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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

Avitubal 28000, solutie injectabila
Tuberculina aviard — 28000 Ul

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA
Compozitie -1 ml;

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

Excipienti -
Fenol, solutie de stabilizare purificata

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Piasari domestice, bovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la péséri si porcine si prin test comparativ simultan la
bovine.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta
Tuberculinarea poate fi repetati la toate speciile de animale nu mai devreme de 42 de zile dupa
tuberculinarea anterioara.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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 accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):
Nu se cunosc.
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4.7 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.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar
imunologic cand este utilizat cu alt medicament de uz veterinar. 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.

4.9 Doza si calea de administrare
Se administreazi o doza de 0,1 ml intradermic.

Tuberculinarea pdsdrilor domestice:

Administrati o doza de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferinta pe marginea de jos, in timp
ce a doua auriculd este utilizatd ca martor. Utilizati numai ace subtiri fara orificiu lateral. Inocularea a fost
Efectuati corect cand la locul inocularii se formeazd un nodul de dimensiunea unui bob de linte.

Evaluare:

Evaluarea reactiei se face la 48 de ore dupd administrare.

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

Tuberculinarea bovinelor:

Aceasta se realizeazi 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 dupd 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
gétului in treimea mijlocie.

Tehnica testérii tuberculinei si interpretarea reactiilor:

Locurile de injectare trebuie sa fie tunse si curitate.

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

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

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

Evaluare:

Tuberculininare comparabild va fi evaluatd la 72 (£ 4) ore de administrarea tuberculinelor. Ambele
tuberculine sunt evaluate in conformitate cu tabelul special utilizat pentru tuberculinizarea simpld cu
tuberculina bovina.
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Interpretarea rezultatelor tuberculinizdrii in cazul infectiei cu Mycobacterium bovis:

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

Dubios: grosimea pliului la tuberculina bovina 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 bovina, dar grosimea pliului este
aceeasi sau mai mica decat pentru tuberculina aviara, fara a fi modificari clinice la locurile de inoculare a
celor doua tuberculine.

La animalele reactionate dubios, se repetd tuberculinarea dupi 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 efectucaza in partea dorsala a pavilionului urechii, la cca. 2 - 3 cm de baza
pavilionului urechii.

Dozare — 0,1 ml.

Evaluare:

Reactia se evalueaza in 48 de ore dupa administrarea tuberculinei.

Reactia este consideratd pozitiva, 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 modificéri inflamatorii ce depisesc 10
mm sunt considerate ca pozitive, iar modificari de pana la 10 mm In diametru sunt considerate dubioase.

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

4.11 Perioada de asteptare

Piasiri domestice, bovine, porcine: zero zile.
Oua: zero zile.

Lapte bovine: zero zile.

3, PROPRIETATI IMUNOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: Imunopreparate veterinare pentru diagnosticul in vivo

Cod ATCvet: QV04CF01

Preparatul se obtine din produsul tratat termic prin cresterea si liza al Mycobacterium avium capabil sa
releve o hipersensibilitate Intarziata la un animal sensibilizat la microorganisme din aceeasi specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol,
Solutie de stabilizare purificata:
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Glicerol, Fosfat disodicdodecahidric, Dihidrogenofosfat de potasio
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilit:iti
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare. 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C).

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Preparatul este ambalat in flacoane de sticld de 3 ml, 9 ml (6R) si 10 ml cu gat 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, 5%5 ml, 10x5 ml, 1x10 ml, 1x20 ml, 520 ml, 10x20 ml

Cutie de plastic: 2 x1 ml, 5x1 ml, 10x1 ml, 2x2 ml, 5x2 ml, 10x2 ml, 20 x2 ml, 5x10 ml, 10x10ml
Ambalaj: 2 x Iml, 5% Iml, 10x 1ml2*x2ml,5%x2ml, 10x2ml,20x2ml1x5ml, 5*5ml, 10 x5
ml1x10ml, 5x10ml, 10 x 10 ml 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 % 20 ml

Prospectul de utilizare este parte a fiecdrui ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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,

7. DEIINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240063

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
17/07/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinara.



