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IItREcISTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
PROSPECT

Bovitubal28000
Tuberculin bovin - 28000 UVml

1. DENUMIREA,$I ADRESA DETINATORULUI CERTIF.ICATULUI DE INREGISTRARE $IALE PRODUCATORIILUI/FABRICANTULUI RESPoNsABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT'LUI DE UZVETERINAR
Bioveta a.s., Komen skeho 2l2l 12
68323Ivanovice na Hane
Republica Ceh[
TeI.00420 517 318 500
Fax 00420517 318 653
Email: comm@bio v eta.cz.

2. DENTIMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Bovitubal 28000, solu(ie injectabili

3. DECLARAREA (ST]BSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)
Compozitie - I ml;
Substanti activi:
Derivat proteic purificat da Mycobacte,iuna-,r (tulpina AN 5) - 28 000 UI

Excipienfi:
Fenol
Solutie de stabilizare

4. INDICATII TERAPEUTICE
Produsul este indicat la bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, cdini. pentru diagnosticul in vivo al
tuberculozei, prin test unic sau test simultan.

5. CONTRAINDICATII
Nu exist[.

6. REACTTT ADVERSE
Nu se cunosc.
DacI observali reacfii grave sau alte efecte care nu sunt men{ionate in acest prospect, vi rugdm sd
informafi medicul veterinar.

7. SPECTTLE-TTNTA
Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, ciini.

8. POSOLOGTE PENTRU FTECARE SPECTE, METODA, MODUL DE ADMTNISTRARE $r
DOZAPRESCRISA
Testul unic - se administreazd o dozd de 0,1 ml, indiferent de specie.

Tuberculinarea la bovine cu vdrsta mai mare de 6 slpt[mdni.
Procedura:
Locul administrdrii este situat la limita dintre treimea anterioar[ si treimea medie ale gdtului. Pielea
trebuie s[ un aib[ modificlri patologice, s[ aib[ o grosime egall, cu posibilitatea de a forma uqor un pliu.
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Locul de administrare a tuberculinei trebuie sd fie perfect tuns qi cur6fat, Se va prinde intre degetul mare

;i degetul ardtdtor un pliu al pielii din interiorul zonei tunse Ei dezinfectate, se va mdsura grosimea

acesteia cu cutimetrul gi se va nota valoarea ob{inut6. Se administreazd o dozd de 0,1 ml de tuberculina cu

un ac steril, scufi, cu partea oblicir la exterior, ataqat la seringa cu tuberculina, prin inserare oblica in

straturile cele mai profunde ale pielii.
Inocularea corecti dupl administrarea intraclermicd const[ din formarea unei papule in locul inoculSrii

alergenului care trebuie sd fie detectat[ prin palpare.

Dacd tuberculina nu a fost administrati intradennic, este posibild repetarea administrarii in acelasi loc in
doza prescrisd.
Dac6 pielea este lezatd in timpul tunsului sau daci se observd modificdri ale pielii inainte de administrare,

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

Evaluare:
Reaclia este evaluatdlaT2 ore (+ 4 ore) de la administrarea tuberculinei prin examen vizual, apoi prin

palpare ;i m[surarea cu cutimetrul a pliului pielii. Animalele care nu prezintd nicio modificare la

ixamenul vizual sau la palparea locului de inoculare sunt considerate cu reacdie negativd.

in cazurile in care se obiervd la examenul vizual sau la palpare inflama{ii cutanate, grosimea inflama}iei

(valoarea reacfiei) se determin6 prin diferenla intre grosimea pielii dinainte de inoculare si cea de la

citirea reac(iei (72 ore).

Interpretarea reacliilo r :

neaclie negativl: D acd apare doar tumfiere limitatd la pliul cutanat cu grosimea de maximum 2 mm, fttd
simptome clinice cum ar fi difuziune sau inflama{ie mare, exudat, nectozd, reaclie dureroasS sau

inflamatorie a vaselor limfatice sau a ganglionilor limfatici regionali.
Reac(ie neconcludentl: DacI nu existd niciun simptom clinic descris la punctul a), dar grosimea pliului

cutanat este mai mare de 2rnm, dar mai micd de 4 mm.

Reac{ie pozitivd: Dacd existd 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 intradetmic vor fi supuse unui nou test dupd 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 dac6 se

suspecteazd o reaclie fals-pozitivd sau o reacfie de interferen{6.

Testul comparativ simultan 1a bovine:
Acest test se rea\zeazd la anirnale cu vArsta de peste 6 sdptdmAni, prin inocularea intradermicd simultand,

in puncte separate a tuberculinei bovine respectiv a tuberculinei aviare.

Pe aceeaqi laturd a g6tului la limita clintre treimea anterioard gi mijlocie se tund 9i se curdtd 2 locuri de

inoculare, unul situat la 10 cm de linia superioard a gAtului iar altala 12,5 cm mai jos, pe o linie paralelE

cu linia um6rului. Se mdsoard apoi grosimea pliului pielii cu cutimetrul din ambele locuri de inoculare Ei

se noteaz6,
Se procedeaz[ la inocularea tuberculinei aviare in dozd de 0,1 ml strict intradermic in pdtratul superior,

iar iuberculina bovind in pdtratul de jos, in dozd de 0,1 ml, conform tehnicii de la testul unic.

Inocularea se face cu seringi Ei ace separate pentru fiecare tip de tuberculinS.

La tineret cele doud tuberculine se pot inocula fiecare pe cdte o laturS a gAtului in locuri identice pregdtite

ca pentru testul unic.

Citirea reacliilor:
Reacfie pozitivi: in cazul in care se observd la locul inoculdrii tuberculinei bovine o cre$tere de 4 mm

sau mai mare a grosimii pliului pielii sau semne clinice, cum ar fi: edem difuz sau extins, exudat, nectozd,

durere sau inflamare a vaselor limfatice regionale sau a ganglionilor limfatici.
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Reac{ie neconcludentfl: reacfie pozitivd sau neconcludentd la tuberculina bovin6, cu absen{a semnelor
clinice, sau cAnd grosimea pliului pielii la tuberculina bovinS este mai mare cu 1-4 mm fafi de reac{ia la
tuberculina aviarS.
Reac{ia negativi: fbri modificdri la tuberculina bovin[, sau reac{ii pozitive sau neconcludente la
tuberculina bovin[, egale sau rnai mici decAt reacfiile pozitive sau neconcludente la tuberculin a aviard,.
Semnele clinice absente in ambele cazuri. Animalele cu reactii neconcludente la acest test se retesteazd.la
42 de zlle dup6 acela;i procedeu. in cazul in care aceste animale nu reac{ione az6, negatl la al doilea test
sunt considerate pozitive.

Tuberculinarea la ovine:
Procedura:
Tuberculinarea se face dup6 tunderea lAnii in regiunea dorsald a pavilionului urechii.
Eyoluare:
Reac{ia este evaluatd la 48 - 72 ore de la adrninistrarea tuberculinei. in cazul
constatd modificdri inllamatorii vizibile la locul inoculSrii tuberculinei; de ex.
durere qi creqterea temperaturii locale.

Tuberculinarea la capri ne:
Procedura:
Tuberculinarea se face la nivelul gAtului, sirnilar ca la bovine.
Evaluare:
Reac{ia este evaluatd la 48 - 72 ore dupi administrarea tuberculinei. in cazul
constatd rnodificdri inflarnatorii vizibile la locul inoculdrii tuberculinei; de ex.
durere gi creEterea temperaturii locale.

Tuberculinarea Ia porcine:
Procedura:
Tuberculinarea se face in regiunea dorsal[ a pavilionului urechii. Locul adrninistrdrii este pliul cutanat
format la locul de tranzifie dintre cap gi paftea dorsald a pavilionului urechii, eventual la 2 - 3 cm de
acesta.

Evaluare:
Reacfia este evaluatd'La 48 ore de la administrarea tuberculinei. Reaclia este considerat[ pozitivd, dacd se
constatl o modificare inflamatorie caracteristicd la locul injectdrii, care este insofitd, de obicei, de eritem
gi, uneori, de necrozd central[. Inflamarea cutanat6, posibil ct necrozd,, este simptomul principal al
reacliei inflarnatorii la porcii cu tegumentul pigmentat.
In efectivele fbr[ tuberculozd, reac[iapozitivd. o reprezintd reac{iile inflamatorii cu diametru mai mare de
20 mm, o reacfie inflarnatorie cu diatnetru de 10 - 20 rnm fiind consideratd o reacfie neconcludentd.
In efectivele unde a fost doveditdprezen[a tuberculozei, reac(ia este consideratd,pozitivd dacd diametrul
reac{iei inflamatorii este mai mare de 10 mrn, iar dacd este sub 10 mm, se considerd o reactie
neconcludentS.

Tuberculinarea la cabaline:
Procedura:
Tub erculina s e administr eazd itt re giunea gAtului.
Evaluare:
Reacfia este evaluatd'la72 ore de la adrninistrarea tuberculinei. Lnportanfd pentru diagnostic are doar
reaclia negativd, cAnd nu se constatd nicio reacfie inflamatorie la locul adrninistrbrii.

Tuberculinarea la cAini:
Procedurd:
Tuberculina se face dupb tunderea bl5nii in regiunea dorsald a pavilionului urechii.
Evaluare:
Reacfia este evaluatdla24 - 48 ore de la administrarea tuberculinei. Impofianta pentru diagnostic are doar
reacfia negativS, cAnd nu se constati nicio reactie inflamatorie la locul adrninistrdrii.

unei reac{ii pozitive, se
inflamare, apoi eritem,

unei reacfii pozitive, se

inflamare, apoi eritem,
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARBA CORECTI
Nu utiliza{i produsul daca observa{i semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. PERIODA DE A$TBPTARE
Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline: came qi organe: zero zile'
Bovine, ovine, caprine: lapte: zero zile.

11. PRBCAUTII SPECIALE PBNTRU DEPOZITARE
A nu se l6sa la vederea si indemdna copiilor.
A se pdstra la frigider (2 "C- 8 'C).
A se pdstra in loc uscat.

A se proteja de 1umin6.

A nu se congela.
A nu se utiltza dupi data expirdrii marcatd pe etichetS.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore'

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-{inti
Tuberculinarea nu se poate repeta la nicio specie de animale mai devreme de 42 de zlle de la o
tuberculinare precedentd

Precaufii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar

la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activd sau excipienli vor evita contactul cu produsul'

in caz de auto-injectare accidentald solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Bovitubal se poate fi utilizat in timpul gestaliei ;i lactafiei.

Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu exisil informalii disponibile referitoare la siguranld gi eficacitatea medicamentului de uz veterinar

imunologic cand este $ilizat cu alt medicament de uz veterinar, cu excep{ia PPD aviar.

Supradozare
Administrarea unei doze duble nu a determinat reactii adverse,

Incompatibilit[{i
Datorita lipsei siudiilor de compatibilitate, acest produs un se va amesteca cu alte medicamente de uz

veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LUI DE UZ
VBTERINAR NBUTILTZAT SAU A DE$BURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DEUZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerin{ele locale,
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitali medicului veterinar informa{ii referitoare Ia modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste m6suri contribuie la proteclia mediului.

I
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14. DATA iN NAZA CARORA A FOST APROBAT T]LTIMA DATA PROSPECTTJL
07/2024

15. ALTE TNFORMATIT
Preparatul este ambalat in flacoane de sticlS cu un volum de 3 ml (volume umplute de 1 qi 2 ml), cu
volum de 9 ml (tip 6R, volum umplut de 5 ml), cu volum de 10 ml cu gdt de li mm qi 20 n;11,*t(*i"111
umplut de 5 ml sau 10 ml) qi cu volum de 20 ml (volum umplut 20 ml).lhcoanele sunt sigilate ermetic
cu dopuri perforante din cauciuc si echipate cu capace din aluminiu.
Flacoanelecupreparatsuntplasateincutiidecarton(ambalaj1x5ml,5x5ml, l0x5ml, 1x10ml, 1x
20 ml,5 x 20 ml, 10 x 20 ml) Ei cutii de plastic (2xl ml, 5 x 1 ml, 10 x 1 ml, 2x2ml,5 x2ml,l0 x2
mt,20 x2 ml,5 x 10 ml, 10 x 10 m1).
Prospectul de utilizare este parte a fiec[rui ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, v[ rug6m s[ contacta,ti
reprezentantul local al defindtorului certif,rcatului de inregistrare.
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