
.0n *y-a fin, y'
Agenli3 Nalionatd p.nrr,, sig*.rji1ffit'fi
M0.2009, mun.Chiginiu, str,M.Kogetniceanu, 63

. . --_ INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE U' VEiENTXEN

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTULUI DEUZ VBTERINAR SI CONCENTRATIA

Bovitubal 28000 solulie injectabila

2, COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

Compozitrie - 1 ml;
Substan{i activl:
Derivat proteic purificat de Mycobacterium bovzs (tulpina AN 5) - 28 000 UI

Excipien{i:
Fenol
Solulie de stabilizare

Pentru lista complet[ a excipientilor, vezi sec{iunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA

Solu{ie injectabil6.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti
Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cAini.

4.2Indica(ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Produsul este indicat la bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, c6ini. pentru diagnosticul in vivo al
tuberculozei, prin test unic sau test simultan.

4.3 Contraindica{ii
Nu existd.

4.4 Aten(ionlri speciale pentru fiecare specie-{intI
Tuberculinarea nu se poate repeta la nicio specie de animale mai devreme de 42 de zile de la o
tuberculinare precedent[.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

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

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la substanla activd sau excipienfi vor evita contactul cu produsul.
In caz de auto-injectare accidentalI solicitali imediat sfatul medicului gi prezenta\i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reac(ii adverse (frecvenffl gi gravitate):
Nu se cunosc.
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4.7 lJtiliz?J:e in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat

Bovitubal se poate fiutihzat in timpul gestaliei qi lactaliei'

4.S Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu exist6 informalii disponibile referitoare la siguran![ qi eficacitatea medicamentului de uz veterinar

imunologic cand este utilizat cu alt medicament de uz veterinar, cu exceplia PPD aviar.

4.9 Doza qi calea de administrare
Testul unic - se administreazd o dozd'de 0,1 ml, indiferent de specie.

Tuberculinarea la bovine cu vArsta mai mare de 6 sdptdmAni.

Procedura:
Locul administrdrii este situat la limita dintre treimea anterioard si treimea medie ale gdtului. Pielea

trebuie si un aibd modificlri patologice, sd aibl o grosime ega15, cu posibilitatea de a forma ugor un pliu.

Locul de administrare a tuberculinei trebuie sI fie perfect tuns qi cur6{at. Se va prinde intre degetul mare

qi degetul ardtdtor un pliu al pielii din interiorul zonei tunse Ei dezinfectate, se va mlsura grosimea

acesteia cu cutimetrul gi se va nota valoarea obfinutd. Se administreazd o dozd de 0,1 ml de tuberculini cu

un ac steril, scuft, cu partea oblici la exterior, atagat la seringa cu tuberculina, prin inserare oblicd in
straturile cele mai profunde ale pielii.
Inocularea corecta dupd administrarea intradermicd constd din formarea unei papule in locul inoculdrii

alergenului care trebuie sd fie detectatd prin palpare.

Dacd tuberculina nu a fost administratl intradermic, este posibil[ repetarea administrarii in acela;i loc in
doza prescrisd.
DacI pielea este lezatS in timpul tunsului sau dac[ se observd modificdri ale pielii inainte de administrare,

trebuie sd se administreze tuberculina in alt loc, pe aceeaqi parte a g6tului.

Evaluare:
Reaclia este evaluatd la 72 ore (t 4 ore) de la administrarea tuberculinei prin examen vizual, apoi prin
palpare gi mdsurarea cu cutimetrul a pliului pielii. Animalele care nu prezintd nicio modificare la

examenul vizual sau la palparea locului de inoculare sunt considerate cu reacAie negativd.

in cazurile in care se observd la examenul vizual sau la palpare inflamalii cutanate, grosimea inflamaliei
(valoarea reacliei) se determind prin diferen[a intre grosimea pielii dinainte de inoculare Ei cea de la

citirea reacliei (72 ore).

I n terpreta reo re a c! i i I or :

Reac{ie negativi: Dacd apare doar tumfiere limitatd la pliul cutanat cu grosimea de maximum 2 mm, frrd
simptome clinice cum ar fi difuziune sau inflama(ie mare, exudat, necroz6, reac{ie dureroas6 sau

inflamatorie a vaselor limfatice sau a ganglionilor limfatici regionali.
Reac(ie neconcludentl: DacS nu existd niciun simptom clinic descris la punctul a), dar grosimea pliului
cutanat este mai mare de 2 mm, dar mai micd de 4 mm.
Reac{ie pozitivd: Dacd exist6 simptome clinice descrise la punctul a) sau pliul cutanat la locul de

administrare este mai gros de 4 mm.

Animalele cu rezultat neconcludent la testul unic intradermic vor fi supuse unui nou test dupi cel pulin 42

de zile.
Animalele care nu sunt negative la acest al doilea test vor fi declarate pozitive.
Animalele pozitive la testul unic intradermic pot fi supuse testului comparativ intradermic dacd se

suspecteazi o reac{ie fals-pozitivd sau o reaclie de interferen![.

Testul comparativ simultan la bovine:
Acest test se realizeazd la animale cu vArsta de peste 6 siptdmAni, prin inocularea intradermicd simultand,
in puncte separate a tuberculinei bovine respectiv a tuberculinei aviare.
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Pe aceeagi latur6 a gAtului la limita dintre treimea anterioard qi rnijlocie se tund qi se curlt[ 2 locuri de
inoculare, unul situat la 10 cm de linia superioarl a gAtului iar alta la 12,5 "- rnuiior, pe o linie para1e16
cu linia umdrului' Se mdsoard apoi grosimea pliului pielii cu cutimetrul din ambele locuri de inoculare si
se noteaz6.
Se procedeazd la inocularea tuberculinei aviare in dozd, de 0,1 rnl strict intradennic in pdtratul superior,
iar tuberculina bovind in pdtratul de jos, in d,oz6, de 0,1 ml, conform tehnicii de la testul unic.
Inocularea se face cu seringi si ace separate pentru fiecare tip de tuberculind.
La tineret cele dou[ tuberculine se pot inocula fiecare pe cdte o latur[ a gAtului in locuri identice preg6tite
ca pentru testul unic.

Citirea reac{iilor:
Reacfie pozitivl: incazul in care se observS la locul inoculdrii tuberculinei bovine o crestere de 4 mm
sau mai mare a grosimii pliului pielii sau serrne clinice, culn ar fi: edem difuz sau extins, exudat, necrozd,,
durere sau inflamare a vaselor lirnfatice regionale sau a ganglionilor limfatici.
Reacfie neconcludent5: reaclie pozitivd sau neconcludentd la tuberculina bovind, cu absenta semnelor
clinice, sau cAnd grosimea pliului pielii la tuberculina bovind este mai mare cu 1-4 mm falA de reacfia la
tuberculina aviar6.
Reac{ia negativi: fErd modificdri la tuberculina bovin6, sau reac}ii pozitive sau neconcludente la
tuberculina bovin6, egale sau mai mici decAt reacfiile pozitive sau neconcludente la tuberculin a aviard,.
Semnele clinice absente in arnbele cazuri. Anirralele cu reacfii neconcludente la acest test se retesteaz[ la
42 de zile dupd acelaqi procedeu. in cazul in care aceste animale nu reaclioneazdnegativ Ia al doilea test
sunt considerate pozitive.

Tuberculinarea la ovine:
Procedura:
Tuberculinarea se face dupd tunderea lAnii in regiunea dorsal6 a pavilionului urechii.
Evaluare:
Reaclia este evaluatd la 48 - 72 ore de la adrninistrarea tuberculinei. in cazul
constat[ rnodificdri inflamatorii vizibile la locul inoculdrii tuberculinei; de ex.
durere si cresterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la caprine:
Procedura:
Tuberculinarea se face la nivelul gAtului, similar ca la bovine.
Evaluare:
Reacfia este evaluatl,la 48 - 72 ore dupd administrarea tuberculinei. in cazul
constat[ modificlri inflamatorii vizibile la locul inoculdrii tuberculinei; de ex.
durere gi cresterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la porci ne:
Procedura:
Tuberculinarea se face in regiunea dorsald a pavilionului urechii. Locul adrnirristrdrii este pliul cutanat
format la locul de tranzilie dintre cap qi parlea dorsald a pavilionului urechii, eventual la 2 - 3 cm de
acesta.

Evaluare:
Reacfia este evaluatd'la48 ore de la administrarea tuberculinei. Reac{ia este consideratd pozitiv|dacl se
constatl o modificare inflamatorie caracteristicd la locul injectdrii, care este insofitd, de obicei, de eritem
Ei, uneori, de necrozd centralS. Inflamarea cutanat6, posibil cu necrozd, este simptomul principal al
reac{iei inflamatorii la porcii cu tegumentul pigmentat.
In efectivele {Erd tuberculozd., reacfia pozitivd, o reprezintd reac(iile inflarnatorii cu diametru mai mare de
20 mm, o reac{ie inflarnatorie cu diametru de 10 - 20 mm fiind consideratd o reac{ie neconcludenta.

unei reac{ii pozitive, se

inflamare, apoi eritem,

unei reaclii pozitive, se

inflarnare, apoi eritem,
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in efectivele unde a fost doveditd prezen\a tuberculozei, reaclia este consideratd pozitivd' dacd diametrul

reacliei inflamatorii este mai mare de 10 mm, iar dacd este sub 10 mm, se considerl o reaclie

neconcludentS.

Tuberculinarea la cabaline:
Procedura:
Tub erculina se administr eazd in regiunea gdtului.

Evaluare:
Reaclia este evaluatdlaT2ore de la administrarea tuberculinei. Importanfd pentru diagnostic are doar

reaclia negativd, cand nu se constatl nicio reacfie inflamatorie la locul administririi.

Tuberculinarea la cAini:
Procedurd:
Tuberculina se face dup6 tunderea bldnii in regiunea dorsald a pavilionului urechii.

Evaluare:
Reaclia este evaluat dla 24 - 48 ore de la administrarea tuberculinei. Importanla pentru diagnostic are doar

reaclia negativd, cAnd nu se constatd nicio reaclie inflamatorie la locul administrdrii.

4.10 Supradozare
Administrarea unei doze duble nu a determinat reac{ii adverse'

4.11 Perioada de aqtePtare
Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline: came qi organe: zero zile'
Bovine, ovine, caprine: lapte: zero zile.

5. PROPRTBTAII nrtnvoLoGICE

Grupa farmacoterapeuticl: Imunopreparate veterinare pentru diagnosticul in vivo

Cod ATCvet: QV04CF01

preparatul destinat pentru diagnosticul alergic in vivo, printr-o reaclie de hipersensibilitate mediatd

celular, la animalele infectate sau sensibilizate cu Mycobacterium bovis

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor
Fenol, solufie de stabilizare.

6.2 Incompatibilitlfi
Datorit6 lipsei studiilor de compatibilitate, acest produs un se va amesteca cu alte medicamente de tz
veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare'.24hlr:f.

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 pbstra in loc uscat.
A se proteja de lumind.
A nu se congela.
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6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Preparatul este ambalat in flacoane de sticli cu un volum de 3 ml (volume umplute de 1 qi 2 ml), cu
volum de 9 ml (ip 6R, volum umplut de 5 ml), cu volum de 10 ml cu g6t de 13 mm qi 20 mm (voium
umplut de 5 ml sau 10 ml) 9i cu volum de 20 ml (volum umplut 20 ml). Flacoanele sunt sigilate ermetic
cu dopuri perforante din cauciuc si echipate cu capace din aruminiu.
Flacoanelecupreparatsuntplasateincutiidecarton(ambalaj1x5ml,5x5ml, 10x5ml, 1x10ml, 1x
20mL,5 x20 ml, 10 x 20 ml) qi cutii deplastic (2xl ml,5 x 1ml, 1d x 1 ml, 2x2ml,i x2ml,l0x2
m|20 x2ml,5 x 10 ml, 10 x 10 ml).
Prospectul de utilizare este parte a fiec[rui ambalal,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de tz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale,

7. DETTNATORULCERTIF,ICATULUIDENnECTSTRARE
Bioveta, a. s.

Komensk6ho 212/12
683 23Ivanovice na Han6
Republica CehE

8. NTIMART'L CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
240064

9. DATA PRTMET ELTBERART A cERTrrrcATuLUr DE iNREGTsTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
17107t2024

10. DATA IILTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI
0712024

INTERDICTII PENTRU VANZANT, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaz6 numai pebazd, de prescriplie veterinarl.




