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Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Avitubal 28000
Tuberculind aviard — 28000 Ul/ml

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Bioveta a.s., Komenskeho 212/12

68323 Ivanovice na Hane

Republica Ceha

Tel. 00420 517 318 500

Fax 00420517 318 653

Email: comm@bioveta.cz.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Avitubal 28000, solutie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Compozitie -1 ml;

Substanta activa —

Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (tulpina D 4 ER) — 28 000 UI

Excipienti -
Fenol, solutie de stabilizare purificata

4. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la pasari si porcine si prin test comparativ simultan la

bovine.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul veterinar.

7. SPECIILE-TINTA
Pasiri domestice, bovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I

DOZA PRESCRISA
Se administreaza o dozi de 0,1 ml intradermic.

Tuberculinarea pdsdrilor domestice:

Administrati o dozi de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferintd pe marginea de jos, in timp
ce a doua auriculi este utilizatd ca martor. Utilizati numai ace subtiri fara orificiu lateral. Inocularea a fost
Efectuati corect cand la locul inoculrii se formeazi un nodul de dimensiunea unui bob de linte.
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Evaluare:

Evaluarea reactiei se face la 48 de ore dupa administrare.

Reactia este consideratd pozitivi cind la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident
comparativ cu urechea martor.

Tuberculinarea bovinelor:

Aceasta se realizeazd prin inocularea simultand in puncte separate a tuberculinei aviare si a celei de tip
bovin.

Testul se efectueazd nu mai devreme de 42 de zile dupa evaluarea rezultatelor obtinute prin tuberculinare
prin test unic. Acest test destinat pentru verificarea rezultatelor obtinute anterior la testul unic.

Doza din fiecare produs este de 0,1 ml administrata strict intradermic.

Locul pentru injectare a tuberculinei aviare este la aproximativ 10 cm de coama iar locul de injectare al
tuberculinei bovine este la o distantd de 12,5 cm pe o linie aproape paraleld cu linia coamei sau pe parti
diferite ale gatului (treimea mijlocie); la animalele tinere, la care nu existd spatiu pentru a separa suficient
locurile de administrare pe latura gitului, administrarea se face pe laturile stinga respectiv dreaptd a
gatului 1n treimea mijlocie.

Tehnica testarii tuberculinei si interpretarea reactiilor:

Locurile de injectare trebuie sa fie tunse si curatate.

Se face un pliu al pielii in fiecare zona tunsa intre degetul aratitor si degetul mare si se masoara pliul cu
cutimetrul iar dimensiunile se inregistreaza.

Se poate folosi un ac scurt steril, cu marginea tesita spre exterior, cu seringd gradatd incircatd cu
tuberculina, introdus oblic In straturile mai profunde ale pielii.

Inocularea a fost efectuatd corect cand la locul de inoculare se produce un nodul de dimensiunea unui bob
de mazare.

Evaluare:

Tuberculininare comparabila va fi evaluata la 72 (+ 4) ore de administrarea tuberculinelor. Ambele
tuberculine sunt evaluate in conformitate cu tabelul special utilizat pentru tuberculinizarea simpld cu
tuberculina bovina.

Interpretarea rezultatelor tuberculinizdrii in cazul infectiei cu Mycobacterium bovis:

Pozitiv: grosimea pliului la tuberculind bovind depiseste grosimea pliului la tuberculind aviard cu mai
mult de 4 mm sau la locul de inoculare se constatd: edem difuz sau extins, exsudat, necrozi, durere sau
reactie inflamatorie a vaselor limfatice sau a limfo-nodulilor.

Dubios: grosimea pliului la tuberculina bovind este de 1-4 mm mai mare decat grosimea pliului la
tuberculina aviara, fara a fi prezente simptome clinice locale.

Negativ: sunt reactii pozitive, dubioase sau negative la tuberculina bovind, dar grosimea pliului este
aceeasi sau mai micd decat pentru tuberculina aviara, fird a fi modificari clinice la locurile de inoculare a
celor doud tuberculine.

La animalele reactionate dubios, se repeta tuberculinarea dupa 42 de zile.

Animalele pentru care rezultatele la tuberculinarea a doua nu sunt negative sunt considerate pozitive
Controlul (diagnostic) sacrificarea si examinarea de laborator a organelor relevante si a ganglionilor
limfatici sau examinari suplimentare ar trebui efectuate in cazuri discutabile.

Tuberculinarea porcinelor:

Tuberculinarea intradermica se efectueaza in partea dorsala a pavilionului urechii, la cca. 2 - 3 cm de baza
pavilionului urechii.

Dozare — 0,1 ml.
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Evaluare:

Reactia se evalueaza in 48 de ore dupd administrarea tuberculinei.

Reactia este considerati pozitivd, dacd la locul de inoculare se formeazd un edem insotit de eritem,
eventual necroza.

In unele cazuri edemul la locul de inoculare insotit de necrozi, este considarat ca fiind principalul
simptom de reactie inflamatorie la porci pigmentati.

In efectivele indemne de tuberculoza, animalele cu edeme la locul de inoculare cu un diametru de peste
20 mm sunt considarate pozitive.

Animalele cu edeme cu un diametru de 10-20 mm sunt dubioase.

In efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticati, animalele cu modificari inflamatorii ce depagesc 10
mm sunt considerate ca pozitive, iar modificari de pana la 10 mm in diametru sunt considerate dubioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Utilizati numai ace subtiri fard orificiu lateral sau seringi speciale de tuberculinare.

10. PERIODA DE ASTEPTARE

Pasari domestice, bovine, porcine: zero zile.
Qua: zero zile.

Lapte bovine: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C).

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinta

Tuberculinarea poate fi repetatd la toate speciile de animale nu mai devreme de 42 de zile dupa
tuberculinarea anterioara.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipienti vor evita contactul cu produsul.

In caz de autoinjectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Medicamentul de uz veterinar imunologic adaministrat nu are nici un impact asupra ouatului sau calitatii

oudlor.
Administrarea medicamentului de uz veterinar imunologic un are nici o influentd asupra gestatiei si

lactatiei.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurant si eficacitatea medicamentului de uz veterinar
imunologic cand este utilizat cu alt medicament de uz veterinar.




Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Decizia utilizarii acestui medicamentului de uz veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare
Administrarea dozei duble de Avitubal nu are efecte secundare asupra animalelor din speciile tinta.

Incompatibilititi
Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.

Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
07/2024

15. ALTE INFORMATII

Preparatul este ambalat in flacoane de sticla de 3 ml, 9 ml (6R) si 10 ml cu gét de 13 mm sau 20 mm si 20
ml, Inchise ermetic cu dopuri perforante din cauciuc si echipate cu capace din aluminiu. Produsul este
livrat In urmatorul ambalaj:

Cutie de carton: 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml

Cutie de plastic: 2 x1 ml, 5x1 ml, 10x1 ml, 2x2 ml, 52 ml, 10x2 ml, 20 x2 ml, 510 ml, 10x10ml
Ambalaj: 2x I1ml,SxIml, 10x1ml2x2ml,5x2ml,10x2ml,20x2ml1x5ml, 5x5ml 10x5
ml1x10ml, 5> 10ml 10 x 10 ml 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

Prospectul de ambalaj este parte a fiecarui ambala;.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.



