ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CZv Avian Tuberculin PPD SP solutie injectabila

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pentru 1 ml produs:

Substanta activa
Derivat proteic purificat din cultura de

Mycobacterium avium, subsp. avium tulpinaD4 ER ................ 25 000 Ul
Excipienti:

FaNOl 5 mg
Ponceau rosu(E124).............o 0.05mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild clara de culoare roz-rosiatica fara sediment

PARTICULARITA]’I CLINICE
Specii tinta
Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Test unic intradermic

Pentru utilizare la bovine cu varsta de la 6 saptdmani sau mai mult, in cazul in care, ca
urmare a expunerii la micobacterii cu crestere lenta in mediu, este

suspectata sensibilizarea incrucisata la tuberculina bovina.

Test comparativ intradermic

Atunci cand este utilizat impreund cu CZV Bovine Tuberculin PPD, diagnosticul in vivo al
bovinelor de la varsta de 6 sdptdmani care au generat un raspuns imun impotriva
Mycobacterium. bovis, diferentierea animalelor care reactioneaza la Mycobacterium
bovis de cele sensibilizate la tuberculina bovind  ca urmare a expunerii la alte
micobacterii sau genuri conexe.

4.3 Contraindicatii

Nu se aplica.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Desi experienta din teren sugereaza cd nu poate exista niciun efect advers atunci cand
produsul este utilizat la bovinele sensibilizate la Mycobacterium avium subsp. avium,
siguranta la astfel de animale nu a fost testatd in mod special si nu a fost stabilita, de aceea
trebuie facutd o monitorizare atenta.

Nu este recomandat sa repetati testul pana cand nu trec cel putin 42 de zile de la testul
anterior pentru a evita raspunsul fals - negativ datorat pierderi sensibilitatii in perioada de
desensibilizare post tuberculinare

Atunci cand este utilizat la animalele infectate cronic cu patologie severd, testul de
tuberculinare poate fi lipsit de raspuns.

Animalele nou infectate pot sd nu reactioneze la testul tuberculinic pana cand nu s-a
dezvoltat raspunsul imun mediat celular (pentru majoritatea animalelor, acesta este cuprins
intre 3 - 6 saptamani dupa infectie).



resia post-partum poate da nastere la rezultate fals negative la bovinele care au
t. Lipsa de sensibilitate |a test poate apdrea la bovinele care au fost tratate recent
itent cu agenti imunosupresori.

fii speciale de utilizare

tii speciale pentru utilizare la animale
Zultatele obtinute cu acest test ar trebui interpretate luand in considerare rezultatele

obtinute in efectiv, factorii clinici si epidemiologici care au condus la utilizarea acestui test.

Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Autoinjectia accidentald poate provoca o zona de iritare intensa, in special la persoanele
sensibilizate cu tuberculind. Este recomandat ca intr-un astfel de eveniment sa solicitati
imediat sfatul medicului si s& prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

4.7

4.8

Poate fi observata o crestere tranzitorie a temperaturii pana la maximum 41,4 °C, n
termen de 3 zile de la injectare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau de ouat

Desi nu s-au efectuat teste de siguranta in laborator la bovine gestante, nu exista
informatii ca acest tip de preparat va avea un efect negativ asupra performantelor
reproductive.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizérii concomitente a
acestui produs cu orice alt medicament veterinar, cu exceptia CZV Bovine Tuberculin PPD.
Prin urmare, trebuie luata decizia de a utiliza acest produs inainte sau dupa administrarea
cu orice alt produs veterinar medicinal, dupa caz.

Trebuie sa se tind cont la interpretarea testelor efectuate la bovine care anterior au fost
vaccinate impotriva tuberculozei bovine sau a bolii lui Johne (paratuberculoza), deoarece
astfel de vaccinari pot provoca rezultate fals pozitive sau false negative la tuberculinare.
N.B. In prezent, vaccinarea bovinelor Tmpotriva tuberculozei bovine este interzisa in UE.
Vaccinarea bovinelor impotriva paratuberculozei poate fi interzisa in unele state membre
ale UE.

4.9 Cantitati de administrt si calea de administrare

Doza utilizata este de 0.1 ml pe cale strict intradermica
Agitati Tnainte de utilizare

Administrare

Locul injectiei trebuie tuns si curatat. intre degetul aratator si degetul mare se va face un
pliu al pielii in zona tunsa, se va masura cu un cutimetru si se va inregistra dimensiunea
pliului. Doza de tuberculind este apoi injectatd pe calea intradermica in straturile mai
profunde ale pielii, intr-o zona definita intre prima si a doua treime a gatului. O injectie
corecta trebuie confirmata prin palparea unei mici umflaturi aseménatoare cu un bob de
mazare la fiecare loc de injectie.

Distanta dintre cele dous injectii (CZV Avian Tuberculin PPD SP si CZV Bovine Tuberculin
PPD) in testul intradermic comparativ trebuie sa fie de aproximativ 12-15 cm. La animalele
tinere la care nu exista spatiu care sa separe suficient locurile pe de o parte a gatului, trebuie



4.10

4.1

facutd o injectie pe fiecare parte a gatului, in locuri identice din centrul tfeﬁnu mijlocii a
gatului. ‘
Grosimea pliurilor pielii de la fiecare loc de injectie trebuie reevaluata la 72 t4

injectie si Tnregistrata. =

Interpretarea rezultatelor:

‘\.".\‘ k RYeN
Test unic intradermic cu CZV Avian tuberculin PPD SP : ‘W

Interpretarea reactiilor se bazeaza pe observatii clinice si cresterea lnreglstrata a grossmn""

-plivlui pielii din locul injectiei la 72 de ore de la |nJectarea tuberculinei.

(a) Reactie negativa: daca se observd numai umflarea limitata, cu o crestere a nu mai mult
de 2 mm in grosimea pliului pielii, fard semne clinice, cum ar fi edemul difuz, exsudarea,
necroza, durerea sau inflamatia canalelor limfatice din acea regiune sau a ganglionilor
limfatici.

(b) Reactie neconcludentd: dacd nu sunt observate semne clinice, precum cele
mentionate la punctul a) si daca cresterea grosimii pliului pielii este mai mare de 2 mm , dar
mai mica de 4 mm.

(c) Reactie pozitiva: daca sunt observate semne clinice, precum cele mentionate la punctul
a) sau exists o crestere de 4 mm sau mai mult in grosimea pliului pielii la locul injectiei.

Test comparativ intradermic cand CZV Avian Tuberculin PPD SP si CZV Bovine
Tuberculin PPD sunt folosite impreuna:

a) Pozitiv: reactie pozitiva la PPD bovin care este mai mare cu 4 mm decat reactia la PPD
aviar sau prezenta semnelor clinice, edem difuz, exsudare, necroza, durere sau
inflamatie a canalelor limfatice din regiunea respectiva sau a ganglionilor limfatici.

b) Neconcludent: reactie la PPD bovin pozitivd sau neconcludent, care este de la 1 pana
la 4 mm mai mare decét reactia la PPD aviar si absenta semnelor clinice.

c) Negativ: o reactie negativd la PPD bovin sau o reactie la PPD bovin pozitiva sau
neconcludenta, dar care este egala sau mai mica decat reactia la PPD aviar pozitiva
sau neconcludenta si absenta semnelor clinice in ambele cazuri.

Nu trebuie administrate alte produse, cu exceptia CZV Bovine Tuberculin PPD, inainte, in
acelasi timp sau dupa testul intradermic, aproape de locui injectiei.

Animalele neconcludente pentru testul comparativ intradermic care nu sunt eliminate de
catre autoritatea competenta sunt supuse unui alt test dupa cel putin 42 de zile. Animalele
care nu sunt negative pentru acest al doilea test sunt considerate pozitive.

Pot fi aplicate diferite criterii de interpretare a rezultatelor in conformitate cu cerintele
nationale pentru schemele de eradicare a tuberculozei bovine (TB).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu se observa reactii locale sau sistemice dupd administrarea unei supradoze (doza dubla).
Timp de asteptare

Zero zile.

PROPERTATI IMUNOLOGICE

Este utilizat pentru a detecta sensibilizarea la tuberculina aviara
Cod veterinar ATC: QI02AR02



6.2 ‘Tncompatibilitati
Nu amestecati cu niciun vaccin sau produs imunologic.

6.3 Termen de valabilitate
2 ani
Utilizati imediat dupa deschiderea flaconului.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Depozitati si transportati intre +2 °C si +8 °C protejat de lumina.
Nu inghetati.

Poate fi pastrat si transportat pana la o temperatura maxima de + 37°C pentruo
perioada de maximum 14 zile.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld hidrolitici de tip | continand 50 doze (5 ml), cu dop perforabil din cauciuc
butilic

Sigiliu capsa rosu tip flip — off din aluminiu

- Flacoane de sticld hidrolitice de tip | continand 20 doze (2 ml) cu dop perforabil din cauciuc
butilic
Sigiliu capsa rosu tip flip — off din aluminiu

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor provenite
din utilizarea unor astfel de produse, dupa caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SERVICII PUBLICE S.A.,

str. lon Budai Deleanu, nr. 33,
TEL:0264418676, CLUJ NAPOCA - ROMANIA
office@servicii-publice.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200212
9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

15/12/2020



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vénzarea, furnizarea si/ sau utilizarea CZV Avian Tuberculin PPD SP pd‘aie fi fin_terz}s
Te N3

in anumite state membre pe intregul sau o parte a teritoriului for, in conformitate cu‘politica B
nationald de sanatate animala. ——

Orice persoana care intentioneaza sa importe, sa vandd, sa furnizeze si/ sau sa utilizeze CZV
Avian Tuberculin PPD SP trebuie s consulte autoritatile competente din statele membre
relevante cu privire la politicile actuale si cerintele legale anterioare importului, vanzarii, furnizarii
sau utilizarii.



ANNEX 1l

ETICHETARE S| PROSPECT



SRER A a3

/z;g‘w.

oy
HO&@B

/

o
_apDUSE

Tan
SN
FRTIONAL

-

e b

A. ETICHETARE



INFQRMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton

1. DENUMJBEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

.CzV AWerculin PPD SP solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE

Derivat proteic purificat din Mycobacteriu avium, tulpina D4 ER............ 25,000 UY ml.
Excipienti: Fenol, Ponceau rosu (E124)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild limpede de culoare roz-rosiatica

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 flacoane de 5 ml
10 flacoane de 5 ml
1 flacon de 5 ml
25 flacoane de 2 ml
10 flacoane de 2 ml
1 flacon de 2 ml|

|5.  SPECII TINTA

Bovine

6. INDICATIE(l)

Test unic intradermic; pentru a detecta sensibilizarea la tuberculina aviara.
Test comparativ intradermic: in vivo test pentru diagnosticul tuberculozei bovine

7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Strict intradermic.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne, lapte - Zero zile.

[o.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA(E), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Se va utiliza imediat dupa deschiderea flaconului.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

]

Depozitati si transportati la o temperatura cuprinsa intre + 2 si + 8°C protejat de lumina.
Nu Tnghetati. €3

Poate fi depozitat si transportat pana la o temperatura maxima de +37°C pentru o perioada de

cel mult 14 zile.



DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe ‘produse
trebuie eliminat fn conformitate cu cerintele locale. A

112. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTI[':!Z:A'[E SIA

‘13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Si CONDITII SAU RESTRIO:: 3\
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

“Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza pe baza de prescriptie veterinara T

114. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

“A nu se lasa la indemana si vederea copiilor”.

[15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERIALIZARE ]

SERVICII PUBLICE S.A,,

str. fon Budai Deleanu, nr. 33,

CLUJ NAPOCA - ROMANIA; TEL:02644186786,
office@servicii-publice.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

200212

[47. NUMARUL DE FABRICATIE ALE SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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|NFORMAT||§\§9\1|ME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane defpﬁclé hidrolitica de tip | continand 50 doze (5 ml) si 20 doze (2 ml)

1. D’EN"UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CZV Avian Tuberculin PPD SP solutie injectabila

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Derivat proteic purificat de Mycobacterium avium, tulpina D4 ER............ 25,000 Ul/ mt.

3. CONTINUT PE UNITATEA DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2 ml (20 doze)
5 ml (50 doze)

4.  CALEA DE ADMINISTRARE

Strict intradermic

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne, lapte - Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Serie/lot/ numar

7.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Se va utiliza imediat dupa deschiderea flaconului.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL



. CZV Avian Tuberculin PPD SP
B — solutie injectabila-
A

NUME@ﬁg}I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
'SERVICAPUBLICE S.A,,

_str. lopBudai Deleanu, nr. 33,
R CLU’ IAPOCA - ROMANIA; TEL:0264418676,
w--gffice@servicii-publice.ro

DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spain

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CZV Avian Tuberculin PPD SP solutie injectabila

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Derivat proteic purificat din Mycobacterium avium, tulpina D4 ER 25,000 Ul/ mi
Excipienti: Fenol si Ponceau Rosu (E124)

INDICATII

Test unic intradermic

Pentru utilizare la bovine cu varsta de la 6 saptamani sau mai mult, in cazul in care, ca

urmare a expunerii la micobacterii cu crestere lenta in mediu, este suspectata sensibilizarea

incrucisata la tuberculina bovina.

Test comparativ intradermic
Atunci cand este utilizat impreuna cu CZV Bovine Tuberculin PPD, diagnosticul in vivo al
bovinelor de la varsta de 6 sdptdmani care au generat un raspuns imun fmpotriva
Mycobacterium. bovis, diferentierea animalelor care reactioneazd la Mycobacterium
bovis de cele sensibilizate la tuberculina bovina ca urmare a expunerii la alte
micobacterii sau genuri conexe.

CONTRAINDICATII
Nu exista.

REACTII ADVERSE

Poate fi observata o crestere tranzitorie a temperaturii pana la maximum 41,4 °C, in termen
de 3 zile de |a injectare.

Daca observati vreun efect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam sa informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Bovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE
ADMINISTRARE

Doza utilizata este de 0.1 ml pe cale strict infradermica
Agitati Tnainte de utilizare




Administrare T \,\\é\
Locul injectiei trebuie tuns si curatat. intre degetul aratator si degetut mare s,e.va face un
pliu al pielii in zona tunsa, se va masura cu un cutimetru si se va lnreglstra ensmnea
pliului. Doza de tuberculind este apoi injectatd pe calea intradermica in stihly
profunde ale pielii, intr-o zona definita intre prima si a doua treime a gatulm
corecta trebuie confirmata prin palparea unei mici umflaturi asemanatoare cu ;_ ¥
mazare la fiecare loc de injectie.

Distanta dintre cele doua injectii (CZV Avian Tuberculin PPD SP si CZV Bovine Tubercli#h
PPD) in testul intradermic comparativ trebuie sa fie de aproximativ 12-15 cm. La animalele
tinere la care nu exista spatiu care sa separe suficient locurile pe de o parte a gatului, trebuie
facuta o injectie pe fiecare parte a gatului, in locuri identice din centrul treimii mijlocii a
gatului.

Grosimea pliurilor pielii de la fiecare loc de injectie trebuie reevaluata la 72 + 4 ore dupa
injectie si inregistrata.

Interpretarea rezultatelor:

Test unic intradermic cu CZV Avian tuberculin PPD SP
Interpretarea reactiilor se bazeaza pe observatii clinice si cresterea inregistrata a grosimii
pliului pielii din locul injectiei la 72 de ore de la injectarea tuberculinei.

(a) Reactie negativa: daca se observa numai umflarea limitatd, cu o crestere a nu mai mult
de 2 mm in grosimea pliului pielii, fard semne clinice, cum ar fi edemul difuz, exsudarea,
necroza, durerea sau inflamatia canalelor limfatice din acea regiune sau a ganglionilor
limfatici.

(b) Reactie neconcludentd: dacd nu sunt observate semne clinice, precum cele
mentionate la punctul a) si daca cresterea grosimii pliului pielii este mai mare de 2 mm, dar
mai mica de 4 mm.

(c) Reactie pozitiva: dacd sunt observate semne clinice, precum cele mentionate [a
punctul a) sau existd o crestere de 4 mm sau mai mult in grosimea pliului pielii la locul
injectiei.

Test comparativ intradermic cand CZV Avian Tuberculin PPD SP si CZV Bovine
Tuberculin PPD sunt folosite impreuna:

a) Pozitiv: reactie pozitiva la PPD bovin care este mai mare cu 4 mm decéat reactia la PPD
aviar sau prezenta semnelor clinice, edem difuz, exsudare, necroza, durere sau
inflamatie a canalelor limfatice din regiunea respectiva sau a ganglionilor limfatici.

b) Neconcludent: reactie la PPD bovin pozitiva sau neconcludenta, care este de la 1 pana
la 4 mm mai mare decat reactia la PPD aviar si absenta semnelor clinice.

c) Negativ: o reactie negativa la PPD bovin sau o reactie ia PPD bovin pozitiva sau
neconcludentd, dar care este egald sau mai mica decat reactia la PPD aviar pozitiva
sau neconcludenta si absenta semnelor clinice in ambele cazuri.

Nu trebuie administrate alte produse, cu exceptia CZV Bovine Tuberculin PPD, Tnainte, in
acelasi timp sau dupd testul intradermic, aproape de locul injectiei. :

Animalele neconcludente pentru testul comparativ intradermic care nu sunt eliminate de
catre autoritatea competenta sunt supuse unuij alt test dupa cel putin 42 de zile. Animalele
care nu sunt negative pentru acest al doilea test sunt considerate pozitive.
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11.

12,

Pot fi aplicate diferite criterii de interpretare a rezultatelor in conformitate cu cerintele
natlonale pentru schemele de eradicare a tuberculozei bovine (TB).

RECOMNDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
‘fu
Nu utlllza'g produsul daca observatii semne vizibile de deteriorare a abalajului primar
Utilizati imediat dupa deschiderea flaconului.

TIMP DE ASTEPTARE
Carne, lapte - Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Depozitati si transportati la temperaturi cuprinse intre +2°C si +8°C protejat de lumina. Nu
inghetati.

Poate fi pastrat si transportat pana la o temperaturd maxima de + 37°C pentru o perioada
de maximum 14 zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA(E)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Desi experienta din teren sugereaza ca nu poate exista niciun efect advers atunci cand
produsul este utilizat la bovine sensibilizate la Mycobacterium avium subsp. avium,
siguranta la astfel de animale nu a fost testata in mod special si nu a fost stabilita, de aceea
trebuie facuta o monitorizare atenta.

Nu este recomandat s& repetati testul pana cand nu trec cel putin 42 de zile de la testul
anterior pentru a evita raspunsul fals - negativ datorat pierderi sensibilitatii in perioada de
desensibilizare post tuberculinare

Atunci cand este utilizat la animalele infectate cronic cu patologie severa, testul de
tuberculinare poate fi lipsit de raspuns.

Animalele nou infectate pot sa nu reactioneze la testul tuberculinic pana cand nu s-a
dezvoltat raspunsul imun mediat celular (pentru majoritatea animalelor, acesta este cuprins
intre 3 - 6 saptamani dupa infectie).

Imunosupresia post-partum poate da nastere la rezultate fals negative la bovinele care au
fatat recent. Lipsa de sensibilitate la test poate aparea la bovinele care au fost tratate recent
sau concomitent cu agenti imunosupresori.

Precautii speciale de utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Rezultatele obtinute cu acest test ar trebui interpretate luand in considerare rezultatele
obtinute in efectiv, factorii clinici si epidemiologici care au condus la utilizarea acestui test.

Precautii speciale care trebuie luate de céatre persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Autoinjectia accidentala poate provoca o zona de iritare intensd, in special la persoanele
sensibilizate cu tuberculina. Este recomandat ca Intr-un astfel de eveniment sa solicitati
imediat sfatul medicului si sa prezentati acestuia prospectul sau eticheta produsului
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau de ouat

Desi nu s-au efectuat teste de siguranta in laborator la bovine gestante, nu exista informatii
ca acest tip de preparat va avea un efect negativ asupra performantelor reproductive.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente a
acestui produs cu orice alt medicament veterinar, cu exceptia CZV Bovine Tuberculin PPD.



Prin urmare, trebuie luatad decizia de a utiliza acest produs nainte sau dupa administrarea
cu orice alt produs veterinar medicinal, dupa caz. ,
Trebuie sa se {ina cont la interpretarea testelor efectuate la bovine care anterior au.fost
vaccinate impotriva tuberculozei bovine sau a bolii lui Johne (paratuberculoza), deoarece
astfel de vaccinari pot provoca rezultate fals pozitive sau false negative la tuberculinare.
N.B. In prezent, vaccinarea bovinelor impotriva tuberculozei bovine este interzisa in UE.
Vaccinarea bovinelor impotriva paratuberculozei poate fi interzisa in unele state membre
ale UE.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se observa reactii locale sau sistemice dupa administrarea unei supradoze (doza dubla).

Incompatibilitati
Nu amestecati cu niciun vaccin sau produs imunologic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

16. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar. Se elibereza pe baza de reteta veterinara.
Ambalaj:
- Flacoane de sticla hidrolitica de tip | continand 50 doze (5 ml), cu dop perforabil din cauciuc
butilic
Sigiliu capsa rosu tip flip — off din aluminiu
- Flacoane de sticla hidrolitica de tip | continand 20 doze (2 ml) cu dop perforabil din
cauciuc butilic
Sigiliu capsa rosu tip flip — off din aluminiu

Prezentare: Cutii de carton cu 25 flacoane de 5 mi, 10 flacoane de 5 ml, 1 flacon de 5 mi,
25 flacoane de 2 ml, 10 flacoane de 2 ml si 1 flacon de 2 mli
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



