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NAVRH SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BOVITUBAL 28 000, injek&ni roztok

Tuberkulin bovinni — 28 000 1U/ml

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 1 ml:
Léciva latka: Proteinum tuberculini Mycobacterii bovis (kmen AN 5) — 28 000 1U

Pomocné latky: Fenol
Pufrovany fyziologicky roztok

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K tuberkulinaci skotu a jinych druhti zvitat.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Tuberkulinace se miize opakovat u vSech druhti zvirat nejdiive za 42 dnii po predchazejici
tuberkulinaci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Aplikace ptipravku nema vliv na graviditu a laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t€innosti tohoto pfipravku, pokud je podavan zaroven
Sjinym veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti tohoto ptipravku ptfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych

pripadi.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
U vSech druhti zvitat se pouziva davka 0,1 ml, aplikuje se ptisn¢ intradermalné.

Tuberkulinace skotu:

Provedeni zkousky:

Misto aplikace je na hranici pfedni a stfedni tfetiny krku. Ktze musi byt bez chorobnych zmén,
rovnomeérné silnd s moznosti snadného vytvoteni kozni fasy. Misto aplikace tuberkulinu se dokonale
ostiihé a ocisti. Mezi palcem a ukazovackem se v misté aplikace vytvoii fasa kiize a jeji tloustka se po
zméfeni kutimetrem zaznamend. Jehla je nasazena na graduovanou stfikacku s tuberkulinem. Déavka
0,1 ml tuberkulinu se aplikuje Sikmo do nejhlubSich vrstev klize malou sterilni jehlou, oto¢enou
k povrchu Sikmym okrajem. Spravnou intradermalni aplikaci - vytvofeni pupence v misté aplikace
alergenu - je nutno zjistit pohmatem. Pokud tuberkulin nebyl aplikovan intradermalné, je mozno
aplikaci opakovat v témze misté v predepsané dadvce. Dojde-li k poranéni kiize pfi stfihani nebo zjisti-
li se pred aplikaci tuberkulinu v kiizi zmény, je nutno tuberkulin inokulovat na jiném misté na téze
stran¢ krku. Pivodni misto se zrusi zasttihem srsti.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 72 (£ 4) hodin po aplikaci tuberkulinu adspekci, palpaci klize, ptipadné
meétenim zesileni kozni fasy kutimetrem. Zvitata, u kterych se nezjisti z&dné zmény v misté aplikace
tuberkulinu adspekci a palpaci, se hodnoti jako negativni. V ptipadech, ze se adspekci nebo palpaci
zjisti zdufeni ktize, stanovi se sila zdufeni (reakcni Cislo) z rozdilu zdkladni tloustky kaze pted
aplikaci a pfi posouzeni.

Hodnoceni:

a) Negativni reakce: Jestlize se zjisti pouze ohrani¢ené zdufeni se zesilenim kozni fasy maximalné 2
mm, bez klinickych ptiznakt, jako jsou difuzni nebo rozsahly otok, exsudace, nekréza, bolestivost
nebo zanétliva reakce korespondujicich miznic nebo miznich uzlin.

b) Dubidzni reakce: Jestlize se nepozoruje zadny z klinickych ptiznaki uvedenych v bodé a), ale
zesileni kozni fasy pfevySuje 2 mm a je nizsi nez 4 mm.

c) Pozitivni reakce: Jestlize se pozoruji klinické pifiznaky uvedené v bodé a) nebo kozni fasa v misté
aplikace zesili 0 4 mm nebo vice.

Tuberkulinace oveci:
Provedeni:
Tuberkulinace se provadi po vysttihani viny na dorzalni stran¢ usniho boltce.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 - 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi pozitivni reakci dojde v misté
inokulace tuberkulinu k z&nétlivym zménam, tj. ke zdufeni, pfipadné¢ zarudnuti, bolestivosti a ke
zvyseni teploty kize.

Tuberkulinace koz:
Provedeni:
Tuberkulinace se provadi na krku, obdobné jako u skotu.

Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 - 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi pozitivni reakci dojde v misté
inokulace tuberkulinu k z&nétlivym zménam, tj. ke zdufeni, pfipadn¢ zarudnuti, bolestivosti a ke
zvyseni teploty klize.

Tuberkulinace prasat:

Provedeni:

Tuberkulinace se provadi na dorzalni stran¢ usniho boltce. Mistem aplikace je ohyb kiize na ptrechodu
z hlavy na dorzalni ¢ast ucha, ptipadné 2 - 3 cm od baze usniho boltce.




Posouzeni:

Reakce se posuzuje za 48 hodin po aplikaci tuberkulinu. Pfi kladné reakci dojde v misté vpichu k
charakteristickému zanétlivému zdufeni provazenému casto erytémem a nékdy az centralni nekrozou.
U pigmentovanych prasat nutno povazovat za hlavni pifiznak zanétlivé reakce zdufeni klze s
ptipadnou nekrozou. V chovech prostych tuberkuldzy se povazuje za pozitivni reakci pramér zduieni
nad 20 mm a zdufeni v rozsahu 10 - 20 mm za reakci dubiozni. V chovech, ve kterych byla potvrzena
tuberkuloza se za pozitivni reakci povazuje primér zanétlivych zmén nad 10 mm a do 10 mm za
reakci dubidzni.

Tuberkulinace koni:
Provedent:
Tuberkulin se aplikuje na krku.

Posouzeni:
Reakce se posuzuje za 72 hodin po aplikaci tuberkulinu. Diagnosticky vyznam se pfisuzuje jen
negativnimu vysledku, tj. v misté aplikace nedojde k zanétlivé reakci.

Tuberkulinace psi:
Provedeni:
Tuberkulin se aplikuje po vystiihani srsti na dorzalni strané usniho boltce.

Posouzeni:
Reakce se posuzuje za 24 - 48 hodin. Diagnosticky vyznam se pfisuzuje jen negativnimu vysledku, tj.
v mist€ aplikace nedojde k zanétlivé reakei.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka ptipravku nezptsobuje zadné vedlejsi ucinky cilovym zvifatim.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostika
ATCvet kod: QV04CFO01

Ptipravek je ziskany z tepeln€ oSetfeného produktu kutlivace a lyzy Mycobacterium bovis, ktery ma
schopnost prokazat opozdénou piecitlivélost u zvitat senzibilizovanych proti mikroorganismim
stejn¢ho druhu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Fenol, Pufrovany fyziologicky roztok

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraite pted svétlem. Uchovavejte v suchu.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravek je expedovan ve sklenénych 1ékovkach o objemu 3 ml (plnéné objemy 1 a 2 ml), objemu 9
ml (typ 6R, plnény objem 5 ml), objemu 10 ml s hrdlem 13 mm a 20 mm (plnény objem 10 ml) a
objemu 20 ml (plnény objem 20 ml). Lékovky jsou vzduchotésné uzavieny pryzovymi propichovacimi
zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi.

Lékovky s piipravkem jsou umistény v papirovych kartonech (baleni 1 x 5 ml, 5 x5 ml, 10 x 5 ml, 1 x
10 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml) a plastovych krabickdch (2 x 1 ml, 5x 1 ml, 10x 1 ml,2x 2
ml,5x2ml, 10x2ml, 20 x 2 ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml).

Ke kazdému baleni se priklada schvalena Ptibalova informace.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

Tel: +420 517 318 500

Fax: +420 517 318 319

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CIiSLO

97/090/02-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 16. 12. 2002

Datum prodlouzeni registrace: 14. 4. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2013

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



