B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Bovitubal 28000, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i $win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe . INEX™ Spotka Jawna
ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex(@biofaktor.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovitubal 28000, roztwor do wstrzykiwan dla bydla 1 $win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

| ml zawiera:
Tuberkulina bydlgca, oczyszczone pochodne biatkowe (szczep AN 5) 28 000 U

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stuzy do rozpoznawania gruzlicy bydlgcej u bydta i $win poprzez wywolywanie reakeji
alergicznej typu poznego u zwierzat zakazonych Mycobacterium bovis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leezniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje sig srodskornie w ilosci 0,1 ml. Wykonanie testu oraz ocena reakcji na produkt zalezy
od gatunku zwierzecia.

Tuberkulinizacja bydla:
Wykonanie testu:

Miejsce iniekeji powinno byé polozone na granicy przedniej i sSrodkowej czgsci szyi. Skora w miejscu
iniekcji nie powinna wykazywac zmian patologicznych, powinna by¢ réwnej grubosci i umozliwiaé
latwe utworzenie faldu. Migjsce iniekcji nalezy dokladnie ostrzyc 1 oczyscié. Nastgpnie ujaé migdzy
keiukiem i palcem wskazujacym fald skory i zmierzy¢ go suwmiarka z dokladnoscia do 0,1 mm.
Wynik odnotowac. Nastgpnie podac $rodskérnie 0,1 ml produktu uzywajac krotkiej sterylnej igly i
strzykawki z podziatka. Iglg nalezy wkluwac¢ skosem skierowanym na zewnatrz od glgbszych warstw
skory. Prawidlowe podanie produktu prowadzi do wytworzenia malego kulistego wybrzuszenia
wyczuwalnego palcami. Jesli tuberkulina nie zostata podana $rodskérnie mozna powtérzy¢ podanie w
to samo miejsce w sposob opisany powyzej. Jesli skora zostala uszkodzona podczas strzyzenia
tuberkulinizacj¢ nalezy wykonaé w innym miejscu.

Ocena reakeji:

Oceng testu przeprowadza sig po 72 (& 4) godzinach od iniekcji na podstawie charakteru odezynu oraz
pomiaru réznicy grubosci faldu skory przed iniekcjg i w dniu oceny testu.

Réznica w zgrubieniu Charakter odczynu Reakcja
faldu
Brak brak odczynu ujemna
do 2 mm brak odczynu lub ograniczony obrzgk ujemna
od 2 do 4 mm brak odczynu lub ograniczony obrzek watpliwa
powyzej 4 mm brak odczynu lub ograniczony obrzgk dodatnia
bez wzgledu na wynik odezyn w postaci rozlanego nacieku. moze by¢ bolesny | dodatnia
pomiaru i goracy z wysigkiem, niekiedy towarzyszy mu

powigkszenie naczyn 1 wezlow chlonnych

Tuberkulinizacja $win:

Wykonanie testu:

Produkt podaé¢ w grzbietowq strong nasady ucha najlepiej w skore na granicy glowy i podstawy ucha,
ewentualnie 2-3 em od podstawy ucha.

Ocena reakgcji:

Oceng testu przeprowadza si¢ po 48 godz. Reakcje uznaje si¢ za dodatnia jesli stwierdza sig obrzgk
zapalny w miejscu iniekcji, ktoremu towarzyszy zaczerwienienie a niekiedy ogniska martwicy w
centrum obrzeku. Obrzek skory z ogniskami martwicy jest gldéwnym objawem stwierdzanym u swin z
pigmentowana skora. W hodowlach wolnych od gruzlicy obrzgk wigkszy niz 20 mm uznaje sig za
reakcj¢ dodatnia, natomiast obrzek wielkosci 10-20 mm za reakcje watpliwa. W hodowlach, w ktorych
stwierdzono gruzlicg obrzek wigkszy niz 10 mm uznaje sie za reakcje dodatnia a obrzek mniejszy niz
10 mm za reakcj¢ watpliwa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac zgodnie z trescia ulotki informacyjnej.

10. OKRES KARENCJI



Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Tuberkulinizacja moze by¢ powtorzona nie wezesniej niz po 42 dniach.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Przy przypadkowej samoinickeji nalezy niezwlocznie zwrdceic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza, laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Substancje o dzialaniu immunosupresyjnym moga ostabi¢ reakcje po podaniu produktu.

Przedawkowanie (obj 3 owania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):
Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywoluje dzialan niepozadanych u gatunkéw
docelowych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe . INEX™ Spotka
Jawna, ul. Bialostocka 12, 11-500 Gizycko, Tel: (87) 4291719, Fax: (87) 4293864, inex(@biofaktor.pl

Dostepne opakowania:
Pudelko tekturowe lub plastikowe zawierajgce:

2xImLS5xImlL10x 1 ml
2x2mL5x2ml 10x2ml, 20 x 2 ml
IxSmlL5Sx5ml 10x5ml



Ix10ml, 5x10ml 10 x 10 ml
1 x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



