CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovituberculin, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Tuberkulina bydleca, oczyszczone pochodne biatkowe z hodowli szczepu Mycobacterium bovis ANs

32500 IU

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczychi | Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skltadnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Fenol Smg

Glicerol

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny lub stomkowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stuzy do rozpoznawania gruzlicy u bydla w wieku powyzej 6 tygodni, zakazonego
Mycobacterium bovis.

3.3 Przeciwwskazania
Brak
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie nalezy stosowaé produktu u zwierzat w wieku ponizej 6-go tygodnia zycia.

Nie zaleca si¢ wykonywania ponowne;j tuberkulinizacji przed uptywem 42 dni od ostatniego podania
produktu.

Nie stosowac w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygodni po porodzie.

Nie stosowa¢ w trakcie leczenia glikokortykosteroidami.



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i btonami Sluzowymi. Po przypadkowym rozlaniu miejsca
zanieczyszczone nalezy doktadnie zmy¢ czysta woda. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesSno$ci

Nie stwierdzono negatywnego wplywu produktu na przebieg ciazy i laktacji.

Ze wzgledu na wigksze ryzyko wystgpienia wynikow falszywie ujemnych, tuberkulinizacji nie nalezy
wykonywac¢ w okresie od 2 tygodni przed porodem do 2 tygodni po porodzie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow lub innych substancji o dziataniu immunosupresyjnym
moze ostabi¢ reakcj¢ na tuberkuling i doprowadzi¢ do wystapienia wynikoéw falszywie ujemnych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Technika wykonania tuberkulinizacii.

Produkt podaje si¢ $§rodskormie w dawce 0,1 ml, co odpowiada 3250 IU tuberkuliny.

Miejsce podania produktu w przypadku tuberkulinizacji pojedynczej powinno znajdowac si¢ na
granicy przedniej i srodkowej 1/3 szyi, okoto 10 cm od gornej krawedzi szyi zwierzecia.

W przypadku wykonywania tuberkulinizacji poréwnawczej (podwojnej) nalezy rownoczesnie podaé
tuberkuling bydlgca i ptasia. Tuberkulinizacj¢ nalezy wykonac¢ po obu stronach lub ewentualnie na
jednej dowolnie wybranej stronie szyi zwierzecia. W przypadku tuberkulinizacji na jednej stronie szyi,
miejsce wstrzyknigcia tuberkuliny ptasiej powinno znajdowac si¢ na granicy przedniej i Srodkowej 1/3
szyi, okoto 10 cm od gomej krawedzi szyi, a miejsce wstrzyknigcia tuberkuliny bydlecej okoto 12,5-
15,0 cm ponizej, w linii przebiegajacej mniej wigcej rownolegle do linii barku. U mtodych zwierzat, u
ktoérych moze brakowaé miejsca na jednej stronie, kazda iniekcja powinna by¢ wykonana oddzielnie,
w potowie linii $rodkowej szyi, symetrycznie po obydwu jej stronach.

Skora w promieniu 5 cm od miejsca planowanego wstrzyknigcia powinna by¢ wolna od wszelkich
zmian chorobowych. Przed podaniem produktu miejsce wstrzyknigcia nalezy zaznaczy¢ poprzez
wystrzyzenie nozyczkami sierSci w postaci krzyzyka o dlugosci ramion 2-3 cm. Nastepnie fatd skory



w obrgbie wystrzyzonego miejsca nalezy ujaé pomiedzy palec wskazujacy a keiuk i zmierzy¢ za
pomocg suwmiarki z doktadnoscig do 0,1 mm. Dawka tuberkuliny powinna by¢ wstrzykiwana w
sposob zapewniajacy srodskorne zdeponowanie tuberkuliny. Igta powinna by¢ wprowadzana ukosnie i
$rodskornie, ptaszczyzng $cigcia skierowang na zewnatrz od powierzchni skory. Prawidlowo
wykonang iniekcje potwierdza si¢ poprzez palpacyjne stwierdzenie obecnosci matego, kulistego guzka
w miejscu iniekcji.

Odczyt wynikoéw tuberkulinizcji nalezy wykonaé po 72 (+ 4) godzinach od wstrzykni¢cia produktu.
Migjsce iniekcji nalezy obejrze¢ i ponownie zmierzy¢ grubos¢ fatdu skornego.

Interpretacja wynikéw

Interpretacja reakcji na podanie tuberkuliny u bydta powinna opiera¢ si¢ na obserwacjach klinicznych
oraz stwierdzonych réznicach grubosci faldu skory w miejscu iniekc;ji.

Tuberkulinizacja pojedyncza — jednokrotna $rodskéorna iniekcja tuberkuliny bydlecej i odczytanie

wyniku:

a) reakcja dodatnia (+): jesli obserwuje si¢ zmiany kliniczne takie jak rozlane lub nadmierne
obrzmienie, wysigk, martwica, bol lub zapalenie w obrebie naczyn limfatycznych lub wezioéw
chtonnych w tej okolicy lub jesli wzrost grubosci fatdu skory w miejscu iniekcji wynosi 4,0 mm
lub wigce;;

b) reakcja watpliwa (+/-): jesli nie obserwuje si¢ objawow klinicznych wymienionych w pkt. a), oraz
jesli wzrost grubosci fatdu skory wynosi wiecej niz 2,0 mm lecz mniej niz 4,0 mm;

¢) reakcja ujemna (-): jesli obserwuje si¢ jedynie ograniczone twarde obrzmienie ze wzrostem
grubosci faldu skory nie wigkszym niz 2,0 mm bez objawow klinicznych.

Tuberkulinizacja porownawcza — wykonana w tym samym czasie jednokrotna $rodskorna iniekcja
tuberkuliny bydlecej oraz jednokrotna srédskorna iniekcja tuberkuliny ptasiej i odczytanie wyniku:

a) wynik dodatni (+): pozytywny odczyn na tuberkuling bydleca, ponad 4,0 mm wickszy niz odczyn
na tuberkuline ptasig lub obecno$¢ objawow klinicznych;

b) wynik watpliwy (+/-): pozytywny lub watpliwy odczyn na tuberkuling bydleca, od 1,0 do 4,0 mm
wigkszy niz odczyn na tuberkuling ptasig, brak objawow klinicznych;

c) wynik yjemny (-): negatywny odczyn na tuberkuling bydlecg lub pozytywny, albo watpliwy
odczyn na tuberkuling bydleca rowny lub mniejszy od reakcji na tuberkuling ptasig oraz brak
objawow klinicznych.

Oficjalny sposob oceny wynikéw tuberkulinizacji oraz postgpowania ze zwierzetami reguluje
instrukcja Gtownego Lekarza Weterynarii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Jedynym skutkiem wielokrotnego podawania produktu jest spadek reaktywnosci zwierzat na kolejne
dawki tuberkuliny. Nie stanowi to zadnego zagrozenia dla zdrowia lub zycia zwierzat.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne — zero dni.

Mleko — zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QV04CF01

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem.
Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 6 ml, zawierajacg 25 dawek.

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami o pojemnosci 6 ml, zawierajacymi po 25 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.



7.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2628/17

8. DATA WYDANIA PIERSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

27/02/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/12/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https;//medicines.health.europa.eu/veterinary).



