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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

TUBERCULINA
purificatd pentru mamifere

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

-Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.
-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
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2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Tuberculina purificata pentru mamifere

Se prezintd ca o solutie transparentd, de culoare de la galben pal la maro deschis, fara
incluziuni.

1 ml contine 20000 U.I de derivat proteic purificat de Mycobacterium bovis tulpina N8 cu
masa moleculard 300-5 kDa, crescut pe mediu lichid, inactivat, ultrafiltrat si stabilizat.

3. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru diagnosticul alergic in vivo al tuberculozei de tip bovin la animale mamifere.

4. CONTRAINDICATII
Este contraindicatd inocularea in zone ale pielii cu leziuni traumatice, ingrosare cutanatd,
abcese, micoze, afectate cu acarieni sau helminti.

5. REACTII ADVERSE
Nu este cazul.
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7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Inainte de administrare a tuberculinei locul de injectare se tunde (in afard de caprine, ovine,
carnasiere) si se prinde vertical un pliu de piele, se masoara cu cutimetru grosimea pliului si
se noteazi rezultatul. Pielea se trateazi cu alcool etilic de 70%.

La bovine - vacilor (indiferent de termenul gestatiei), tineretului bovin (mai mare de 6
siptimani), cerbilor, antilopilor — se administreaza intradermic in treimea mijlocie a gitului,
taurilor - in pliul caudal.

Tuberculina se administreazi in dozd de 4000 Ul, intr-un volum de 0,2 ml, in centrul ariei
tunse, cu o seringd gradatd cu un ac scurt steril cu o capacitate de 1 ml, se plaseazi inclinat
spre exterior cu marginea tesitd a acului, in profunzimea pielii, sau cu un dispozitiv fara ac.

O injectare corectd se confirma prin formarea la locul inoculdrii a unei umflituri mici de
marimea unui bob de mazare.

Citirea reactiei se realizeazd peste 7243 ore de la inoculare prin examinare, palpare si
misurare a pliului pielii la locul de inoculare, datele obfinute se Inregistreaza.

Interpretarea rezultatelor:

Reactie negativd — se considera atunci, cand cresterea a grosimii pliului cutanat este mai mica
decat 2 mm, fird semne clinice: edem, exsudat, necroza, durere sau reactic inflamatoric a
ganglionilor si vaselor limfatice In aceasta regiune.

Reactie neconcludentd — se considera atunci, cand cresterea a grosimii pliului cutanat este mai
mare decit 2 mm dar mai micd decdt 4 mm si fard semne clinice: edem, exsudat, necroza,
durere sau inflamatie a ganglionilor si vaselor limfatice in aceasta regiune.

Reactie pozitiva — se considera atunci, cind cresterea a grosimii pliului cutanat este de 4 mm
si mai mare sau se obsearvd semne clinice: edem, exsudat, necrozd, durere sau inflamatie a
ganglionilor si vaselor limfatice in regiune inoculata.

In cazul realizarii testului comparativ simultan, inocularea tuberculinei se efectueazi
intradermic in treimea mijlocie a gitului, in doza de 4000 U, in volum de 0,2 ml, iar din alta
latura a gitului simetric se inoculeaza PPD tuberculina aviard in doze de 10000 UL, in volum
de 0,2 ml sau alergen complex de micobacterii atipice (ACM) In dozd de 1350 UI, in volum
de 0,2 ml.

Inocularea se efectueazé cu ace si seringi diferite.

Rezultatul testului comparativ simultan se citeste peste 72+3 ore, se palpeaza si se méisoard
pliul pielii la locul de inoculare, datele obtinute se inregistreaza.

Reactie pozitivd — se considerd atunci, cand reactia la tuberculind purificatd pentru mamifere
este mai mare decit cea la tuberculina aviard (de 4 mm si mai mult) sau in locul inoculdrii se
observa semne clinice de edem inflamator.

Reactie neconcludentd — se considera atunci, cind reactia pozitivd sau neconcludentd la
tuberculina purificatd pentru mamifere este mai mare decat reactia la tuberculina aviard cu 1-4
mm, fird semne clinice de edem inflamator.
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Reactie negativd - se considera atunci, cAnd reactia negativa sau pozitivé, sau neconcludenta
la tuberculind purificatd pentru mamifere este egald sau mai mica in comparatie cu reactia la
tuberculina aviard, si fird semne de edem inflamator in locuri de inoculare ale ambelor
alergeni.

La porcine — tuberculina se administreazd in dozd de 4000 Ul, in volum de 0,2 ml,
intradermic, pe suprafata exterioara a urechii, la distanta de 1,5 - 2 cm de la baza ei;

purceilor cu varsta de 2-3 luni se admite inocularea tuberculinei in regiunea lombari, la
distantd de 5-8 cm de la coloana vertebrald cu un dispozitiv fara ac.

Citirea reactiei se face peste 48 ore.

Reactia se considerd pozitivd in caz, dacd in locul inoculdrii a tuberculinei se formeazd o
umflatura.

La Caprine, ovine — tuberculina se administreaza cu seringa in dozé de 4000 UI, in volum de
0,2 ml in pleoapa inferioara, la distanta de 1,5-2 cm de la margine.
Reactia se citeste peste 48 ore comparind starea ambilor ochi.

Reactia se considerd pozitivd in caz, dacid se obsearva diferenta intre pleopele dreapta si
stdnga.

Se admite administrarea tuberculinei in regiunea interioara a coapsei cu dispozitivul fard ac in
doza de 4000 Ul, in volum de 0,2 ml.
Se citeste reactia peste 48 ore si se noteaza rezultatul.

Reactie se considerd pozitiva in caz, dacd in locul inoculdrii a tuberculinei se formeazd o
umflatura.

La animale de blani - tuberculina se administreazi cu seringa in dozd de 2000 UI, in volum
de 0,1 ml se inoculeaza in pleoapa superioard.

Reactia se citeste peste 48 ore comparand starea pleoapelor dreapta si stinga.

Reactia pozitiva se considerd atunci, cind se obsearvd diferenta intre pleopele dreapta si
stanga.

La cabaline si alte specii de ecvidee - se foloseste testul oftalmic. Tuberculina in cantitate de
3-5 picaturi se administreaza cu o pipetd sau cu o seringa fard ac, se trage pleoapa inferioara si
se picura pe conjunctiva pleoapei inferioare sau pe suprafata corneei.

Rezultatele testului oftalmic se citesc peste 6, 9, 12 si 24 ore.

Pentru a citi corect reactia, se trage pleoapa inferioari si se examineaza sacul conjunctival,
deoarece reactia poate si se limiteze doar cu formarea pe termen scurt a unui secret purulent
sub forma de boabe.

Reactie pozitivi — se considere atunci, cand secretul mucopurulent sau purulent se acumuleazi
in sacul conjunctival sau care se elimind sub forma unui cordon din coltul interior al ochiului,
hiperemie si edem al conjunctivei.




8. PERIOADA DE ASTEPTARE
0 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul inchis al producétorului, ferit de raze solare, la T °C 0+10°C.
Se admite transportarea la T°C mediului inconjurator timp de 96 ore.

A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Tuberculini nefolosita se inactiveaza prin fierbere (15 min.)

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Vacilor si tineretului bovin de la 6 luni, cervidelor tuberculina se administreazi intradermic in
latura gitului; taurilor - in pliul caudal; porcinelor - in partea exterioard a urechii, purceilor in
regiunea lombard; caprinelor, ovinelor - in pleoapa inferioard, sau in regiunea interioard a
coapsei; animalelor de blani - in pleoapa superioard; cabalinelor - proba oftalmica.

Nu se recomanda repetarea testului inainte de 42 de zile de la testul precedent.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Pentru administrarea tuberculinei se folosesc seringi si ace sterile speciale pentru
tuberculinare, pentru fiecare animal in parte.

Operatiunile de tuberculinare §i interpretarea rezultatelor se efectueazd numai de medicul
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale: )

In timpul lucrului cu Tuberculini purificati pentru mamifere e important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitatii prevdzute in lucru cu medicamente
biologice.

Persoanelor cu hipersensibilitate se recomandd evitarea contactului direct cu Tuberculind
purificatd pentru mamifere.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundent
cu apd. In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice se indici medicamente
antihistaminice si este necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de avut eticheta sau
instructiunea).

in timpul lucrului se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi. La finisarea lucrului
miinile se spald cu apa si sépun.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu are efect negativ asupra performantelor reproductive sau asupra lactatiei.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se folosi concomitent cu medicamente blologlce N romr g -
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Supradozare
Nu sunt date inregistrate.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

ogalniceanu, 63
: STAT
R DE UZ VETERINAR |
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Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare:24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Tuberculina purificatd pentru mamifere cu concentratia de 20000 U.I se ambaleaza in
flacoane sterile din sticla a cite 10 si 20 ml, cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUI

12,2022

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iIN R. MOLDOVA

SRL” Zoofarmagro”, mun. Chisindu, str. Camenita 4a

Tel/fax +373 022 855-071

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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