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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUJ

Anexit w4



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CZV BOVINE TUBERCULIN PPD
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,1 ml contine:

Substante active:
Derivat proteic purificat din culturd de Mycobacterium bovis, tulpina AN-5 ..o, 2.500 UI*

*UI: unitdti internationale

Excipienti:
Fenol (conservant). ..o 0.5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila transparents, incolord pana la gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Diagnosticul in vivo la bovinele cu varstd mai mare de 6 sdptamaéni, care au general un rispuns us
raspuns imun la Mycobacterium bovis, agentul patogen cauzator al tuberculozei bovine (test unic
intradermic de tuberculinare).

Cand este utilizat impreuna cu CZV Avian PPD Tuberculin, diagnosticul in vivo la bovinele cu
varstd mai mare de 6 siptamani care au generat un raspuns imun la M bovis diferentiaza animalele
care reactioneazi la M bovis de cele care au devenit hipersensibile la tuberculina bovina ca
rezultat al expunerii la alte micobacterii sau alte genuri inrudite (test unic comparativ intradermic
de tuberculinare)

4.3  Contraindicatii
Nu exista.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu este recomandatd repetarea testului inainte 42 de zile de la testul precedent. pemru a evita
rezultatele fals-negative din cauza pierderii sensibilitalii pielii in timpul unei perioade de
desensibilizare post-testare.

Testul de tuberculinare poate fi fard raspuns Ia utilizarea la animale infectatec cronic, cu natologie

severa.

Animalele nou infectate pot sd nu reactioneze la testul de tuberculinare péna cand apere raspunsy’
imun mediat celular (la majoritatea animalelor acest Licru se intdmpls 12 3-6 ciotAmAni post-infectare’.
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¢ preS|a pos “partum poate da rezultate fals negative la bovinele care au fatat recent.

s

5’/:§ﬁ}\snblhta§i’r/la test poate sd apard la bovine tratate recent sau simultan cu agenti

\“g_// o

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Rezultatele obtinute in urma testului trebuie interpretate ludnd in considerare Si alte rezultate obtinure
in efectiv Si factorii clinici Si epidemiologici care au dus la efectuarea acestui test.

Precautii speciale care trebuie luate de DﬂbOdﬂd care admlmstream nrodusul mcdlunal veterinar

animale

In caz de auto-injectare accidentald la persoanele care au fost expuse la proteina tuberculinica, fie in
urma unei tuberculindri anterioare, fie a expunerii din mediul inconjuritor poate si apard o reactie in
48 — 72 de ore, constand in eruptie densa, dura. Reaciii frecvente sunt pruritul, inflamatia sau iritatia ia
locul injectdrii. Daca reactia este gravd sau apar simptome sistemice, solicitafi imediat statul
medicului. Prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Se poate observa ¢ creStere tranzitorie a temperaturii pana la maximum 41,4 °C, timp de trei zile de la
N o i . . B o
injectare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Desi nu au fost efectuate teste,de sigurantd specifice la bovine gestante sau in lactatie, experienta din
teren indica faptul ci adminsitrarea CZV Bovine Tuberculin PPD nu are efect negativ asupra

performantelor reproductive sau asupra lactatiei.
4.8  Interacfiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurania st eficacitatea acestui produs medicinai atunci
cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia CZV Avian Tuberculin PPD. Decizia
utilizirii acestui produs medicinal inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti
de la caz la caz. :

Interpretarea testului trebuie facutd cu griji la bovinele care au fost vaccinate anterior xmpotrx\'a
tuberculozei bovine sau boala Johne (paratuberculoza), deoarece astfel de vaccinéri pot cauza rezultate
fals- pozitive sau fals-negative la testele de tuberculinare N.B..

in prezent, vaccinarea bovinelor 1mpotr1va tuberculozen bovine este interzisa in UE. Vaccinarea
bovinelor impotriva paratuberculozei poate fi interzisa in unele state membre UE.

4.9 Doze administrate si calea de administrare
Doza

0,1 ml ‘
A se agita bine Tnainte de utilizare.

Varsta de administrare
De la 6 saptamani

Administrare
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chunle de injectare trebuie tunse si curatate. Se strange un pliu cutanat din zona tunsa intre aratatofin
si degetul mare, se mésoard cu sublerul Si se noteazi rezultatul. Se injecteazd intradermic doza dé

CZV Bovine Tuberculin PPD in straturile profunde ale pielii, intr-o zona dintre prima $i a doua treime
a gitului. O injectare corectd va fi confirmata prin palparea unei umflituri mici, de dimensiunea unui
bob de mazire, la fiecare loc injectat. o

Distanta dintre 2 locuri de injectare (CZV Bovine Tuberculin PPD $i CZV Avian Tuberculin PPD)
pentru testul comparativ intradermic trebuie sa fie de aproximativ 12-15 cm. La animalele tinere, la
care nu exista suficient spatiu pentru separarea locurilor de injectare pe o parte a gatului, trebuie si se
faca cate o injectie pe fiecare parte a gitului, in locuri simetrice, in centrul treimii mijlocii a gatului.

Pliul cutanat al fiecarui loc injectat va fi misurat din nou dupa 72 + 4 ore de la injectare Si se vor nota
rezultatele.

Interpretarea rezultatelor

Test unic intradermic

a) Pozitiv: daca se observa o crestere cu 4 mm sau mai mult a grosimii pliului cutanat de la locul
injectdrii sau semne clinice cum ar fi edem difuz sau extins, exsudat, necrozi, durere sau

inflamatie a canalelor limfatice in acea regiune sau a ganglionilor.

b)Neconcludent: dacd nu se observd niciunul dintre semnele clinice mentionate mai sus Si
creSterea grosimii pliului este mai mare de 2 mm pénd la 4 mm. :

c) Negativ: cresterea cu 2 mm sau mai putin a grosimii pliului cutanat fard semne clinice.

Animalele cu rezultat neconcludent la testul unic intradermic vor fi supuse unui nou test dupd cel putin
42 de zile.

Animalele care nu sunt negative la acest al doilea test vor fi declarate pozitive la testare.

Animalele pozitive la testul unic intradermic vor fi suspuse testului comparativ intradermic dacé se
suspecteazi o reactie fals-pozitiva sau o reactie de interferenta.

Test comparativ intradermic cdnd se utilizeazd CZV Bovine Tuberculin PPD si CZV Avian T uberculin
PPD.

a) Pozitiv: o reactie pozitiva la PPD bovin care este mai mare cu mai mult de 4 mm decét reactia
aviara sau prezenta semnelor clinice cum ar fi edem difuz sau extins, exsudat, necroza, durere
sau inflamatie a canalelor limfatice din acea regiune sau a ganglionilor.

b)Neconcludent: o reactie pozitivd sau neconcludentd la PPD bovin care este cu | mm péna la 4
mm mai mare fatd de reactia aviara si absenta semnelor clinice.

¢) Negativ: o reactie negativa la PPD bovin sau o reactie pozitivd sau neconcludenta la PPD
bovin, egald sau mai micd decat reactia pozitivd sau neconcludenta la PPD aviar si fard semne

clinice in ambele cazuri.

Niciun alt produs in afard de CZV Avian Tuberculin PPD nu va fi administrat inainte, in acelasi timp
sau dupi testul intradermic in apropierea locului de injectare.

Animalele cu rezultat neconcludent la testul comparativ intradermic care nu sunt indepirtate de
autoritatea competenta ca fiind reactive, vor fi supuse unui nou test dupa cel putin 42 de zile.
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“sunt negative la acest al doilea test vor i declarate pozitive la testare dupa normele

Sy . . . . - . o
%g"aloﬁ frmitate"cu legislatia nationald pentru eradicarea tuberculozei bovine, pot fi aplicate criterii

~ ifdrite devititerpretare a rezultatelor.

-4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfa, antidoturi), dupa caz

Nu au fost raportate alte reactii locale sau sistemice in afara celor mentionate la sectiunea 4.6 dupd

administrarea unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Codul veterinar ATC: QI02AR01

Diagnostic in vivo al starii imunitare la bovine impotriva Mycobacterium bovis.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Fenol

Glicerina ‘
. Solutie tampon fosfat (clorura de sodiu, fosfat disodic anhidru si fosfat de potasiu)

Apé pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitai

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditit de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

Poate 11 depozitat St transportat la +37°C, timp: de maximum 14 zile.

6.5  Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane de sticla hidrolitica de tip 1 cu 50 doze (5 ml), cu dop de cauciuc butilic si capsa de aluminiu
sau capsa incelord flip-off de aluminiu .
Flacoane de sticld hidrolitica de tip I cu 20 doze (2 ml). cu dop de cauciuc butilic i capsa de aluminiv
sau capsa incolora flip-off de aluminiu .



Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton cu 1250 doze, cu 25 de flacoane de 5 ml oo~
Cutie de carton cu 500 doze, cu 10 de flacoane de 5 ml

Cutie de carton cu 50 doze, cu | flacon de 5 ml

Cutie de carton cu 500 doze, cu 25 de flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 200 doze, cu 10 de flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 20 doze, cu 1 flacon de 2 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n — Torneiros '
36400 PORRINO (Pontevedra)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
25/10/1982

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

02/2011
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea CZV Bovine Tuberculin PPD pot fi interzise in unele
state membre UE, pe tot teritoriul sau in unele parti, in functie de politicile nationale de sanatate

animala.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea CZV Bovine Tuberculin PPD trebuie facute numai
dupi consultarea autoritatilor compentente ale statelor membre cu privire la politicile curente gi
cerintele existente inainte de import, vinzare, eliberare sau utilizare.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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4 INFOR{._\VTH GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e S -
Cm;géigﬁca\ﬁbncu 1250 doze, cu 25 de flacoane de 5 ml
Cutxe%]‘;éﬁ;gnjﬁﬁ/cu 500 doze, cu 10 de flacoane de 5 ml
Cutie de carton cu 50 doze, cu 1 flacon de 5 ml
Cutie de carton cu 500 doze, cu 25 de flacoane de 2 ml
Cutie de carton cu 200 doze, cu 10 de flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 20 doze, cu 1 flacon de 2 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

CzZV BOVINE TUBERCULIN PPD

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

l

Fiecare doza de 0,1 ml contine:

Derivat proteic purificat din culturd de Mycobacterium bovis, tulpina AN-5 .............ccocevveene.
Fenol (CONSEIVANL). ... ..ot e s

2500 Ul
0,5 Mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 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. SPECIITINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru diagnosticul in vivo al tuberculozei bovine.

, 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intradermica.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de aSteptare: Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an} -
Dupa deschidere, se va se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 'h J

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se
congela. Poate fi depozitat Si transportat la +37°C, timp de maximum 14 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Importul, vinzarea, eliberarea Si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar este sau poate fi

interzis in unele State Membre pe tot teritoriul sau in unele parti. Cititi prospectul pentru mai multe
informatii.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea Si indemana copiilor.

m. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n — Torneiros
36400 PORRINO (Pontevedra)
Spania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS . ]

Lot: {numar}
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INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR &1 &5

ETICHETAFLACON DE 2 ML
ETICHETA FLACON DE 5 ML

/i
;
s

;

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CzV BOVINE TUBERCULIN PPD

12 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Derivat proteic purificat din cultura de Mycobacterium bovis, tulpina AN-5 ._............... 2,500 U1/0,1 ml
(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE , B

Administrare intradermica

|5.  TIMP DE ASTEPTARE 1

Timp de asteptare: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot: {numir}

7. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar.

11



B.PROSPECT
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PROSPECT
CZV BOVINE TUBERCULIN PPD
Solutie injectabila

i gt

UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

CZ Veterinaria, S.A.
PO Box 16
36400 Porrino (Pontevedra)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CZV BOVINE TUBERCULIN PPD
Solutie injectabild
Derivat proteic purificat din cultura de Mycobacterium bovis, tulpina AN-5

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

CZV Bovine Tuberculin PPD este o solutie transparenta incolora sau galbuie care contine per dozi de
0,1 ml:

Substanta activa:

Derivat proteic purificat din cultura de Mycobacterium bovis, tulpina AN-5 ........................... 2.500 UI*

*UI: unitéti internationale

Excipienti:
Fenol (conservant)...............ooooiiiiiiiiiiiiiiii 0,5 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

Diagnosticul in vivo la bovinele cu vérsta mai mare de 6 siptimani, care au generat un raspuns un
raspuns imun la Mycobacterium bovis, agentul patogen cauzator al tuberculozei bovine (test unic
intradermic de tuberculinare).

Cand este utilizat impreuna cu CZV Avian PPD Tuberculin, diagnosticul in vivo la bovinele cu
varstd mai mare de 6 saptamani care au generat un raspuns imun la M bovis diferentiazi animalele
care reactioneaza la Mbovis de cele care au devenit hipersensibile la tuberculina bovind ca
rezultat al expunerii la alte micobacterii sau alte genuri inrudite (test unic comparativ intradermic
de tuberculinare)

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt
6. REACTII ADVERSE

Se poate observa o crestere tranzitorie a temperaturii pana la maximum 41 ,4 °C, timp de trei zile de la
injectare.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
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7.  SPECIH TINTA =
Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Dozi
0,1 ml

Varsta de administrare
De la 6 saptimani

Administrare

Locurile de injectare trebuie tunse si curatate. Se stringe un pliu cutanat din zona tunsa intre aratator Si
degetul mare, se mésoara cu sublerul i se noteazi rezultatul. Se injecteaza intradermic doza de czv
Bovine Tuberculin PPD fn straturile profunde ale pielii, intr-o zona dintre prima Si a doua treime a
gétului. O injectare corectd va fi confirmati prin palparea unei umflturi mici, de dimensiunea unui
bob de mazdre, la fiecare loc injectat.

Distanfa dintre cele 2 locuri de injectare (CZV Bovine Tuberculin PPD Si CZV Avian Tuberculin
PPD) pentru testul comparativ intradermic trebuie sa fie de aproximativ 12-15 cm. La animalele tinere,
la care nu existd suficient spatiu pentru separarea locurilor de injectare pe o parte a gtului, trebuie si
se faci céte o injectie pe fiecare parte a gatului, in locuri simetrice, in centrul treimii mijlocii a gatului.

Pliul cutanat al fiecarui loc injectat va fi masurat din nou dup 72 + 4 ore de la injectare si se vor nota
rezultatele.

Interpretarea rezultatelor

Test unic intradermic

a) Pozitiv: dacd se observi o creStere cu 4 mm sau mai mult a grosimii pliului cutanat de la locul
injectdrii sau semne clinice cum ar fi edem difuz sau extins, exsudat, necrozi, durere sau

inflamatie a canalelor limfatice in regiune sau a ganglionilor.

b)Neconcludent: dacd nu se observa niciunul dintre semnele clinice mentionate mai sus Si
creSterea grosimii pliului este mai mare de 2 mm péna la 4 mm.

c¢) Negativ: cresterea cu 2 mm sau mai putin a grosimii pliului cutanat fard semne clinice.

Animalele cu rezultat neconcludent la testul unic intradermic vor fi supuse unui nou test dupa cel putin
42 de zile.

Animalele care nu sunt negative la acest al doilea test vor fi declarate pozitive la testare.

Animalele pozitive la testul unic intradermic vor fi suspuse testului comparativ intradermic daci se
suspecteaza o reactie fals-pozitiva sau o reactie de interferenta.

Test comparativ intradermic cand se utilizeaza CZV Bovine Tuberculin PPD Si CZV Avian Tuberculin
PPD.

14
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z;) Pozitiv: o‘}f')eacgiggéziti.vf.l la PPD bovi‘n care este \mai mare cu 4 mm sau mai mult decat reactia
-, aviard-Sau semine clinice cum ar fi edem difuz sau extins, exsudat, necrozi, durere sau
N ‘:'.inﬂa\'rf‘nagic;\;\;,(c’:é}pd]eIor limfatice in regiune sau a ganglionilor.
IR I
b)Neconéltid'é;r?/t: o reactie pozitiva sau neconcludenta la PPD bovin cu | mm pana la 4 mm mai
mare fata de reactia aviara si absenta semnelor clinice.

c) Negativ: o reactie negativd la PPD bovin sau o reactie pozitiva sau neconcludentd la PPD
bovin, egald sau mai mica decat reactia pozitiva sau neconcludenta la PPD aviar si fara semne

clinice in ambele cazuri.

Niciun alt produs in afard de CZV Avian Tuberculin PPD nu va fi administrat inainte, in acelaSi timp
sau dupa testul intradermic in apropierea locului de injectare.

Animalele cu rezultat neconcludent la testul comparativ intradermic care nu sunt indepartate de
autoritatea competenta ca fiind reactive, vor fi supuse unui nou test dupa cel putin 42 de zile.

Animalele care nu sunt negative la acest al doilea test vor fi declarate pozitive la testare dupa normele
UE. '

In conformitate cu legislatia nationala pentru eradicarea tuberculozei bovine, pot exista criterii diferite
de interpretare a rezultatelor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine inainte de utilizare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea Si indemana copiilor.

A se pastra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Poate fi depozitat Si transportat la +37°C, timp de maximum 14 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu este recomandatd repetarea testului inainte 42 de zile de la testul precedent, pentru a evita
rezultatele fals-negative din cauza pierderii sensibilitatii pielii in timpul unei perioade de
desensibilizare post-testare.

Testul de tuberculinare poate fi fara raspuns la utilizarea la animale infectate cronic, cu patologie
severa.

Animalele recent infectate pot sa nu reactioneze la testul de tuberculinare pana cand apare raspunsul
imun mediat celular (la majoritatea animalelor acest lucru se intampla la 3-6 saptdmani post-infectie).

Imunosupresia post-partum poate da rezultate fals negative la bovinele care au fitat recent.
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Lipsa sensibilitatii la test poate si apard la bovine tratate recent sau simultan cu agepli
imunosupresori. e

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Rezultatele obtinute in urma testului trebuie interpretate luand in considerare si alte rezultate obtinute
in efectiv Si factorii clinici Si epidemiologici care au dus la efectuarea acestui test.

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

In caz de auto-injectare accidentald la persoanele care au fost expuse la proteina tuberculinicd, fie in
urma unei vaccindri anterioare, fie a expunerii din mediul Tnconjurator poate si apari o reactie in 48 —
72" de ore, constind in eruptie densd, durd. Reactii frecvente sunt pruritul, inflamatia sau iritatia la
locul injectdrii. Dacd reactia este grava sau apar simptome sistemice, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Desi nu au fost efectuate teste de siguranta specifice la bovine gestante sau in lactatie, experienta din
teren indicd faptul cd adminsitrarea CZV Bovine Tuberculin PPD nu are efect negativ asupra

performantelor reproductive sau asupra lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal atunci
cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia CZV Avian Tuberculin PPD. Decizia
utilizarii acestui produs medicinal inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd

de la caz la caz.

Interpretarea testului trebuie facutd cu grija la bovinele care au fost vaccinate anterior impotriva
tuberculozei bovine sau boala Johne (paratuberculoza), deoarece astfel de vaccinari pot cauza rezultate
fals- pozitive sau fals-negative la testele cutanate de tuberculinare N.B.

In prezent, vaccinarea bovinelor impotriva tuberculozei este interzisa in UE. Vaccinarea bovinelor
impotriva paratuberculozei poate fi interzisa in unele State Membre UE.

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

Nu au fost raportate alte reactii locale sau sistemice in afara celor mentionate la sectiunea 4.6 dupd
administrarea unei supradoze.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de sticld hidrolitica de tip I cu 50 doze (5 ml) si 20 doze (2 ml), cu dop de cauciuc butilic Si
capsa de aluminiu sau capsa incolora flip-off de aluminiu .



Dimensiunea amb;"xl:‘j lar
*Cutie de carton cu l”b()(oigze cu 25 de flacoane de 5 ml
Cutie de carton cu SO(Ed e, cu 10 de flacoane de 5 ml N
Cutie de canon cu.s ‘jdoze cu | flacon de 5 ml

Cutie de caﬂbn cu,SOG doze, cu 25 de flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 200 doze, cu 10 de flacoane de 2 ml

Cutie de carton cu 20 doze, cu | flacon de 2 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea CZV Bovine Tuberculin PPD pot fi interzise in unele
state membre UE, pe tot teritoriul sau in unele parti, in functie de politicile nationale de sdnatate

animala.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea CZV Bovine Tuberculin PPD trebuie facute numai
dupd consultarea autoritdtilor compentente ale statelor membre cu privire la polititcile curente si
cerintele existente inainte de import, vinzare, eliberare sau utilizare.
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