadnego zagtenia dla zdrowia lubycia zwierat.

Niezgodndci farmaceutyczne




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

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizaciji ani wyrzu¢ado smieci.
O sposoby usuecia bezaytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Poznmie na lepsg
ochrore srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT Kl

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostpne opakowania: 1 x 25 dawek, 5 x 25 dawek.
Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.



