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PROSPEC

ROMTUBER PPD BOVIN
diagnosticul tuberculozei produse de Mycobacterium bovis, prin reacfii alergice

1. NUMELE $I ADITESA DBTINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE '!I A DBTINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE

ROMVAC COMPANY S,A.

$os. Centurii ru. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
'Ielefbn: 021.350 31 06: 021.350 31 07:
02r.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 l0;021.35215 84;
Fax Livrdri:021.350 31 11

E-mail: romvac@rornvac.ro
Website :\.v\wv.romvac. ro

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMTUBER PPD BOVIN - Tubercolo-proteini purificati pentru
diagnosticul tuberculozci produsc de Mycobactcrium bovis, prin reacfii alergice

3. DECLAIIARBA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
c Substan{a activd:

Derivat proteic purificat (PPD) de Mycobacterium bovis, simbol AN5: 0,6-1,4
mg

o Excipienli:
Prezervant (fenol 0,25Yo)

Stabilizant (Tween 0,0 I %)
Solulie tarnpon fosfat
Produsul este calibrat in conformitate cu normele UE, pentru a avea o potentd de

cel pufin ?0.000 UI/ml, echivalent cu 2000 UI/ doza de 0,1 rnl.

4.INDICATII

Se folosegte in diagnosticul alergic irt vivo al tubercrilozei, prin testul intradermic

simplu (testul unic) gi prin testul intradermic comparativ simultan

5.CONTRAINDICATII

Nu se folosegte mai devreme de 42 zile de la alt examen alergic cu tuberculine sau

paratuberculind.

tlatame ntelor imunosupresoare,

Nu se efectueaz[ tuberculi

' la mai putin de 10
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?n ultin'ra lund de gestalie qi ?n prima luni dupd fitare;
la allimalele bolnave(aite ai'eciiuni qfhrir cle tuberculozA).

nu se inoculeazia RAfuITUBER PPD BOV{N in zcue cu leziwei cumnafe

;: 6, $.nACTfi An VEX{fili,

Produsul ROllffUBEft PPD BOIIN nu produce reaclii adverse gefie{ale s,eu

10cale.

7,SFEC{X TINTA
I3ovi ne, porcine, ovine.caba.line. eamasiere.

$,DOUS, S6OH) ${ C,e!,0 $8.4B&fnNISTRARE

Produsulse administrezrzd pe cale intrademricS, ?n doz[ de 0,1 rnJ.
.l'estele 

oficiale de tuberculinare intradennicd sut'tt:
6 testlrl intradermic unic
e testul intradennic comparativ simultan (tuberculind de tip bovin

qi tubercLrlind de tip aviar)

dozele pentru fiecale tip de tuberculind este de 0,1 rnl(echivalentul a 2.000 U.I.
tuberculind bovind qi 2.000 U,I. tuberculin6 aviard.

Inocularea se rcalizeazi in treinrea mijlocie a zonei laterale a gdtului.

Inocularea tuberculinei aviare se va efectua la aproximativ l0 cm de linia
superioard a gdtului" iar locul pentru injeotarea tuberculinei bovine, va fi cu aproximativ

LZ crn mai jos, pe o linie paralell cu linia umdrului: La animalele tinere la care nu existi
Ioc suficient pe o singur6 pafio a gdtulul pentru a sepam aceste locuri, fiecare injeclie va

fi efectuath pe c6te o parte laterall a gAlului, in locuri identice.

Tehnica tuberculinfirii - locul injectarii va ll tuns gi dezinfectat" Se va prinde

intre degetu.l ntar:e qi aratzrtor. r-rn pliu al pielii din interiornl zonei hrnse qi dezinfectate, se

va nrdsura cu cutimetrul qi se va nota valoarea obgiriutl.

Se inoculeazi apoi tubercuLirra/tuberculinele. Pentru o administrare corecld, existh

disponibile truse de tuberculinare (Mc. Lintock), care contin cutimetru cu cadtan, seringd

de tuberculinare cu num[r sulicigrrt de aee qi piese de rezervd..

Ilunc{ionar:ea corectA a seringii are un ro1 esenlial in ob{inerea gi inteqpretatea

rezultatelor testului alergic. Verificarea seringii, urmdregte incdrcalea completd a seringii;

adrninistrzu'ea strict intrr+dermiod a cantitdlii de tuberculini prevdzutd; realizarea unei

presiuni corespunzdtoare pentru formarea bulei de inoculare,

Controlul administrbrii strict intradermice se va face la fiecare aninoal in parte. O

injectare corectd va fi confirmatl prin palparea unei rnici ridiclturi asemS^nfltoaro unui

bob de maz[re, ce apare la fiecare loc de injeotare.

Grosimea pliului pielii din tjecare zond va ti misuratd din nou dupd 72 ore de la

6--u95*sl
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injectare gi va fi notat[.



serinsi lv{c l,intock) slerilizate,

I {}rlfXN{P $tr A$TEPTAIIE

Pentru came 0 zile. Penhu lapte 0 zile.

3 I"PRECAITTII SpA,CIALE PENTRU DE pOZITARtr

A nu se l6sa la indemfina copiilor.
A se pd.stra ;i transporta in condilii de refrigerare (+2/+8oC).

A se proteja de lumin4.
A nu se congela,

A nu se utiliza dupd data de expirare menfionata pe etichetd.
Perioada de valabilitate dupd prirna deschidere: se utilizeaz[ ex tempore

r2.ATmNTIoNARr SPECTALA

Utilizarea in perioada de gestafie sau lactafie
Nu se efbctueazd tuberculindri in rrltima luni de gestafie gi in prima lund dupa

fEtare

Inferac{iuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interocfiune

Nu sunt infonnafii disponibile asupra siguranfei qi eficacitdlii prin folosirea
concomitenti cu un alt produs medicinal veterinar, ou exceplia tuberculinei de tip aviar gi

a paraftrberculinei.

{ncornpatibilitlfi
in lipsa studiilor de oompatibilitate, produsul nu trebuie amestecat cu niciun alt

produs rnedicinal.

ROMTUBER PPD BAVIN trebuie administrat cu seringi gi ace de tuberculinare,
sterilizate

Operaliunile de fuberculinare gi interpretarea rezultatelor se efectueazE rrumai de
cdtre rnedicul veterinar.

in cazul injectdrii aceidentale ou acest produs, solicitali irnediat sfatul medicului gi

prezentafi-i prospectul produsului, chiar dacd a fnst injectatd o cantitate redusd de produs.

Personalul ope.rator cu sensibilitatea cunossutd la componentele produsuiui
trebuie sd evite c.ontactul cu acesta.

Nunai pentru uz veterinar'. Se adrninistreaZa numai de medicul veterinar



l3.iJ;"aflCA'{J:$'.{q s{'"}iC{,{$,}I PIINS"R{J fln ,(A{}NAttr}rA ti&^{}SU$TJF,{Jfl

v)t{JT}}.trgAT SAu ".t 3}EgEU}ilL{}}3 ;

De'ger-u:ile se vor denatura plin fierbere, incinerarg sau imersio in dezinfectante
specifice. omologate cle autoritatea locaiA..

. Orice p::odus nredicinal veterinar ner"rtilizat sau cieEeu ilave;rit clin r.rtiliznrea unor
erstf'el de produse trebuie elinrinate ln corrf,criniiiate crl cerintele locale.

_ -, .. 
IntLebali medicul veferinar tlespre rnoclul cie e liminaie a procluselor expirarte san acel0r l.te lttlllzate.

}4" fiAT{I Fru EAZA C,d,R$ Z{ F'OST APR.OBAT {JLTIIVT,A OAR.{
X}ST,OSPSCTU{,

I 5^ A[_Tll tI\rF.o]r&{AT{r

ItoI(TUBER PPD BOVTN este un reagent pentru diagnosticul alergic in vivo,
printr-o feacfie de hipersensibilitate mediatd celular, Ia anirnalele infectate sau
s ensibil izate cu a'ti gen inactivat Myco bacteriurn bov is.

R)IIT'UBER PPD BAVIN se prezintb ca ur lichid clar, limpede, de culoare
g[lben-maroniu 9i se livreazd in flacoane capsulate cu 2, 5. I 0 ml, respectiv 20, 50, 100
dozel|1acon. Nu toate dimensiu'ile cre ambalaje pot fi co'rerciarizate

Valabilitatea proclusului esre cle 3 a.i de Ia data conclifiondrii,
Valabilitatea dupa prirna deschidele: proclusui se utilizeaza ex ternpore

Pentru orice infoffnalii referitoare la acest produs medicinal, vd rug6m sd contactati
reprezen l antu I l o cal al def indtorului autor-izatiei cle comercializarc.
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