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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Tuberculind purificatd pentru mamifere.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine

Substanta activa:

20000 U.I de derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis tulpina N8 cu masa
moleculard 300-5 kDa, crescut pe mediu lichid, inactivat, ultrafiltrat si stabilizat.

Excipienti
Glicerol, fenol, tvin-80.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila
Solutie transparentd, de culoare de la galben pal la maro deschis, fara incluziuni.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, cabaline, cervide, porcine, ovine, caprine, animale de blana.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei de tip bovin la animale mamifere.

4.3 Contraindicatii:
Este contraindicatd inocularea in zone ale pielii cu leziuni traumatice, ingrosare cutanata,
abcese, micoze, afectate cu acarieni sau helminti.

4.4 Atentionairi speciale pentru fiecare specie-tinta:

Vacilor si tineretului bovin de la 6 luni, cervidelor tuberculina se administreaza intradermic
in latura gitului; taurilor - in pliul caudal; porcinelor - in partea exterioard a urechii,
purceilor in regiunea lombara; caprinelor, ovinelor - in pleoapa inferioard, sau in regiunea
interioard a coapsei; animalelor de blani - in pleoapa superioard; cabalinelor - proba
oftalmica.

Nu se recomanda repetarea testului inainte de 42 de zile de la testul precedent.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Pentru administrarea tuberculinei se folosesc seringi si ace sterile speciale pentru
tuberculinare, pentru fiecare animal in parte.

Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efectueazd numai de medicul
veterinar. e ——
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Tuberculind purificatd pentru mamifere e important de respectat
regulile comune de igiend personal si a tehnicii securitétii prevazute in lucru cu
medicamente biologice.

Persoanelor cu hipersensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu Tuberculind
purificatd pentru mamifere.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din
abundent3 cu api. In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice se indica medicamente
antihistaminice si este necesar de adresat la o institutie medicald (cu sine de avut eticheta sau
instructiunea).

In timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi. La finisarea lucrului
miinile se spald cu apd si sédpun.

4.6 Reactii adverse:
Nu sunt.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu are efect negativ asupra performantelor reproductive sau asupra lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se folosi concomitent cu medicamente biologice.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Bovine, cervide, caprine, ovine, porcine — 4000 Ul, 0,2 ml; prin injectare intradermica.
Animale de blana — 2000 UI, 0,1 ml; prin injectare intradermica.

Ecvine — 3 - 5 picéaturi; administrare oculara.

4.9.2 Mod de administrare: _
Inainte de administrare a tuberculinei locul de injectare se tunde (in afara de caprine, ovine,
carnasiere) si se prinde vertical un pliu de piele, se masoara cu cutimetru grosimea pliului si
se noteazi rezultatul. Pielea se trateaza cu alcool etilic de 70%.

La bovine - vacilor (indiferent de termenul gestatiei), tineretului bovin (mai mare de 6
sdptimani), cerbilor, antilopilor — se administreaza intradermic in treimea mijlocie a gitului,
taurilor - in pliul caudal.

Tuberculina se administreaza in doza de 4000 UI, intr-un volum de 0,2 ml, in centrul ariei
tunse, cu o seringa gradata cu un ac scurt steril cu o capacitate de 1 ml, se plaseaza inclinat
spre exterior cu marginea tesitd a acului, in profunzimea pielii, sau cu un dispozitiv fard ac.
O injectare corectd se confirma prin formarea la locul inoculérii a unei umflaturi mici de

marimea unui bob de mazare.
aieculare prin-exgminare, palpare si
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Interpretarea rezultatelor:

Reactie negativdi — se considerd atunci, cand cresterea a grosimii pliului cutanat este mai
micd decit 2 mm, fird semne clinice: edem, exsudat, necroza, durere sau reactie inflamatorie
a ganglionilor si vaselor limfatice in aceastd regiune.

Reactie neconcludentd — se considerd atunci, cand cresterea a grosimii pliului cutanat este
mai mare decat 2 mm dar mai mica decit 4 mm si fara semne clinice: edem, exsudat,
necrozi, durere sau inflamatie a ganglionilor si vaselor limfatice in aceast regiune.

Reactie pozitivd — se considera atunci, cand cresterea a grosimii pliului cutanat este de 4 mm
si mai mare sau se obsearvi semne clinice: edem, exsudat, necroza, durere sau inflamatie a
ganglionilor si vaselor limfatice in regiune inoculata.

In cazul realizarii testului comparativ simultan, inocularea tuberculinei se efectueazi
intradermic in treimea mijlocie a gitului, in doza de 4000 UL, in volum de 0,2 ml, iar din altd
laturd a gtului simetric se inoculeazi PPD tuberculina aviard in doze de 10000 UI, in volum
de 0,2 ml sau alergen complex de micobacterii atipice (ACM) in dozi de 1350 UI, in volum
de 0,2 ml.

Inocularea se efectueazé cu ace si seringi diferite.

Rezultatul testului comparativ simultan se citeste peste 72+3 ore, se palpeaza i se masoara
pliul pielii la locul de inoculare, datele obtinute se inregistreaza.

Reactie pozitivi — se considera atunci, cAnd reactia la tuberculind purificata pentru mamifere
este mai mare decit cea la tuberculina aviara (de 4 mm si mai mult) sau in locul inoculdrii se
observi semne clinice de edem inflamator.

Reactie neconcludentd — se considera atunci, cand reactia pozitiva sau neconcludenti la
tuberculina purificatd pentru mamifere este mai mare decat reactia la tuberculina aviara cu
1-4 mm, fard semne clinice de edem inflamator.

Reactie negativd - se considera atunci, cdnd reactia negativa sau pozitiva, sau neconcludenta
la tuberculind purificatd pentru mamifere este egald sau mai micd in comparatie cu reactia la
tuberculina aviar3, si fird semne de edem inflamator in locuri de inoculare ale ambelor
alergeni.

La porcine — tuberculina se administreazi in doza de 4000 UI, in volum de 0,2 ml,
intradermic, pe suprafata exterioard a urechii, la distanta de 1,5 - 2 cm de la baza ei;
purceilor cu vérsta de 2-3 luni se admite inocularea tuberculinei in regiunea lombara, la
distantd de 5-8 cm de la coloana vertebrala cu un dispozitiv fira ac.

Citirea reactiei se face peste 48 ore.

Reactia se considera pozitiva in caz, daca in locul inoculdrii a tuberculinei se formeazi o
umflatura.

La Caprine, ovine — tuberculina se administreaza cu seringa in dozé de 4000 UI, in volum
de 0,2 ml in pleoapa inferioari, la distantd de 1,5-2 cm de la margine.
Reactia se citeste peste 48 ore comparind starea ambilor ochi.
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Reactia se considerd pozitiva in caz, daca se obsearva diferenta intre pleopele dreapta si
stdnga.

Se admite administrarea tuberculinei in regiunea interioard a coapsei cu dispozitivul fara ac
in doza de 4000 U, in volum de 0,2 ml.
Se citeste reactia peste 48 ore si se noteaza rezultatul.

Reactie se considera pozitiva in caz, dacd in locul inoculérii a tuberculinei se formeaza o
umflétura.

La animale de blani - tuberculina se administreaza cu seringa in dozi de 2000 UI, in
volum de 0,1 ml se inoculeaza in pleoapa superioard.

Reactia se citeste peste 48 ore comparand starea pleoapelor dreapta si stinga.

Reactia pozitivi se considerd atunci, cand se obsearva diferenta intre pleopele dreapta si
stanga.

La cabaline si alte specii de ecvidee - se foloseste testul oftalmic. Tuberculina in cantitate
de 3-5 picaturi se administreaza cu o pipetd sau cu o seringd fird ac, se trage pleoapa
inferioard si se picura pe conjunctiva pleoapei inferioare sau pe suprafata corneei.

Rezultatele testului oftalmic se citesc peste 6, 9, 12 si 24 ore.

Pentru a citi corect reactia, se trage pleoapa inferioara si se examineaza sacul conjunctival,
deoarece reactia poate sa se limiteze doar cu formarea pe termen scurt a unui secret purulent
sub forma de boabe.

Reactie pozitivd — se considere atunci, cand secretul mucopurulent sau purulent se
acumuleaza in sacul conjunctival sau care se elimind sub forma unui cordon din coltul
interior al ochiului, hiperemie si edem al conjunctivei.

Administrarea repetatd a tuberculinei se permite nu mai devreme de 42 zile.

4.10 Supradozare
Nu sunt date inregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:
0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru diagnosticul in vivo
Cod ATC: QI02ARO01

Tuberculind purificatd pentru mamifere este un remediu pentru diagnosticul alergic in vivo
printr-o reactie de hipersensibilitate mediata celular, la animale infectate/sensibilizate

M. bovis.

La animalele sindtoase, procese inflamatorii ca raspuns la inocularea Tuberculinei purificate
pentru mamifere nu se dezvolta.
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La animale bolnave si infectate cu micobacteriile tuberculinice, in locul inoculérii timp de
72 ore se dezvolta edem si Ingrosarea pliului cutanat.

Reactie la inocularea Tuberculinei purificate pentru mamifere se poate observa la animalul
infectat cu alte micobacterii (atipice), de aceea in cazul aparltlael reactiilor in efective
favorabile, se recurge la diagnostic diferential.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Glicerol, fenol, tvin-80.

6.2 Incompatibilitati:
A nu se folosi concomitent cu medicamente biologice.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare:24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra in ambalajul inchis al producitorului, ferit de raze solare directe, la T'C de la 0°C
pani la+10°C.

Se admite transportarea la T°C mediului inconjurétor timp de 96 ore.

A nu se folosi dupé expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambala;.

6.5 Natura si compozitia émbalajului primar:
Tuberculina purificata pentru mamifere cu concentratia de 20000 U.I se ambaleaza in
tlacoane sterile din sticld a cite 10 si 20 ml, cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Tuberculina nefolosita se inactiveaza prin fierbere (15 min.)
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