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REZT]MATTTL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTTJLUI DF, U Z VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTTILUI DEUZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Avitubal 280000 solutie injectabil[
Tuberculina aviard- 28000 UI

2. COMPOZTTTA CANTTTATTVA $r CALTTATTVA

Compozitie -1 ml;
Substan{a activi -
Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (tulpina D 4 ER) - 28 000 UI

Excipien{i
Fenol, solufie de stabilizare purificati

Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. F'ORMA F'ARMACEUTICA

Solufie injectabil[.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti
P6sdri domestice, bovine, porcine.

4.2Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor (int5
Pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la plsdri qi porcine qi prin test comparativ simultan la
bovine.

4.3 Contraindica{ii
Nu exist[.

4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie-finti
Tuberculinarea poate fi repetat[ la toate speciile de animale nu mai devreme de 42 de zile dupi
tuberculinarea anterioari.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Nu este caztl.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar
la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la substanla activl sau excipienfi vor evita contactul cu produsul.

in caz de autoinjectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentafi prospectul produsului
sau eticheta.'

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi qi gravitate):
Nu se cunosc.
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4.7 lJtilizme [n perioada de gestafie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Medicamentul de uz veterinar imunologic adaministrat nu are nici un impact asupra ouatului sau calitdfii
ou61or.

Administrarea medicamentului de uz veterinar imunologic un are nici o influen![ asupra gestafiei 9i

lacta{iei.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranjd gi eficacitatea medicamentului de uz veterinar
imunologic cand este ttilizat 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 dela caz

la caz.

4.9 Doza;i calea de administrare
Se administreazdo dozi de 0,1 ml intradermic.

Tub e r culinar e a p ds iir i I o r dome s ti c e :

Administrali o dozl de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferinlI pe marginea de jos, in timp
ce a doua auriculd este utilizatd ca martor. Utilizafi numai ace subliri ftrd orificiu lateral. Inocularea a fost

Efectuatd corect c6nd la locul inoculdrii se forrneazd un nodul de dimensiunea unui bob de linte.

Evaluare:
Evaluarea reac(iei se face la 48 de ore dup[ administrare.
Reaclia este consideratd pozitivd cAnd la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident

comparativ cu urechea martor.

Tuberculinarea bovinelor :

Aceasta se reahzeazd prin inocularea simultand in puncte separate a tuberculinei aviare qi a celei de tip
bovin.
Testul se efectueazd nu mai devreme de 42 de zile dupd evaluarea rezultatelor oblinute 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 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 pdrli
diferite ale gAtului (treimea mijlocie); la animalele tinere, la care nu existd spafiu pentru a separa suficient
locurile de administrare pe latura gdtului, administrarea se face pe laturile stdngS respectiv dreaptd a
gdtului in treimea mijlocie.

Tehnica testdrii tuberculinei ;i interpretarea reactiilor:
Locurile de injectare trebuie sd fie tunse qi cur[late.
Se face un pliu al pielii in fiecare zond tunsd intre degetul arltStor Ei degetul mare gi se mdsoard pliul cu
cutimetrul iar dimensiunile se inregistreazi.
Se poate folosi un ac scurt steril, cu marginea teqitd spre exterior, cu sering[ gradati inclrcatS 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 comparabild va fi evaluatd la 72 (+ 4) ore de administrarea tuberculinelor. Ambele
tuberculine sunt evaluate in conformitate cu tabelul special $ilizat pentru tuberculinizarea simpli cu
tuberculind bovin6.
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Interpretarea rezultatelor tuberculinizdrii in cazul infec,tiei cu Mycobacteriuru bovis:

Pozitiv: grosimea pliului la tuberculind bovind dep[EeEte grosimea pliului la tuberculind aviard cu mai
mult de 4 mrn sau la locul de inoculare se constatl: edern difuz sau extins, exsudat, necrozl, durere sau

reaclie inflamatorie a vaselor limfatice sau a lirnfo-nodulilor.
Dubios: grosimea pliului la tuberculina bovind este de 1-4 mm mai mare decdt grosimea pliului la
tuberculina aviard, frrd a fi prezente simptome clinice locale.
Negativ: sunt reactii pozitive, dubioase sau negative la tuberculina bovina, dar grosimea pliului este

aceeaEi sau mai micd decAt pentru tuberculina aviard, frrd a fi rnodificdri clinice la locurile de inoculare a

celor dou[ tuberculine.
La animalele reac(ionate dubios, se repetd tuberculinarea dupd 42 de zile.
Arrimalele pentnr care rezultatele la tuberculinarea a doua nu sunt negative sunt considerate pozitive
Controlul (diagnostic) sacrificarea gi examinarea de laborator a organelor relevante gi a ganglionilor
limfatici sau examinlri suplirnentare ar trebui efectuate in cazuri discutabile.

Tube rculinareo po rcine lor :
Tuberculinarea intradermicd se efectueazd in parlea dorsal[ a pavilionului urechii, la cca. 2 - 3 cm debaza
pavilionului urechii.
Dozare - 0,1 rnl.

Evaluare:
Reac{ia se evalueazd in 48 de ore dupi administrarea tuberculinei.
Reacfia este consideratd pozitivS, dacd la locul de inoculare se formeazd tn edem insolit de eritern,
eventual necrozd,.

in unele cazuri edemul la locul de inoculare inso{it de necroz6, este considarat ca fiind principalul
simptom de reaclie inflamatorie la porci pigmentafi.
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 diarretru de 10-20 mm sunt dubioase.
in efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticatd, anirnalele cu modificdri inflamatorii ce deplqesc 10

mm sunt considerate ca pozitive, iar modificdri de pAn[ la l0 mrn in diametru sunt considerate dubioase.

4.10 Supradozare
Administrarea dozer duble de Avitubal nu are efecte secundare asupra animalelor din speciile !int5.

4.11 Perioada de a;teptare
Pdsdri domestice, bovine, porcine: zero zile.
Oud'. zero zile.
Lapte bovine'. zero zlle.

5. PROPRTBTAu TLUNOLOGTCB

5. 1 Propriet5(i farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: Imunopreparate veterinare pentru diagnosticul in vivo
Cod ATCvet: QV04CF01
Preparatul se obline din produsul tratat tennic prin cregterea qi lizl al Mycobacterium avium capabil sl
releve o hipersensibilitate intdrziatd la un animal sensibilizat la microorganisme din aceeaqi specie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor
Fenol,
Solufie de stabilizare purificatS:
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Glicerol, Fosfat disodicdodecahidric, Dihidrogenofosfat de potasio

Ap[ pentru prepSrate injectabile

6.2 Incompatibilitlfi
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare.24luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare
A se pdstra la frigider (2 "C- 8 "C).
A se pdstra in loc uscat.
A se proteja de lumind.
A nu se congela.

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Preparatul este ambalat in flacoane de sticlS de 3 ml, 9 ml (6R) ;i 10 ml cu gdt de 13 mm sau 20 mm qi 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,5x1 ml, 10x1 ml, 2x2ml,5x2mL,10x2 ml, 20 x2ml,5x10 ml, 10x10m1

Ambalaj: 2x 1m1,5 x I ml, 10 x 1 ml?x2ml,5 x2ml,70 x2ml,20x2ml1 x 5 ml,5 x 5 ml, 10 x 5
ml I x 10mI, 5 x 10ml, 10 x 10ml 7 x20ml, 5 x 20m1,10 x 20ml
Prospectul de utilizare este parte a fiecdrui ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Mdsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerin{ele locale,

7. DETTNATORULCERTTFICATULUTDEiNnECTSTRARB
Bioveta, a. s.

Komensk6ho 212112
683 23Ivanovice na Han6
Republica Cehd

8. NUMARUL CERTIFICATT]LUI DE INREGISTRARE
240063

g. DATA PRTMEI BLIBERARI A CERTIFICATTILUI DE iNnnCrSrRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
1710712024

10. DATA ULTIMBI REVIZUIRI A TEXTULUI
0712024

INTBRDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazd de prescripfie veterinard.
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