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INneEIsrnaREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

Avitubal28000
Tuberculind aviard- 28000 UVml

1. DENT]MIREASI ADRESA DDTINATORTILUI CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE $I
ALE PRODUCATORT]LUVFABRICAIITI]LUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT'LUI DE UZVETERINAR
Bioveta a.s., Komenskeho 212/ 12

68323Ivanovice na Hane
Republica CehI
Tel.00420 517 318 500
Fax 00420517 318 653
Email : comm@bio v eta.cz.

2. DENTJMIREA MEDICAMENTULUI DNAZ VETERINAR

Avitubal 28000, solu{ie injectabill

3. DECLARAREA (SUBSTAI\TEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)
Compozitie -1 ml;
Substan{a activl -
Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (tulpina D 4 ER) - 28 000 UI

Excipien{i
Fenol, solufie de stabilizare purificat[

4. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la pds[ri qi porcine gi prin test comparativ simultan la

bovine.

5. CONTRAINDICATII
Nu exist6.

6. REACTTT ADVERSE
Nu se cunosc.
Dac[ observafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt menlionate in acest prospect, v[ rugdm s[
informali medicul veterinar.

7. SPECIILE-TINTA
Pis6ri domestice, bovine, porcine.

8. posol,ocrE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINTSTRARE $I
DOZAPRESCRISA
Se administreazdo dozdde 0,1 ml intradermic'

Tuberculinarea pdsdrilor domestice :
Administrafi o dozd,de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferin{l pe marginea de jos, in timp

ce a doua auricul[ este utilizatd ca martor. lJtiliza\inumai ace subfiri fdr[ orificiu lateral. Inocularea a fost

Efectuat[ corect c6nd la locul inoculdrii se formeazdun nodul de dimensiunea unui bob de linte.
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Evaluare:
Evaluarea reac{iei se face la 48 de ore dup[ administrare.
Reac{ia este consideratd pozitiv[ cdnd la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident
comparativ cu urechea martor.

Tuberculinarea bovinelo r :

Aceasta se realizeazd prin inocularea simultand in puncte separate a tuberculinei aviare qi a celei de tip
bovin.
Testul se efectueazi nu mai devreme de 42 de zile dupd evaluarea rezultatelor oblinute prin tuberculinare
prin test unic. Acest test destinat pentru verificarea rezultatelor oblinute anterior la testul unic.
Doza din fiecare produs este de 0,1 ml administratd strict intradermic.

Locul pentru injectare a tuberculinei aviare este la aproximativ 10 cm de coamd iar locul de injectare al
tuberculinei bovine este la o distanfd de 12,5 cm pe o linie aproape paraleld cu linia coamei sau pe p5r{i
diferite ale gAtului (treimea mijlocie); la animalele tinere, la care nu existd spaliu pentru a separa suficient
locurile de administrare pe latura gAtului, administrarea se face pe laturile stdngd respectiv dreaptd a
gAtului in treimea mijlocie.

Tehni ca testdrii tuberculinei ; i interplglArcglgAgliilqr :

Locurile de injectare trebuie sd fie tunse Ei curSfate.
Se face un pliu al pielii in fiecare zond tunsd intre degetul ar6tdtor gi degetul mare qi se mdsoard pliul cu
cutimetrul iar dimensiunile se inregistreazd.
Se poate folosi un ac scurt steril, cu marginea teEitd spre exterior, cu seringl gradald incbrcatd cu
tuberculind, 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 mazdre.

Evaluare:
Tuberculininare comparabilS va fi evaluatd la 72 (+ 4) ore de administrarea tuberculinelor. Ambele
tuberculine sunt evaluate in conformitate cu tabelul special ''ltilizat pentru tuberculinizarea simpli cu
tuberculind bovin6.

Interpretarea rezultatelor tuberculiniziirii in cazul iryfecliei cu M)tcobacterium bovis:

Pozitiv: grosimea pliului la tuberculind bovind depSgeEte grosimea pliului la tuberculind, aviard cu mai
mult de 4 mm sau la locul de inoculare se constatS: edem difuz sau extins, exsudat, necrozd, durere sau
reaclie inflamatorie a vaselor limfatice sau a limfo-nodulilor.
Dubios: grosimea pliului la tuberculina bovind este de 1-4 mm mai mare decdt grosimea pliului la
tuberculina aviard, fard" a fi prezente simptome clinice locale.
Negativ: sunt reactii pozitive, dubioase sau negative la tuberculina bovinS, dar grosimea pliului este
aceea;i sau mai mic[ decAt pentru tuberculina aviar6., fdrd a fi modificdri clinice la locurile de inoculare a
celor dou6 tuberculine.
La animalele reaclionate dubios, se repetd tuberculinarea dup6 42 de zile.
Animalele pentru care rezultatele la tuberculinarea a doua nu sunt negative sunt considerate pozitive
Controlul (diagnostic) sacrificarea gi examinarea de laborator a organelor relevante qi a ganglionilor
limfatici sau examinS.ri suplimentare ar trebui efectuate in cazuri discutabile.

Tub e r cul inar e a p o rcine I o r :
Tuberculinarea intradermicd se efectueazd,inpartea dorsald a pavilionului urechii, la cca. 2 - 3 cmdebaza
pavilionului urechii.
Dozare - 0,1 ml.
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Evaluare:
Reacfia se evalueazd in 48 de ore dupd administrarea tuberculinei.
Reac{ia este consideratd pozitivd, dacd la locul de inoculare se formeazd un edem insolit de eritem,
eventual necrozd.
in unele caz:uri edemul la locul de inoculare insolit de necrozS, este considarat ca fiind principalul
simptom de reaclie inflamatorie la porci pigrnenta{i.

in efectivele indemne de tuberculozd, animalele cu edeme la locul de inoculare cu un diametru de peste

20 mm sunt considarate pozitive.
Animalele cu edeme cu un diametru de l0-20 mm sunt dubioase.
in efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticatd, anirnalele cu modificdri inflamatorii ce depdqesc l0
mm sunt considerate capozitive, iar modificlri de pAnd la 10 mm in diametru sunt considerate dubioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
IJtiliza\i numai ace subliri frr[ orificiu lateral sau seringi speciale de tuberculinare.

r0. PERIODA DE A$TEPTARE
Pds[ri domestice, bovine, porcine: zero zile.
Oud: zero zile.
Lapte bovine'. zero zi7e.

II. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITAITB
A nu se 16sa la vederea si indcmAna copiilor.
A se pdstra la frigider (2 "C- B 'C).
A se p6stra in loc uscat.
A se proteja de lumind.
A nu se congela.
A nu se utrliza dupl data expirdrii marcatd pe etichetS.

Perioada de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului pritnar: 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALB
Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-{int5
Tuberculinarea poate fi repetatd la toate speciile de animale nu mai devreme de 42 de zile dupS

tuberculinarea anterioarS.

Precaufii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precaufii speciale carc trebuie Iuate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la substan{a activd sau excipienfi vor evita contactul cu produsul.

in caz de autoinjectare accidentald solicitali imediat sfatul medicului gi prezenta\r prospectul produsului

sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat
Medicamentul de uz veterinar imunologic adaministrat nu are nici un impact asupra ouatului sau calitdlii
ouIlor.
Administrarea medicamentului de uz veterinar imunologic un are nici o influen{i asupra gestafiei qi

lacta{iei.

Interac(iuni cu alte meclicamente de uz vetcrinar gi alte forme de interac{iune
Nu existl informa{ii disponibile referitoare la siguranfd qi eficacitatea medicamentului de uz veterinar

imunologic cand este utilizat cu alt medicarnent de uz veterinar'
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Decizia utilizarii acestui medicamentului de uz veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilita dela cazla caz.

Supradozare
Administrarea dozei duble de Avitubal nu are efecte secundare asupra animalelor din speciile fint6.

Incompatibiliti(i
Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALB I'BNTRU ELIMINAREA MEDICAMBNTULUI DE UZ
VETBRINAR NEUTILIZAT SAU A DE$ETJRILOR PROVENITB DE LA MEDICAMENTT]L
DEUZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din ttilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale,
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitali medicului veterinar informa(ii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la proteclia mediului.

14. DATA iN NAZA CANONA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTT]L
0712024

ls. ALTB TNFORMATTT
Preparatul este ambalat in flacoane de sticld de 3 ml, 9 ml (6R) Ei 10 ml cu gdt de 13 mm sau 20 mm gi 20
ml, inchise ermetic cu dopuri perforante din cauciuc qi echipate cu capace din aluminiu. Produsul este
livrat in urmdtorul ambalaj:
Cutie de carton: 1x5 ml, 5x5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml, 10x20 ml
Cutie de plastic: 2 xl ml,5x 1 ml, 10x 1 ml, 2x2 mL, 5x2 ml,10x2 ml, 20 x2 ml,5x l0 ml, 10x 10ml
Ambalaj: 2x 7 ml,5 x 1ml, 10 x 1ml2 x 2m1,5 x2ml,l0x2m7,20x2m11 x 5 mI,5 x 5 ml, 10 x 5

ml 1 x 10ml, 5 x 10ml, 10 x l0ml I x 20ml, 5 x 20m1,10 x 20ml
Prospectul de ambalaj este parte a fiec5rui ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informa{ii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vI rugdm sd contactafi
r epr ezentantul lo cal al delin5torului certi fi catului de inregi strare.
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