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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
ROMTUBER PPD AVIAR - solutie injectabild pentru pdsdri, porci, bovine.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMTUBER PPD AVIAR - solutie injectabild pentru pdsdri, porci, bovin

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 mlde produs, contine:

Substanta activa: e AUTORT

e Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium avium tulpina ATCC —15769,

20.000 UL
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiald pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Fenol <0,005 ¢
Tween 0,01%
Solutie tampon fosfat ad 1 ml

Solutie clard, limpede, de culoare gilbuie — maronie, fara sediment.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Pésdri, porci, bovine.

3.2. Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Produsul este recomandat pentru diagnosticul tuberculozei prin test unic la pasari si porci si
prin test comparativ simultan la bovine.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazd mai devreme de 42 zile de la alt examen alergic cu tuberculine sau
paratuberculind.
Nu se efectueazd tuberculinarea intradermicé:
* la mai putin de 10 zile de la efectuarea tratamentelor imunosupresoare
» la animalele bolnave (alte afectiuni afard de tuberculoza)
Nu se inoculeazd ROMTUBER PPD AVIAR 1in zone cu leziuni cutanate.

3.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Tuberculindrile se efectueazi la bovinele de peste 6 saptamani.
Animalele tuberculinate se vor feri de intemperii i efort fizic, pand la citirea reacfiilor.
Eficienta actiunii de tuberculinare poate fi influen{atd de pastrarea si administrarea corecta a

produsului, de constitutia genetica, vérstd, infectii si tratamente intercurente, alimentatie, igiend.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta
Produsul se va administra cu seringi speciale tip Mc Lintock
Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efectueazd numai de catre

medicul veterinar.



Pre seciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal vetéigN\la animale

Persgnalil 3 manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de
protgc!;ig; dripusdiddcizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

aj;p«ﬁ@ Affinjectirii accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati-i Rgs $olful sau eticheta produsului. '
P SOt perator cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele produsului trebuie sa
‘Wu acesta.
Produsul se va administra cu precautie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplicd.

3.6. Evenimente adverse
Specii fintd: Pasiri, porci, bovine.

Foarte comune

. . . Nu au fost raportate
>1 animal din 10 animale tratate : p

Comune

1 la 10 animale din 100 animale tratate: Nu au fost raportate
Mai putin frecvente

| la 10 animale din 1000 animal tratate: Nu au fost raportate
Rare

1 la 10 animale din 10 000 animal tratate; Nu au fost raportate

Foarte rare
<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv Nu au fost raportate
rapoarte izolate isolated reports:

3.7. Utilizarea in perioada de gestatie , lactatie sau ouat
Produsul se poate utiliza in perioada de gestatie.
Pe baza experientei din teren privind utilizarea aceastui produs, s - a demonstrat faptul ca

administrarea acestuia la bovine nu are efecte negative asupra lactatiei.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal

veterinar imunologic atunci cind este utilizat impreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu
exceptia tuberculinei de tip bovin si a paratuberculinei.

3.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreazi pe cale strict intradermica, in dozd unicé de 0,1 ml.

Testul intradermic unic — la pasari:

Administrati o doza de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferintd la marginea de
jos. Urechea cealalta constituie martorul. Utilizati numai ace subtiri, fard orificiu lateral. Inocularea
a fost efectuatd corect cand la locul inoculdrii se formeaza un nodul de dimensiunea unui bob de
linte
Evaluare: Evaluarea reactiei se face la 48 de ore dupa administrare. Reactia este consideratd
pozitiva cand la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident comparativ cu urechea
martor.

Testul comparativ simultan (testul intradermic comparativ) - la bovine, consta: intr-o
injectare de PPD-BOVIN si o injectare de PPD-AVIAR, administrate simultan in puncte separate.
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Doza de tuberculini injectatd este de 0,1 ml din fiecare tuberculind

Testele de tuberculinare se vor efectua prin injectarea tuberculinelo
gatului. Locul pentru injectarea tuberculinei aviare va fi la aproximativ 10 ¢
gatului si locul pentru injectarea tuberculinei bovine va fi cu aproximativ 12
paraleld cu linia umdarului sau pe parti diferite ale gatului; la animalele tinere
suficient pe o singura parte a gatului pentru a separa aceste locuri, fiecare injechi Va2
céte o parte laterald a gatului, in locuri identice situate in centrul treimii mijlocii a gatuh&“:‘:::‘

Tehnica tuberculinirii si interpretarea reactiilor

Tehnica tuberculindrii:

Locul injectdrii va fi tuns si curatat. Se va prinde intre degetul mare si aratitor un pliu al
pielii din interiorul zonei tunse si dezinfectate, se va masura cu cutimetrul gi se va nota valoarea
obtinuta. Se inoculeazd cu ajutorul seringi Mc Lintock doza recomandatd. O injectare corecta va fi
confirmatd prin aparitia unei mici umflaturi asemanatoare unui bob de mazdre, la fiecare loc de
injectare. Grosimea pliului pielii din fiecare zond injectata va fi masurata din nou dupa 72 ore de la
injectare si va fi notatd.

Interpretarea reactiilor

Se va baza pe observatiile clinice si pe valorile grosimii pliului la locurile de inoculare, la
72 ore de la injectarea tuberculinelor.

a) Reactia este negativi, daca se observa doar o inflamare limitata, cu o grosime
a pliului nu mai mare de 2 mm, fard semne clinice ca edem difuz sau extins,
transpiratie, necroze, dureri sau inflamatii ale canalelor limfatice din regiunea
respectiva sau ale limfonodulilor;

b) Reactia este neconcludenti, dacd nu se observd semne clinice si dacd
grosimea pliului este mai mare de 2 mm, dar mai mica de 4 mm.
c) Reactia este pozitivid, dacd se observad semne clinice ca: edem difuz,

transpiratie, necroze, dureri sau inflamatii ale canalelor limfatice din regiunea
respectiva sau ale limfonodulilor §i dacé cresterea pliului de la locul injectdrii
este de 4 mm sau mai mare.
Interpretarea testelor oficiale de tuberculinare intradermici va fi urmatoarea:
Animalele care au reactionat neconcludent la testul unic intradermic, vor fi supuse unui alt
test dupd minimum 42 de zile.
Animalele care nu au reactionat negativ la acest al doilea test, vor fi considerate ca fiind
pozitive la test.
Animalele care au reactionat pozitiv la testul unic intradermic, pot fi supuse unui test
comparativ intradermic.

Testul comparativ intradermic simultan pentru stabilirea si mentinerea statusului de
efectiv oficial indemn de tuberculoza.

= pozitiv, o reactie pozitivd la tuberculina bovind cu 4 mm mai mare decét
reactia la tuberculina aviard sau prezenta semnelor clinice;

* neconcludent, o reactie pozitivd sau neconcludentd la tuberculina bovina,
care este cu 1-4 mm mai mare decit reactia la tuberculina aviard si absenta
semnelor clinice;

» negativ, o reactie negativa la tuberculina bovina sau o reactie pozitivé ori
neconcludenti la tuberculina bovina, dar care este egald sau mai micd decét o
reactie pozitiva ori neconcludentd la tuberculina aviard, precum si absenta
semnelor clinice in ambele cazuri.

Animalele care au reactionat neconcludent la testul comparativ simultan intradermic, vor fi
supuse unui alt test dupd minim 42 de zile. Animalele care nu au reactionat negativ la cel de al
doilea test, vor fi considerate ca fiind pozitive.



2-3cmde R @’é’ nului urechii.

Doza ﬁiﬁ’hmi\s’érﬁ ste de 0,1 ml produs
Evaluam&\\g Sebfbretatrea reactiilor se efectueaza la 48 de ore dupd inoculare.

o
este pozitiv cand la locul de inoculare se formeaza un edem insotit de eritem,
eventual necroz.

in unele cazuri edemul la locul de inoculare insoiit de necroza, este considerat ca fiind
principalul simptom de reactie inflamatorie la porcii pigmentati.

in efectivele indemne de tuberculozi, animalele cu edeme la locul de inoculare cu un
diametru de peste 20 mm sunt considerate pozitive

Animalele cu edeme cu un diametru de 10-20 mm sunt dubioase.

in efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticata, animalele cu modificari inflamatorii ce
depasesc 10 mm sunt considerate ca pozitive iar modificari de pana Ja 10 mm in diametru sunt
considerate dubioase.

3.10. Supradozarea
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare.

3.11. Restrictii speciale pentru folosire, incluzind restrictiile folosirii substantelor
antimicrobiene si antiparazitare - pentru a limita riscul dezvoltarii rezistentei
Nu se aplica.

3.12. Timp de asteptare
Pdsari, porci: pentru carne: 0 zile
Bovine:

Pentru carne: 0 zile.
Pentru lapte: 0 zile
Pasari pentru oua: 0 zile

4. INFORMATHI IMUNOLOGICE
ROMTUBER PPD AVIAR este un produs medicinal veterinar imunologic pentru
diagnosticul alergic in vivo, al tuberculozei printr-o reactie de hipersensibilitate mediata celular.

4.1. Cod ATC: QI 02 AR 02
5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi

fn lipsa studiilor de compatibilitate, produsul nu trebuie amestecat cu niciun alt produs
medicinal.

5.2. Valabilitatea
Valabilitatea produsului asa cum este ambalat pentru vénzare: este de 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la indeména copiilor.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
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A se proteja de lumind. 3
A nu se congela. 3¢
A nu se utiliza dupd data de expirare mentionatd pe eticheta. ©3 &
2 ,
Y,

N 20, .
5.4. Natura si compozitia ambalajului primar % i

Flacoane de sticli de tip Il incolore, inchise cu dop de cauciuc steril, atoxic alimental;
sigilate cu capsa de aluminiu, avand capacitatea de 4 ml (2R), continand 1, 2 ml (10, 20 doze), si

flacon cu capacitatea de 11,5 ml  (8R), contindnd 5 ml, respectiv 50 doze.
Ambalaj secundar: cutii din carton individuale sau colective.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Produsele medicinale veterinare nu trebuie eliminate in apele reziduale sau deseurile
menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de

colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv
6. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230109

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
25.06.2018

9. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
01.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



APAR INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
lacon x 1, 2 ml cu 10, 20 doze
Flacon x5 ml cu 50 doze

ROMTUBER PPD AVIAR -20.000 Ul/ml - solutie injectabild.

[2.  SUBSTANTE ACTIVE

Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium avium, tulpina ATCC — 15769, 20.000 Ul

(3. SPECIILE TINTA

Pasdri, porci, bovine.

4. CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare!

5. TIMP DE ASTEPTARE

Pdsdri, porci: pentru carne: 0 zile
Bovine:
Pentru carne: 0 zile.

Pentru lapte: 0 zile
Pasari pentru oua: 0 zile

6. DATA EXPIRARII

Exp.: Lund/An
Dupa prima deschidere a ambalajului: ex tempore

ﬁ. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se ldsa la iIndeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A se proteja de lumina directa.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

8. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Seria Nr. ....



INFORMATII CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL
Cutii de carton cu:
- 120 flacoane x 10, 20 doze
- 50 flacoane x 50 doze.

’I DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMTUBER PPD AVIAR - 20 000 Ul/ml - solutie injectabild.

2. SUBSTANTELE ACTIVE

Substanta activa
e Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium avium tulpina ATCC — 15769,
20.000 UL

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu:
- 120 flacoane x 10, 20 doze
- 50 flacoane x 50 doze

4. SPECII TINTA

Pdsari, porci, bovine.

|5.  INDICATII

Produsul este recomandat pentru diagnosticul in vivo, tuberculozei prin test unic la pdsari si
porci si prin test comparativ simultan la bovine.

[6.  CAILE DE ADMINISTRARE

Strict intradermic!

[7.  TIMP DE ASTEPTARE | ]

Pdsdri, porci: pentru carne: 0 zile
Bovine:
Pentru carne: 0 zile.

Pentru lapte: 0 zile
Pasari pentru oua: 0 zile

8. DATA EXPIRARII

EXP. {lund/an}
Dupi prima deschidere a ambalajului: se va utiliza imediat.
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LE DE DEPOZITARE

A /A 13sa la indeména copiilor.
e pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
: A se proteja de lumina directa.
A nu se congela.

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionatd pe eticheta.

[ 10. MENTIUNEA: CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

Cititi prospectul inainte de utilizare!

rl 1. MENTIUNEA: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!

Numai pentru uz veterinar!

[12. MENTIUNEA: A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR!

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor!

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230109/23.06.2023

15. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: ...{numar}
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PROSPECT

1. DENUM ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMTUB AVIAR - solutie injectabild pentru pdsdri, porci, bovine.

ml de produs ROMTUBER PPD AVIAR, contine:

Substanta activi:
e Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium avium tulpina ATCC — 15769,

20.000 UL
Excipienti:
Compozitia cantitativi, dacd aceasta
Compozitia calitativii a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corectid a produsului
medicinal veterinar
Fenol <0,005 g
Tween 0,01%
Solutie tampon fosfat ad 1 ml

Solutie clard, limpede, de culoare gdlbuie —maronie, fara sediment.

3. SPECII TINTA
Pasari, bovine, porci.

4. INDICATII
Produsul este recomandat pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei prin test unic la

pasari si porci si prin test comparativ simultan la bovine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza mai devreme de 42 zile de la alt examen alergic cu tuberculine sau

paratuberculind.
Nu se efectueazi tuberculinarea intradermic:
= la mai putin de 10 zile de la efectuarea tratamentelor imunosupresoare
* la animalele bolnave (alte afectiuni afard de tuberculozd)
Nu se inoculeaza ROMTUBER PPD AVIAR in zone cu leziuni cutanate.

6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele tuberculinate se vor feri de intemperii si efort fizic, pand la citirea reactiilor.
Eficienta actiunii de tuberculinare poate fi influentatd de pastrarea i administrarea corectd a

produsului, de constitutia genetica, varsta, infectii si tratamente intercurente, alimentatie, igiend.
Tuberculindrile sunt efectuate cu minim doud siptamani inaintea actiunilor

imunoprofilactice.



Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta

Produsul se va administra cu seringi speciale tip Mc Lintock

Operatiunile de tuberculinare si interpretarea rezultatelor se efect
medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adm
medicinal veterinar la animale ‘ &

Personalul care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sd po‘}oﬂa\‘w amet
protecpe compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, minusi.

In cazul autoinjectirii accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i prospectul sau eticheta produsului.

Personalul operator cu hipersensibilitate cunoscuta la componentele produsului trebuie sa

evite contactul cu acestaProdusul se va administra cu precautie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplici.

Utilizarea in perioada de gestatie,lactatie sau ouat
Produsul se poate utiliza in perioada de gestatie.
Pe baza experientei din teren privind utilizarea aceastui produs, s - a demonstrat faptul ca

administrarea acestuia la bovine nu are efecte negative asupra lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal

veterinar imunologic atunci cand este utilizat impreund cu orice alt produs medicinal veterinar cu
exceptia tuberculinei de tip bovin si a paratuberculinei.

Supradozarea
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare.

Restrictii speciale pentru folosire, incluzind restrictiile folosirii substantelor
antimicrobiene si antiparazitare - pentru a limita riscul dezvoltirii rezistentei
Nu se aplica.

sytgw g

fn lipsa studiilor de compatibilitate, produsul nu trebuie amestecat cu nici un alt produs
medicinal veterinar.

7. EVENIMENTE ADVERSE

Specii tintd: Pasari, porci, bovine.
Foarte comune
>] animal din 10 animale tratate :

Nu au fost raportate

Comune

1 la 10 animale din 100 animale tratate: Nu au fost raportate
Mai putin frecvente

1 la 10 animale din 1000 animal tratate: Nu au fost raportate
Rare

| la 10 animale din 10 000 animal tratate: | TV & fostraportate

Foarte rare
<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv | Nu au fost raportate
rapoarte izolate
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Raportare%‘, cnimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui pro

* Daca obse}
prospect, sau crg
" medicul veterinarg

orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
4 medicamentul nu a functionat, vd rugdm si contactati, in primul rand,

, puteti raporta orice reactii adverse detinatorului autorizatiei de comercializare
sau reprezent ui local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact
de la sfarst T acestui prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icomv@icbmv,ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE CALE SI METODA DE ADMINISTRARE
Produsul se administreazi pe cale strict intradermicd, in doza unici de 0,1 ml.

Testul intradermic unic — la pasari:

Administrati o dozi de 0,1 ml intradermic la pavilionul urechii, de preferinta la marginea de
jos. Urechea cealaltd constituie martorul. Utilizati numai ace subtiri, fira orificiu lateral. Inocularea
a fost efectuatd corect cand la locul inoculdrii se formeaza un nodul de dimensiunea unui bob de
linte
Evaluare: Evaluarea reactiei se face la 48 de ore dupd administrare. Reactia este consideratd
pozitiva cand la locul de inoculare se produce un edem inflamator evident comparativ cu urechea
martor.

Testul comparativ simultan (testul intradermic comparativ) - la bovine, constd: intr-o
injectare de PPD-BOVIN si o injectare de PPD-AVIAR, administrate simultan in puncte separate.

Doza de tuberculini injectatd este de 0,1 ml din fiecare tuberculind

Testele de tuberculinare se vor efectua prin injectarea tuberculinelor in treimea mijlocie a
gatului. Locul pentru injectarea tuberculinei aviare va fi la aproximativ 10 cm de linia superioara a
gatului si locul pentru injectarea tuberculinei bovine va fi cu aproximativ 12 cm mai jos, pe o linie
paraleld cu linia umarului sau pe pér{i diferite ale gatului; la animalele tinere la care nu exista loc
suficient pe o singurd parte a gatului pentru a separa aceste locuri, fiecare injectie va fi facutd pe
céte o parte laterala a gatului, in locuri identice situate in centrul treimii mijlocii a gatului.

Tehnica tuberculinirii si interpretarea reactiilor

Tehnica tuberculinérii:

Locul injectarii va fi tuns si curdtat. Se va prinde intre degetul mare si aratdtor un pliu al
pielii din interiorul zonei tunse si dezinfectate, se va masura cu cutimetrul i se va nota valoarea
obtinutd. Se inoculeaza cu ajutorul seringi Mc Lintok doza recomandatd. O injectare corectd va fi
confirmatd prin aparitia unei mici umflituri asemandtoare unui bob de mazire, la fiecare loc de
injectare. Grosimea pliului pielii din fiecare zona injectatd va fi masurata din nou dupa 72 ore de la
injectare si va fi notaté.

Interpretarea reactiilor
Se va baza pe observatiile clinice si pe valorile grosimii pliului la locurile de inoculare, la
72 ore de la injectarea tuberculinelor.

e Reactia este negativi, daci se observda doar o inflamare limitatd, cu o grosime a
pliului nu mai mare de 2 mm, fard semne clinice ca edem difuz sau extins,
transpiratie, necroze, dureri sau inflamatii ale canalelor limfatice din regiunea
respectiva sau ale limfonodulilor;

e Reactia este neconcludentd, dacd nu se observd semne clinice $i dacd grosimea
pliului este mai mare de 2 mm, dar mai mic& de 4 mm.
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é‘g;z transpiratie,

e Reactia este pozmva dacd se observa semne chmce ca: ed

11mfon0du1110r si daca cresterea pliului de la locul injectdri
mare.

Interpretarea testelor oficiale de tuberculinare intradermica va fi\xai

Animalele care au reactionat neconcludent la testul unic intradermic, ‘ﬁ, §wpq,$;38mu1 alt
test dupd minimum 42 de zile. v&f TRt

Animalele care nu au reactionat negativ la acest al doilea test, vor fi consi &mva’ﬁnd
pozitive la test.

Animalele care au reactionat pozitiv la testul unic intradermic, pot fi supuse unui test
comparativ intradermic.

Testul comparativ intradermic simultan pentru stabilirea si mentinerea statusului de
efectiv oficial indemn de tuberculozi.

* pozitiv, o reactie pozitivd la tuberculina bovind cu 4 mm mai mare decét
reactia la tuberculina aviard sau prezenta semnelor clinice;

» neconcludent, o reactie pozitivd sau neconcludentd la tuberculina bovina,
care este cu 1-4 mm mai mare decét reactia la tuberculina aviara si absenta
semnelor clinice;

* negativ, o reactie negativd la tuberculina bovind sau o reactie pozitivd ori
neconcludenti la tuberculina bovina, dar care este egald sau mai micd decit o
reactie pozitivd ori neconcludentd la tuberculina aviard, precum si absenta
semnelor clinice in ambele cazuri.

Animalele care au reactionat neconcludent la testul comparativ simultan intradermic, vor fi
supuse unui alt test dupd minim 42 de zile. Animalele care nu au reactionat negativ la cel de al
doilea test, vor fi considerate ca fiind pozitive.

Test unic la porcine

Tuberculinarea intradermica se efectueazi pe partea dorsal a pavilionului urechi, la circa
2-3 ¢cm de baza pavilionului urechii.

Doza administrata este de 0,1 ml produs

Evaluarea si interpretatrea reactiilor se efectueaza la 48 de ore dupd inoculare.

Testul este pozitiv cind la locul de inoculare se formeazd un edem insotit de eritem, eventual
necroza.

In unele cazuri edemul la locul de inoculare insotit de necroza, este considerat ca fiind
pr1nc1palu1 simptom de reactie inflamatorie la porci pigmentati.

In efectivele indemne de tuberculozi, animalele cu edeme la locul de inoculare cu un
diametru de peste 20 mm sunt considerate pozitive.

Animalele cu edeme cu un diametru de 10-20 mm sunt dubioase.

In efectivele in care tuberculoza a fost diagnosticatd, animalele cu modificari inflamatorii ce
depisesc 10 mm sunt considerate ca pozitive iar modificari de pand la 10 mm in diametru sunt
considerate dubioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea ROMTUBER PPD AVIAR se executd cu seringi si ace speciale de
tuberculinare (seringi Mc Lintock), sterilizate.
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar
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11. PR UTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A se proteja de lumina directa.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Produsele medicinale veterinare nu trebuie eliminate in apele reziduale sau deseurile
menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI AMBALARE
230109
Flacoane de sticla de tip II incolore, inchise cu dop de cauciuc steril, atoxic alimentar,
sigilate cu capsi de aluminiu, avand capacitatea de 4 ml (2R), continind 1, 2 ml (10, 20 doze), si
flacon cu capacitatea de 11,5 ml  (8R), contindnd 5 ml, respectiv 50 doze.
Ambalaj secundar: cutii din carton individuale sau colective.

15. DATE ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
01.2024

16. DATE DE CONTACT
Detindtorul autorizatiei de comercializare si  producitorul responsabil pentru
eliberarea seriei:
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07
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Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar, contactafi reprezentantul
local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare

17. ALTE INFORMATII v
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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