SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

AVITUBAL - 28 000 inj. ad us. vet.
Tuberkulin aviarni — 28 000 IU/ml

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{
SloZeni - 1 ml:
Léciva latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii avium (kmen D 4 ER) — 28 000 TU
Pomocné latky: Phenolum
Solutio stabilisata purificata
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekce.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvitat
Driibez, skot, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
K jednoduché tuberkulinaci driibeZe a prasat a k srovnavaci tuberkulinaci skotu.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouZziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zvifatiim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky
Aplikace pfipravku neovliviiuje snaSku a kvalitu vajec a nema vliv na graviditu a laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a zptsob podani
Déavka 0,1 ml, aplikuje se intradermadlné.

Provedeni zkousky u drtibeZe:

Dévka 0,1 ml se aplikuje nitrokozné do lalticku, nejlépe na jeho dolni okraj, pficemz druhy laltcek
slouZi jako kontrola. Nutno pouzit tenkych jehel bez postrannich otvori. Pfi spravné inokulaci
tuberkulinu se vytvori v misté aplikace ¢ockovité zduteni.

Posouzeni:




Reakce se posuzuje za 48 hodin po aplikaci. Za pozitivni reakci se povazuje zanétlivé zdufeni lalicku
(zfetelné rozdily v porovnani s laltickem kontrolnim).

Provedeni zkousky u skotu:
Srovnavaci intradermalni tuberkulinaci se rozumi soucasna aplikace tuberkulinu bovinniho a

tuberkulinu avidrniho. Provadi se nejdfive za 42 dni po posouzeni jednoduché tuberkulinace a slouZzi
predevsim k ovéfeni predchoziho vysledku jednoduché tuberkulinace. Tuberkuliny se aplikuji v davce
0,1 ml intradermalné, a to tuberkulin aviarni asi 10 cm pod hfebenem krku a misto aplikace bovinniho
tuberkulinu bude 12,5 cm vespod, v ¢are viceméné paralelni linii lopatky nebo na rtznych mistech
krku. U mladych zvitat, kde neni mozné dostatecné oddélit mista aplikace na jedné strané krku, miZe
se na kazdé strané krku provést jedna aplikace ve stejnych mistech, ve stfedni tfetiné krku.

Technika tuberkulinace a posouzeni reakce :
Mista aplikace se ostfihaji a o€isti. Mezi palcem a ukazovackem se vytvori fasa kize kazdého

vyholeného mista a jeji tlouSt'’ka se po zméfeni kutimetrem zaznamend. Jehla je nasazena na
graduovanou stfikacku s tuberkulinem. Déavka tuberkulinu se aplikuje Sikmo do nejhlubSich vrstev
kize malou sterilni jehlou, otocenou k povrchu Sikmym okrajem. Dobfe provedena aplikace se zjisti
palpaci, ponevadz v misté aplikace dojde k mirnému vybouleni o velikosti hrasku.

Posouzeni:
Srovnavaci tuberkulinace se posuzuje za 72 (+ 4) hodin po aplikaci tuberkulinu. Oba tuberkuliny se
posuzuji podle klice k jednoduché tuberkulinaci bovinnim tuberkulinem.

Interpretace vysledki tuberkulinace k infekci Mycobact. bovis:
Pozitivni: Reak¢ni ¢islo na bovinni tuberkulin pfevySuje o vice neZ 4 mm reakci na aviarni tuberkulin,

nebo byly zjistény v misté aplikace bovinniho tuberkulinu klinické priznaky, jako jsou diftzni nebo
rozsahly otok, exsudace, nekroza, bolestivost nebo zanétliva reakce korespondujicich miznic nebo
miznich uzlin.

Dubiézni: Reakce na bovinni tuberkulin je pozitivni nebo dubiézni a reaké¢ni cislo je vyssi o 1 az 4
mm neZ reakce na aviarni tuberkulin a nevyskytuji se klinické pfiznaky.

Negativni: Reakce na bovinni tuberkulin je pozitivni, dubidzni nebo negativni, ale reak¢ni Cislo je
stejné nebo niZsi neZ na tuberkulin avidrni a v obou pripadech nejsou klinické piiznaky.

U zvifat s neuritym vysledkem srovnavaci tuberkulinace se doporucuje provést dalSi alergické
vySetfeni po uplynuti min. 42 dnG. Zvitata, u kterych nebyly vysledky této druhé tuberkulinace
negativni, budou povaZovana za pozitivné reagujici na bovinni tuberkulin.

Ve spornych pripadech se doporucuje kontrolni (diagnostickd) pordzka doplnéna laboratornim
vySetfenim organti a miznich uzlin, pfipadné dal$im vySetfenim.

Provedeni zkousky u prasat:
Intradermalni tuberkulinace se provadi na dorzalni strané uSniho boltce v misté prechodu hlavy v usni
boltec asi 2 - 3 c¢cm od baze uSniho boltce. Aplika¢ni davka je 0,1 ml.

Posouzeni:

Posuzuje se za 48 hodin po aplikaci. Pfi kladné reakci dojde v misté vpichu k charakteristickému
zanétlivému zdureni provazenému casto erytémem a nékdy azZ centralni nekrézou. U pigmentovanych
prasat nutno povazovat za hlavni priznak zanétlivé reakce zdufeni kiZe s pripadnou nekrézou. V
chovech prostych tuberkul6zy se povazuje za pozitivni reakci primér zdufeni nad 20 mm a zdufeni v
rozsahu 10 - 20 mm za reakci dubiézni. V chovech, ve kterych byla potvrzena tuberkuldza, se za
pozitivni reakci povazuje primér zanétlivych zmén nad 10 mm a do 10 mm za reakci dubiézni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnasobna davka piipravku nezptisobuje zadné vedlejsi Gcinky cilovym zviratim.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtit.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria - immunopraeparata
ATCvet kéd: QV04CFO01

Pripravek je ziskany z tepelné oSetfeného produktu kutlivace a 1yzy Mycobacterium avium, ktery ma
schopnost prokazat opoZdénou precitlivélost u zvitat senzibilizovanych proti mikroorganismtim
stejného druhu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Phenolum, Solutio stabilisata purificata

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

PouZitelnost po prvnim otevieni: 10 hodin.
2 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
V suchu a temnu pfi teploté 2 az 8 °C.
6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu
Pripravek je expedovan ve sklenénych lékovkach (10 ml /typ: 6R/ a 20 ml) uzavienych vzduchotésné
pryZovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi. Lékovky s pripravkem jsou
umistény v papirovych kartonech.
Baleni: 1x 1ml, 5x 1ml,10x 1ml
1x 2ml, 5x 2ml10x 2ml
1x 5ml, 5x 5ml,10x 5ml
1x 10ml, 5x10ml, 10 x 10 ml
1x 20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml

Ke kaZdému baleni se pfiklada schvalena Pfibalova informace.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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