Honoanéume Na2

K perHiTPALMOH HOMY YAROCTOReper e
MNe BB-00067-08-00

ot 10.07.2014

Jducror-prn aRITH

Hazpanne BeTepHHADHOTO npenapara
TySeprvrun Ountennsi (TTT) s MIEKONHTARLINK B CTAHIAPTHOM pacTeope.
Cocran

Hsrorornen us KYILTYPAIBHOrO  (umbrpara NPOHIBOACTBEHHOO  IuTanmy
Mycobacterium  bovis «HEKBM -y KOTOPEIA BLIpanien mg CHHTETHUECKOR
NUTATENLHON Cpene. Tybepryanun uneer BH]L CTaHdapTHoTo pacTeopa pH- (7.0 +
0.5), B cocTan EOTPOTO BXOMAT = ofmuii Benox-(0,8+0.2) MT/CM’; Denoa~{0,3+0,1)%:
XAOPHI HATPHA~(D,8540,05)%%: ry HLEPRH-(10,0+1,0)%%:,

Buonorpveckas AKTHBHOCTE TyOepkynua ~{ 50000 + 10000) ME/mr,
DapmauenTuueckan thopma

Kuakocrs,

Humynobuosornuecine CBOHCTRA

Hocne BHYTPHKORHOTO BeencHig NpEnapara u npuMencHme TyDepryIHHA MeToToM
oTanesonpos, Y OOnbHBEIX Ha TyOepKynés wHBOTHEIX PA3BHBASTCA MecTHag
AINEpPriyeckas peakyms IAMEANCHHOID THA.

Bua wusorunix

Kpynuetit porathi CKOT, J0WwanM, sgu, Gy#iBone, onenn, CEMHEM, OBUEI, Ki3bi,
codaku, Kok, MYUIHEIE 2Bep.

Hokasanua x NpHMeHeH 0

Tvbepryaun NPHMEHAIOT g PMAHIHEHHE O LIEPTHECCKOR  ABArHOCTHiH
TYBepRYIE38 ¥ KHBOTHLI BRYTPHKORHO WM MeTomomM OBTANLMONPOGE.,
Mporusonoxazanus

He paspemaercy HECACT0BATE  KHBOTHRIX Ha APOTHREHHH 21 oyrom mocqe
PARUHHANMH TPOTHB . WuekuonLx Bonesnei 1 AHTHPENBMUHTHBIX  06patoTok.
HCTOLICHHEIX ¥ GombHemx HHBOTHHIX ¥ Eﬂﬁrﬂh&l}“[ﬂﬂx no  szaGomesaHup ma
TYDepKyies X03aicTBax, a Tak#e wos, ORIEMATOR, CBHHOMATOK, KOOBITHI, CAMOK
IYIIHEIX 3Bepell Ha npoTskeny 30 AHEH poche poos.

Npenocrepexenus NPy ucnonwzoBanuu

Her.

Baaumoaeiicrene ¢ APYTHMH CpeacTRaMy

He ycTanosaeno,

Ocobbie ykazanus npH GepemMennocty, narxrauwmy

He npusmenars VLR KO3, OBLEMATOK, CBHHOMATOR, KODRLIHU, camok NYLIHBIX 3Bepei
Ha nporaxeniu 30 qre OCIIE. POIORS = '
CyTh peaxuun r:-fr:g“;“.;:;:{] &S
Innepuyrersmrensmocrs SAMEAAEHaro B
Cocot npumenenus u ngser -
Memod suympusoscnon myam:
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Hpogomskenns gononsenss Moo

K PErHCTPAUHOHHOMY YAOCTORSPEHHIO
Ne BB-0G067-06-00

of 10.07.2019

Henoneayior Gesuronsaei HHBEKTOP HAH WIPHU 05 BeMoM ( 1-2 em’)
Cnocobel BBegcHuA TyBepkynuna kpynHoMy poratoMy ckoty (KPC), axam,
GyHBOTaM, ONeHsM - B KOAY cpefuel! TpeTH mew i B NOOXBOCTORYIO CKAANKY;
MonoaHAKy KPC - B koky cpeaneit TPETH Wien Wiy cpeHel YacTH nonaTky:
Gyrasm - OMIGAOTBOPHTENAM - B KOKY NOAXBOCTOROMN CHITAKH,;
CEHHBAM - INPHUOM B KOKY BHELIHEH NOBEPXHOCTH yXa HA PACCTORHHHM 2CM 0T ero
OCHOBEL, HHLEKTOPOM B KOXKY B NPEACTax NOACHMIET Ha pacCTOSHMR {36) ™M ot
xpebra;
KO33M, OBUAM, MYIIHIM BepaM - BHYTPHIANLIEOPATLHO B HIKHEE BeKO;
cobaKaM, Komkam — g KOWY B NPEeaax BHYTPeHHeH noBepxHocTH Genpa.
Hepea prenennem TyBepKYIHHE NPOROIAT Hemwiumio & 06palky KomH B MecTe
HHBERLHY  T0%-HEmM PACTROPOM  3THIOBOIO COMPTA. Beomuth npenapar s
NOEPCHKACHHYI0 KOXY JanpenieHo.
Ohmansmonposy APUMEHAKM ONR uccledosanus aowades u KDVAHOZO pozamozy
CROma ;
TyGeprynun (3-5) ganems MHICTKOH HaHOCAT Ha KOHBIOHKTHEY ABYKPATHO ©
HHTepBadoM  (5-6) cyrok. [Mpu wammuum MOBEIX  mopawennii rmas metonon
o TaneMonpobs sanpemactes.

3bl IVOepRYIUHA.
Kpymueit poratsiii CKOT; AKH, OviHBomsl — 5000 MEKAYHAPOIHBIX ennuul (ME) p
obnenme 0,1 em?, i
CennnaM — 10000 & o6seme 0.2 oar,
JKHBOTHRIM Apyrax suacs- 5000 ME & obzeme 0,1 o,
Yuer u uurepnperauns PE3VALTATOR
Y KPC, Gyiigonos. sxos, oneneit NPOBOAAT Yepes 72 yaca nocre BBEIEHHA Nperapata,
a4 ¥ KO3, 0BEL, cBUHel, cobak, xomex, NYLIHRES 3Bepei — Yepes 48 gacop.
Yuer odraneMmonpotl HPOBOINT 4Yepes 3,69 uw 12 wacos nocne NOBTOPHOFD
Hanecenn  TyGeprynuna.  Hurepnperammio PEIYABTATOR MpPOBOAST  COrTacHo
«Mucrpyrumio mo npodunakTre 1 Gopuis o TyDEpKYTe3OM HUBOTHER,
Hecneundnueckue pearnnn
MoryT BosHUKHYTH napa GUIEPTHYCCKHE TA MCeRA0ANTEprHYeCKHE pEaKLH.
ITepenosuporka
He otmewanoc,
Crneunansisie HPEAYDPeXIeHUA 1as aun u ofcayuBaomere nepeonana,
KOTOpLIE npHMeHsiioT BHTT
He nonycrawres k padore ¢ NPEnapaToM NMUA, KOTOPEIE MMERT ALTEPrUIECKYio
Y BCTBUTENBHOCT,
Meponpusitis  Gezonachoern OpH MOBeJeHHH ¢ HEMCHOAL3OBAWMLIM B
CNocodLl ero YHHYITOREHUT | }"THJIH?W. e
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Mponomxkenus nononuenns Ne2

K PErHCTPalHOHHOMY YIOCTOBEPEHHO
Ne BB-00067-06-09

ot 10.07.2019

Cpox rognoctu :

2 rosia co THS U3TOTOBIEHUS. Ilpenapat ucnons3yor B aens OTKDHITHS (hIaKoHa.
YciaoBus xpanenus u TPAHCIMIOPTHPOBKH

TyGepkymun xpaust B ynakoske H3TOTOBHTEJISl B 3aKPBITBIX CYXHX ITOMEMICHUSX npu
TeMmneparype ot 4 g0 25°C. Tpaucnoptupyror npu TeMneparype ot 4 10 25°C Bcema
BUaMH TpaHcnopra B cooteTcTBHE ¢ TOCT 17768 1 « [lpasun tpancnopruposky u
XPaHEHHA BETEPHWHADHBIX Npenaparos, CyGCTaHUmi, rOTOBEIX KOPMOB, KOPMOBBIX
nobaBoK, M cpenacTs BETCPHHADHON MENULHHLL y BETCPHHAPHBIX aNTEKaX, HX
CTPYKTYPHBIX [ONpasfencHusX, Ha Gaszax, CKNanax», YTBEPKICHHBIX HaKa3oM
[ocynapcreennoro ACNIAPTAMEHTa BETEPHHAPHOH MEAMILMHbBI YkpauHbl 3a Nod4 or
13.08.2002 roga u 34PETUCTPHPOBAHE! B MunicTepeTse octunmy YKpanHs

3a Ne 719/7007 or 30.08.2002 rona. lonmyckaercs TpaHCIIOPTHPOBKA Tybepkynuua p
YIAKOBKE IIPOU3BOAMTENS [IPH Temnepatype 30°C na npotsxenun ue Gosee 15 CYTOK.
Ynakoska u dpacopxa

CTexAHHBIE GMakoHEl eMKOCTBIO Mo 10 eM* ( B konmuecTse 2 cM, § oM mam 10cm?
fipenapara, KoTopuIi conepxut 100000ME, 250000ME, 500000ME COOTBETCTBEHHO).
Haspawue u anpec coferBennnka PETHCTPALIMOHHOTO y0CTORepeHMsI
Hauuonansreiit nayunmiii UeHTp «MIHCTHTYT 3KCHepHMEHTANBHO U KIHHUYECKOH
BCTCPHHApDHOH MEIWUMHEI», 6]023r. Xapekos, yu. [Tyumkusckas, 83, Vkpauna,
Ten/dake (057) 07-20-44/04-10-90.

Haseanme u agpec NpPON3BOAUTENSA

Focynapersennoe Ipennpusitue « Cymckas 6uonoruueckas pabpukar

Ykpaunna, 40021, r. Cywmel, yn. Tamanes,25 Ten./take (0542)617-008
Hononuureabuas HHpopManus :

Ecnin  npenapar me orsevaer TPEOOBAHUAM NMCTKA-BKIANBINA MK BO3HHUKJTH
OCNOJKHEHHA, NMPUMEHEHHE 5TO CCPHH HEMEUTEHHO MNpPEeKpallalT M coobINaT B
['ocynapcreennsIit HayIHO-KOHTPOMBHEIN HHCTHTYT GHOTEXHOIOIHM H 1TaMMOB
MUKpooprauusmos (C'HKHBILIM) u MOCTaBIIMKY (M3rOTOBHTEIIO). OnnoBpemenno ¢
HocbubHbIM B THKUELIIM HAlpaBJIAOT corjlacHO «Ykazauuwii o nopsjke
TIPCIBABICHUA PEKNaMallnil Ha GHOTOrHYecKye NpENapaThl, KOTOPBIE NPeAHa3HAYEHE]
ANsl OPUMEHEHMS Y BETEPHHAPHAN MENHLHHEY OT 03.06.98 Ne2 1pu He PacKpBITHIX

(iakona 310i cepuu fipenapara no ampecy: 03151, r. Kues, yn. Joweuxas, 30
HKHBIIM.
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ETICHETA

Etichetare primara (flacoane)

Marca Intreprindere de stat
,Fabrica de produse biologice Sumy”

Tuberculin mamifer purificat (PPD) in solutie standard
RP VV-00067-06-089 .

Seria No Volum 1 cm® (10 doze)

Data fabricarii
Data expirarii

Doar pentru medicina veterinara
Cititi prospectul inainte de utilizare
Pastrati la temperaturi cuprinse intre 4 §i 8° C
Nu congelati!

Marcaj secundar (cutii)

Marca Intreprindere de stat
,Fabrica de produse biologice Sumy”

Tuberculin mamifer purificat (PPD) in solutie standard
RP VV-00067-06-089

Seria No Volum 1 cm’® (20 doze)
Data fabricarii
Data expirdrii

Produs sub forma de solutie pH - (7,0 + 0,5)

Produsul contine urmatoarele componente:
filtrat cultural al tulpinii industriale "M. bovis IEKVM-1" Clorura de sodiu - (0,85 +

0,05)%, glicerina - (10,0 + 1,0)%, fenol - (0,3 + 0,1)%, proteine totale (0,8 + 0,2)
mg / cm’, Activitatea biologica a tuberculinei - (50.000 + 10.000) UI / mg

Numarul flacoanelor intr-o cutie este de 10 pana la 2 cm® (doze 20 )
Depozitati intr-un loc uscat si intunecat, la temperaturi cuprinse intre 4 $i 8° C
,»A nu se lasa la indemana persoanelor neautorizate, in special a copiilor”.
Cititi prospectul inainte de utilizare
"Doar pentru uz veterinar"
Resturile medicamentului sunt distruse prm ﬁerbere timp de 30 de minute
Nu congelati! =
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Jononuenue Ne3
K PErucTpallMOHHOMY YIOCTOBEPEHHIO

Ne BB-

00067-06-09

or 10.07.2019

[lepBuyHas MapkupoBKa (HIaKOHOB

ToepapHBIi T'ocyaapeTBenHoe npeanpuaThe «Cymckas GHonornucckas dabpuxan

3HaK

Tybepxyaun ounmennsii (IITT0) aas MaeKonHTAOMHX

B CTAHAApPTHOM pac TBOpe

PIT BB-00067-06-089
Cepus Ne O6eem__ 1 _ewm’ (10103)
IHara nsroroBnenns 02.11.2020
lonen a0
Tonbko Ang BeTEPHHAPHOH METHLIHHBI
YurraiiTe MUCT-BKJIANEIN Tiepe MpUMeHeHHEM
XpaHuTh NMpH TeMrepaType oT 4° C apo 8° C

He 3amopaxnpars!

BropuuHas MapKUpoOBKa

Tospapuwii Tocynapereennoe npeanpustie «Cymckas Guonorudeckan habpukan

3HaK

Tybepkyaun ounmenubii (IL1) aas MaekonuTawmux

B CTAHJAPTHOM pac TBope
PIT1 BB-00067-06-089
Cepus Ne O6sem_1_cm* (20103)
JlaTta u3roToBIEHHUA
I'onen no

Ipenapat B Buge pacreopa pH — (7,0 + 0,5)
B coctas npenapara BXOAATh ClEAYIONINe KOMIIOHEHTBI:
KynsTypansnsiil ¢unsTpat npousBosncTBeHHOro mrammMa « M. bovis MEKBM-1»
Xnopup narputo- (0,85 + 0,05)%, rmunepun — (10,0 + 1,0) %
®enon- (0,3 + 0,1)%, obumii 6enox- ( 0.8 + 0,2)Mrin/cm?
BuonornyecMkas akTHBHOCTh TyOepkynuHa — ( 5000 + 10000) MO/mr
KonuuectBo dpnakonos B kopobke 10mo 2 cm® (103 20 )
XpaHHTb B CYXOM TeMHOM TOMeIIeHHH Tpu Temmiepatype oT 4°C mo 8°C
«bepedp B HEAOCTYHOM JUI MOCTOPOHHHX JIMLL, 0COOEHHO JeTel MecTe»
«YUuTaliTe MMCT-BKIA/IBI TIEpe/] MPUMEHEHHEM)
«TonBKO 11 BETEePHHAPHOH MEIHIIHHED)
OctaTtku npemnapara YHHYTOXAlT KHIIAYEHHEM Ha.
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Instructiuni de utilizare, avertismente si precautii

Denumirea medicamentului veterinar
Tuberculin mamifer purificat (PPD) in solutie standard
Compozitie

Produs din filtratul de culturd din tulpina de productie de Mycobacterium bovis "IEKVM -1", care este
cultivat pe un mediu de nutrienti sintetici. Tuberculina are forma unei solutii standard pH- (7,0 + 0,5),
care include - proteine totale (0,8 + 0,2) mg / cm?; fenol- (0,3 + 0,1)%; clorurd de sodiu - (0,85 + 0,05)%;
glicerind - (10,0 + 1,0)%;

Activitatea biologicd a tuberculinei - (50.000 + 10.000) UI / mg,
Forma farmaceutici

Lichid.

Proprietiiti imunobiologice

Dupd administrarea intradermici a medicamentului §i utilizarea tuberculinei prin metoda testelor
oftalmice, animale bolnave cu tuberculozi se dezvolta o reactie alergica locald de tip intirziat.

Specii tinta:
Bovine, cai, iaci, bivoli, cerbi, porci, oi, capre, cdini, pisici, animale de blana.
Indicatii

Tuberculina este utilizati pentru diagnosticul alergic intradermic al tuberculozei la animale prin teste
intradermice sau oftalmice.

Contraindicatii

Nu este permisa examinarea animalelor timp de 21 de zile dupa vaccinarea impotriva bolilor infectioase si
a tratamentelor antihelmintice, a animalelor malnutriti §i bolnave in ferme libere de tuberculozd, precum
si a caprelor, oilor, scroafelor, iepelor, femelelor animalelor de blana timp de 30 de zile dupad nastere.

Reactii adverse

Nu sunt stabilite.

Interactiunea cu alte medicamente

Nu sunt stabilite.

Instructiuni speciale pentru sarcini, aliptare

Nu folositi pe capre, ovine, scroafe, iepe, animale de sex feminin purtitoare de blana timp de 30 de zile
dupi nastere.

Interactiunea cu alte produse si alte forme de interactiune
Nu au fost stabilite. 22

Esenta reactiei

Hipersensibilitate de tip intarziat.
Mod de administrare §i dozare ~ & 5 ' ITTARO = OPHT I HARO ¥
- 0. XARTIN0BA
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Metoda de testare a tuberculinei intradermice

Folositi un injector sau o seringa fara ac cu un volum (1-2 cm?)

Metode de injectie de tuberculina: bovine (vite), iaci, bivoli, cdprioare - in pielea din treimea mijlocie a
gatului sau in pliul cozii;

bovine tinere - in piclea treimii medii a gatului sau a pérfii de mijloc a scapulei;

tauri - in pielea pliului cozii;

porci - o seringd in pielea suprafetei exterioare a urechii la o distantd de 2 cm de la baza sa, un injector in
piele in regiunea lombari la o distanti de (5-6) cm de creast;

capre, oi, animale de blan - intrapalpebral in pleoapa inferioard;
caini, pisici - in pielea din interiorul coapsei.

fnainte de introducerea tuberculinei, se efectueazi depilarea si curdtarea pielii la locul injectiei cu o
solutie de 70% alcool etilic. Este interzisd injectarea medicamentului pe pielea deteriorata.

Testul oftalmic este utilizat pentru studierea cailor si a bovinelor

Picituri de tuberculind (3-5) sunt pipetate pe conjunctivd de doud ori cu un interval de (5-6) zile. In
prezenta oricérei leziuni oculare, testul oftalmic este interzis.

Doze de tuberculina:

Bovine, iaci, bivoli - 5000 de unitati internationale (UI) in volum de 0,1 cm?,
Porci - 10.000 in volum de 0,2 cm’.

Pentru animale din alte specii - 5000 UI in volum de 0,1 cm’.

Evidenta si interpretarea rezultatelor

La bovine, iaci, bivoli, cdprioare se citeste péste 72 ore dupéd administrarea medicamentului, la oi, capre,
porci, cfini, pisici, animale de bland peste 48 ore. Evidenta testului oftalmic se stabilegte peste 3, 6, 9, 12
ore dupd injectarea tuberculinei repetat. Interpretarea rezultatelor se realizeaza conform ,,Instructiunea de
prevenire si control a tuberculozei la animale”.

Reactii nespecifice

Pot aparea cateva reactii alergice si pseudoalergice.

Supradozaj (simptome, misuri de urgenti, antidoturi)

Nu au fost notate

Avertismente speciale pentru persoanele §i personalul de serviciu care utilizeazi antigenul
Persoanele cu sensibilitate alergica nu au voie si lucreze cu medicamentul.

Masuri de siguranti a eliminarii antigenului neutilizat, metode de descompunere
Neutralizat prin fierbere timp de 30 de minute.

Termen de valabilitate

2 ani de la data fabricatiei. Medicamentul este utilizat in ziua in care este deschis flaconul.

Conditii de depozitare §i transport

Tuberculina este pastratd in ambalajul producétorului in inciperi uscate ?g?ﬁbtepw ?lld*a

25° C. Acesta este transportat la temperaturi de la 4 la 25° C de toate tipurile de transport, in conformitate
ERREL AP 0.XARTIN0BA




Metoda de testare a tuberculinei intradermice

Folositi un injector sau o seringa fara ac cu un volum (1-2 cm?)

Metode de injectie de tuberculini: bovine (vite), iaci, bivoli, cdprioare - in pielea din treimea mijlocie a
gétului sau in pliul cozii;

bovine tinere - in pielea treimii medii a gatului sau a partii de mijloc a scapulei;

tauri - In pielea pliului cozii;

porci - o seringd in pielea suprafetei exterioare a urechii la o distantd de 2 cm de la baza sa, un injector in
piele in regiunea lombari la o distanta de (5-6) cm de creasta;

capre, oi, animale de blani - intrapalpebral in pleoapa inferioari;
cdini, pisici - in pielea din interiorul coapsei.

Inainte de introducerea tuberculinei, se efectueaza depilarea si curatarea pielii la locul injectiei cu o
solutie de 70% alcool etilic. Este interzisa injectarea medicamentului pe pielea deteriorata.

Testul oftalmic este utilizat pentru studierea cailor si a bovinelor

Picituri de tuberculind (3-5) sunt pipetate pe conjunctivad de doud ori cu un interval de (5-6) zile. In
prezenta oricérei leziuni oculare, testul oftalmic este interzis.

Doze de tuberculina:

Bovine, iaci, bivoli - 5000 de unititi internationale (UT) in volum de 0,1 cm?,
Porci - 10.000 in volum de 0,2 cm?,

Pentru animale din alte specii - 5000 UI in volum de 0,1 cm’.

Evidenta si interpretarea rezultatelor

La bovine, iaci, bivoli, cdprioare se citeste pieste 72 ore dupa administrarea medicamentului, la oi, cdpre,

porci, ciini, pisici, animale de bland peste 48 ore. Evidenta testului oftalmic se stabileste peste 3, 6, 9, 12

ore dupd injectarea tuberculinei repetat. Interpretarea rezultatelor se realizeaza conform ,.Instructiunea de
prevenire §i control a tuberculozei la animale”.

Reactii nespecifice

Pot apérea cateva reactii alergice si pseudoalergice.

Supradozaj (simptome, misuri de urgenti, antidoturi)

Nu au fost notate

Avertismente speciale pentru persoanele §i personalul de serviciu care utilizeazi antigenul
Persoancle cu sensibilitate alergicd nu au voie sa lucreze cu medicamentul.

Misuri de siguranti a eliminarii antigenului neutilizat, metode de descompunere
Neutralizat prin fierbere timp de 30 de minute.

Termen de valabilitate

2 ani de la data fabricatiei. Medicamentul este utilizat in ziua n care este deschis flaconul.

Conditii de depozitare i transport

Tuberculina este péstratd in ambalajul producitorului in incaperi uscate 'h!] ﬁ ta;n Il
25° C. Acesta este transportat la temperaturi de la 4 1a 25° C de toate ti urlle ? anspgtt, j¥ conto rmltate
ER P{ A1AP A




cu GOST 17768 si ,,Regulile pentru transportul §i depozitarea medicamentelor veterinare, substantelor,
furajelor gata preparate, aditivilor furajeri §i preparate veterinare comercializate de catre farmaciile
veterinare, unititile lor structurale, depozite™, aprobat prin ordinul Departamentului de Stat in Medicina
Veterinara din Ucraina nr. 44 din 13.08.2002 si inregistrat la Ministerul Justitiei al Ucrainei nr. 719/7007
din 30.08.2002. Este permisa transportarea tuberculinei in ambalajul producatorului la o temperaturd de
30 ° C pentru cel mult 15 zile.

Forma de ambalare

Flacoane din sticld cu o capacitate de 10 cm® (in cantitate de 2 cm?, 5 cm’® sau 10 em? de medicament, care
contine 100000UI, 250000U1, 500000UT corespunzator).

Numele si adresa titularului certificatului de inregistrare

Institutul de Medicind Veterinard Experimentald si Clinicd din cadrul NSC, UAAS din Ucraina,
Harkov, str. Pushkinskaya, 83, tel / fax (057) 07-20-44/04-10-90.

Numele si adresa producétorului

Intreprinderea de stat ,Fabrica de produse biologice Sumy”, Ucraina, 40021, Sumy, str.
Gamaleya, 25 tel./fax (0542) 617-008

Informatii suplimentare :

Daci medicamentul nu indeplineste cerintele conform prospectului sau au apdrut complicatii,
utilizarea acestui lot este imediat oprita si raportata la Institutul stiintific si de control al tulpinilor
de biotehnologie si microorganisme (SNKIBShM) si furnizorului (producitor). Concomitent cu
mesagerul, trei flacoane nedeschise din aceastd serie de medicamente sunt trimise citre
SNKIBSHM conform ,,Instructiunilor privind procedura de depunere a reclamatiilor pentru
produsele biologice destinate utilizdrii in medicind veterinard” Nr. 2 din 03.06.98 pe adresa:
03151, or. Kiev, str. Donetsk, 30 GNKIBSgM.--
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Eticheta

Eticheta primari (fiola)

Marca commerciali Ucraina
intreprinderea de Stat din Sumy — fabrica biologica
40021, or. Sumy, str. Gamaley, 25
tel./fax: +38 0542 61 70 32

Tuberculin aviar purificat (PPD) in solutie standard
PIT NeBB-00068-06-09
Volum __ em’(__ doze)

Seria nr. ....

Data producerii: .....

Valabil pina la: ...

standardul ISO 9001:2009

Destinat pentru uz veterinar

Vaccinul se pastreazi la loc uscat §i infunecat la t'C 4-8°C
Studiati prospectul inainte de utilizare.

Pentru uz veterinar

A nu se supune congelarii
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Eticheta

Marcaj secundar (cutia)

Marca commerciali Ucraina
intreprinderea de Stat din Sumy — fabrica biologici
40021, or. Sumy, str. Gamaley, 25
tel./fax: +38 0542 61 70 32

Tuberculin aviar purificat (PPD) in solutie standard
PIT1 NeBB-00068-06-09
Volum _ cm’( doze)

Serianr. ....

Data producerii: .....

Valabil pina la: .........

standardul ISO 9001:2009

medicament sub formi de solutie standard cu PH (6,5 +/- 7,2)

Compozitie: .

Filtrat cultural al tulpinii de productie ,,M. avium IEKVM UAAN "sau" M. avium ZPS-93 ", care contine: proteine totale -
(0,8 +0,2) mg / cm’, clorura de sodiu (0.85 + 0,05)%, glicerina (10,0 + 1,0)%, fenol (0,3 + 0,1)%.

Cantitatea de flacoane in cutie 10 a cite 5 cm® (500 doze)

Destinat pentru uz veterinar

Vaccinul se pastreaza la loc uscat §i intunecat la t"C 4-8°C

A se pastra intr-un loc inaccesibil pentru copii.

Studiati prospectul inainte de utilizare.

Pentru uz veterinar

Resturile medicamentului sunt distruse prin fierbere timp de 30 de minute
A nu se supune congelrii

CEWPETAP
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Tuberculin aviar purificat (PPD) in solutie standard

Compozifie:

Tuberculina este preparata dintr-o proteind purd a agentului cauzal al tuberculozei aviare, care in cantitate de

50.000 +10.000 UI/ ml este continuta intr-un diluat (pH~- 6,5-7,0), compozitia ciruia include clorura de sodiu, glicerina
si fenol. Fractia de masa a proteinei intr-o solutie standard de tuberculind nu este mai mica de 0,6 mg / ml,
concentratia finald de clorura de sodiu este de 0,85 + 0,05%, glicerol 10,0 + 1,0%, fenol 0,3 + 0,1%.

Forma farmaceutici:

Lichid transparent incolor sau maro deschis, fara impuritai mecanice.

Proprietiti imunobiologice:

Principala metoda de diagnostic in vivo a tuberculozei este testul cu tuberculind. Dupa administrarea subcutanata a
medicamentului la pacientii cu tuberculoza, paratuberculoza, se dezvoltd o reactive alergica locala de tip intrziat.

Specii tinta: Pasari (pui, curci, géste, rate gi alte animale domestice §i decorative) porci, bovine, ovine §i caprine.
Indicatii: Pentru diagnosticul alergic intravital al tuberculozei pasirilor i porcilor, paratuberculoza rumegétoarelor mari
si mici,

Aplicarea:

Cercetdrile la tuberculoza a pasarilor de curte §i porcilor se realizeaza prin test intradermic in modul si in conditiile
prevazute de instructiunea ,,Cu privire la masurile de prevenire si tratare a animalelor contra tuberculozei”.

Se examineaza pentru tuberculoza pasarea de la vérsta de 6 luni, porcii de la 2 luni cu administrarea unei parti de
tuberculind (PPD) pentru pasiri intr-o solutie standard; tuberculini (PPD) pentru mamifere intr-o solutie standard, pentru
paratuberculoza bovinelor - de la varsta de 6 luni, ovine si caprine de la 3 luni.

Pentru aceasta sc aplica:

- la pasdri - tuberculind (PPD) pentru paséri in solutie standard;

- la porci - atdt tuberculind (PPD) pentru mamifere in solutie standard, cit §i tuberculind (PPD) pentru pasari in solutie
standard.

1. metoda intradermica de tuberculinizare,

Pentru administrarea intradermici a tuberculinei se foloseste un injector fard ac sau o seringi cu un volum de 1-2 cm® cu
glisor §i ace pentru injectii intradermice. )

Tuberculina se administreaza fiecdrui animal si pasdre cu un ac separat.

Medicamentul se administreaza:

- gaini- in barbie;

- curcani - in cerceiul submandibular;

- gaste si rate - in pliul submandibular;

- fazani, pauni, papagali, cocori, flamingo - in zona suprafetei exterioare a piciorului la 1-2 ¢cm deasupra articulatiei
gleznei i pentru fazani (masculi) — in corpul cavernos al capului;

- pentru porci - in zona suprafetei exterioare a urechii, la o distantd de 2 cm de la baza sa, si pentru tineret cu vérsta de 2-3
luni in zona sacrala;

- la bovine in treimea mijlocie a gatului, la tauri - in pliul sub coad, ovine si caprine - intrapalpebral in pleoapa inferioar
(1,0-1,5) cm sub marginea sau in suprafata interioara a coapsei.

Pentru injectarea antigenului tuberculina la pasari se utilizeaza o seringa i ace pentru injectie intradermic3, pentru bovine
§i porci un injector fara ac.

1.2. Preliminar injectarii antigenului locul injectarii se prelucreaza indepartandu-se penele si/sau pirul, iar pielea se
dezinfecteaza cu alcool etilic de 70%.

1.3. Interpretarea rezultatelor

- la pésari - la 30-36 de ore de la administrarea medicamentului;

- la porci, ovine i caprine - dupa 48 de ore;

- la bovine - dupi 72 de ore.

1.4, Interpretarea rezultatelor la fiecare animal, pasare cercetata se va efectua prin palparea locului de injectare
a tuberculinei. e

./ ;

1.5. Reactia este considerata pozitiva:
- la pésarile de curte se formeaza edem la locul injectarii;

- la porci se formeazi rogeati a piclii §i edem la locul injectirii tuberculinei;: 3]’ FAKHO “ "RRT I RARO ¥
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- la bovine - formarea de edem difuz (tumord) cu o ingrogare a pielii mai bine de 4,0 mm;

- la ovine si caprine - la locul injectiei existd un edem pronuntat.

Doza de tuberculina:

- pentru porei - 10.000 Ul in volum de 0,2 cm®;

- pentru pésari de curte - 2500 Ul in volum de 0,1 cm®.

Atentiondri:

Nu trebuie utilizat in caz de incilcare a integrititii inchiderii flaconului, prezenta impurititilor mecanice §i decolorarea.
Contraindicatii:

Nu este permisd examinarea testului de tuberculini:

- la porci si pasiri timp de trei séptimani dupd vaccinarea impotriva bolilor infectioase si u-atamcnteic u:npotrwa
helmintilor;

- la porci i pasari malnutriti si bolnavi, scroafe la 4 saptamani de la nastere.

Forma de eliberare: Flacoane de sticld cu o capacitate de 10 cm® - 2 cm’,5 cm’,10 cm’ pe flacon.

Conditii de pastrare, valabilitate:

Tuberculina se pistreazi in ambalajul producatorului in incaperi uscate inchise la temperaturi de la 4 pana la 8° C.
Se permite transportul tuberculinei in ambalajul producitorului la o temperaturd care nu depaseste 30°C timp de cel mult
15 zile.

Termen de valabilitate: 2 ani de la data productiei. Medicamentul este utilizat in ziua in care este deschisa sticla.
Numele si adresa titularului certificatului de inregistrare:

Institutul de Medicina Veterinard Experimentali si Clinica din cadrul NSC, UAAS din Ucraina, Harkov, str.
Pushkinskaya, 83, tel / fax 704-10-90.

Numele si adresa producatorului

Intreprinderea de stat ,,Fabrica de produse biologice Sumy” , Ucraina, 40021, Sumy, str. Gamaleya, 25

tel./fax (0542) 77 00 60
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TyGepkynus ouniuerblil (IIILI) s nTUnbl B CTAHAAPTHOM pacTBoOpe

Coctas: TyGepKyJIMH HM3rOTOBJIEH M3 4HCTOTO I[POTEHHa BO30OyauTens TyOepkyiesa
NTHYBLEro BUAA , KOTOpEii B komudectee 50000 + 10000 ME/mMn conepxutcs B pacTBOpHTENE
(pH- 6,5-7,0), B cocTaB KOTOPOTO BXOAWT HAaTPHH XJIOPHCTBIHA, INIMLEPHH U (eHos. Maccosas
nons Genka B CTaHZApTHOM pactBope TyOepkynuna ue wmenee 0,6 Mr/mi, KoHeuHas
KOHLIeHTpauus Hatpus xsopucroro 0,85 + 0,05 % , rmuuepuna 10,0 + 1,0 % , dpenona 0,3 +0,1

®apmaneBTnyeckas ¢opma: Ipospaunas GecupeTHas uim CBETJIO-KOPHYHEBOTO LIBETa
KHIKOCTB 0€e3 MeXaHUYECKHX opH MCCCH. -

HmmyHoOHoI0rHYeckrHe cBoiicTBa: OCHOBHBIM MacCOBBIM METOIOM npnmsnennon
NMarHOCTHKH TyOepkynesa sasnsercsas TybepkynuHopas npoba. IIpy BHYTPHKOXHOM BBEICHHH
mpenapaTa ¥ IpUMEHEHHH TyOepKyIHHa METOAOM 0(TaneMonpobsl, y 60JIbHBIX TyOepKye3oM
JKABOTHBIX Pa3BHBACTCsl MECTHAA aJUIEPTHYECKas peakius 3aMe/JIEHHOTO THIIA.

[Moxaszanme: Jlns anneprudyeckux MCclnenoBaHuit Ha  Tybepkynes nTHil U
CBUHEH, apaTyOepKyb03a KPYIHOT0 ¥ MEJIKOI'0 POraToro CKoTa.

IMpumenenne: Mccnenosanua Ha TyOepkyine3 NTHIEI W CBUHEH IIPOBOJAT
BHYTPHKO)KHOH 1po0OH B IOPSAJKE U CPOKH, KOTOPBIE MPEIYyCMOTPEHb! HHCTpYKuMer " O
Mepax MpoHUIaKTHKHA M O30POBICHHS KMBOTHOBOJCTBA OT TyOepkynesza".

TyGepkyanHOBOH NMpoGoil HCCIERYIOT ONTHIlY 3 6-TH MECSUHOIO BO3PACTa, a CBHHEH C
IBYXMECSAYHOrO BO3PACTA, Ha MapaTyOepKy/ab03: KPYIHBIA POraThl CKOT —C 6 —TH MECSYHOIO
BO3pacTa,oBel] H K03 —C 3-X MECSJHOT0 BO3pacTa.

11 3TOro NPUMEHSIOT:

-y nrunasl — Tyoepkynus (TIT1II) A nTHIB B CTAHAAPTHOM pacTBOPE;

- y cBuHel — ogHoBpeMeHHO TyOepkynud (IITI) 1 MieKONHMTarOMMX B CTAHAAPTHOM
pactBope ¥ TyOepkynun (ITI1[1) anst oTHLbI B CTAHAAPTHOM PacTBOpE.

1. BHYTPHKOKHBIH MCTO/ TYOCPKYIHHH3ALINH.

Jlns BHYTPUKOXHOTO BBelCHHs TYOEpKYyJMHA MOJIB3YIOTCS OE3BIrOJILHBIM HHLEKTOPOM
WJIM WTPULOM 00beMOM 1-2 ¢cM3 ¢ GeryHKOM M MTJIaMH JUIS BHYTPHKOKHBIX MHBCKLHH.

TybGepxynuH KaXI0My )KHBOTHOMY | NTHIE BBOIAT OTJAEILHON UIJTIOMN.

1.1. TyOepKynMH BBOAAT:

—Kypam - B 60poaKy;

- UHJIIOKaM - B TIO/TYENIOCTHYIO CEPEXKKY;

-TyCsiM ¥ YTKaM - B [OJ4ETFOCTHYIO CKIaAKY;

-bazanaM, naBIMHAM, MOMyrasM, >ypaBinsM, ¢mamunro - B ofbmacTy BHEIIHER
MMOBEPXHOCTH TOJIEHH Ha 1-2cM BBIIIE TOJEHOCTOITHOrO CycTaBa, a (hazaHaM (camiiaM)-
KaBEPHO3HOE TEJIO T'OIOBBI;

-CBUHBAM— B 0O0JacTH BHeIIHel TOBEPXHOCTH yXa Ha pacCTOSHHH 2 CM OT €ro
OCHOBaHM, a IOPOCATaM Bo3pacToM 2-3 Mecsiua B 06acTu KpecTua

-KpyIIHOMY pOTaToMy CKOTY — B Y4YacTOK CpeIHEH TpeTd LIEeH; OBLAM H KO3aM
—nanenedpansHo B HIDKHee Beko Ha (1,0-1,5)cM HHKe ero kpas HIM BO BHYTPEHHIOK YacThb
Oenpa.

Jlns BBeneHus TyOepKyJIMHA NTUIE,0BIAM,K03aM HCTIONB3YIOT TOJBKO WIMPHUIL W UIOJIKH,
;JUIA KPYITHOTO pOraToro CKOTa M CBUHEH-0€3bIr0/1bHbIH HHBEKTOP.

1.2. Tlepen eBeaeHuem TyOepKynMHAa Ha MECTE BBEACHMA TyOCpKynMHA mepes
BBIIIUNBIBAKT, KOKY NpoTUparT 70 % - HEIM PacTBOPOM 3THJIOBOTO CIIHPTA.

1.3. Yuer peakuuu npoBOJAT :

- y nrunsl — gepes 30-36 vacos ;

- y CBUHEH — Yepe3 48 4acoB N0CIe BBE/ICHHA Tyﬁcpxy.ruma

-y KpyTHOro poraToro ckoTta-yepes 72 Haca. AN

14. VYuyer peakuuu y Kaxaoro uccnenyemoro )KHBOTHOFO OTHIB TIPOBOJAT
najbHalrei MecTa BBEACHNA TyOepKyIHHa .

1.5. CuHeii M NTULLY CYUTAIOT PEarupyOUINMH Ha 'ryﬁepxyﬂnﬂ
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y OTUIL — 1pU 06pa30BaHKy NPHITYXJIOCTH Ha MECTE BBEICHHA TyOCpKY/IHHA,
y cBuHell — HaGII0AAIOT TTOKpacHeHHe U 00pazoBaHKe MPHITYXJIOCTH Ha MECTe BBEICHHS
TyOepKy/IHHa.
Yy KPYMHOrO pOraToro CKoTa-o0pasoBaHHE OTeKa C YTONMIEHMEM KOXHOW CKIA[KH
fonbiie 4 Mm.
Y OBEIl M KO3 -HAJIM4YHE HA MECTE BBEJCHHUA YETKO BHIPAKEHHOIO OTEKa.
Jo3a Tyb6epkyauHa:
-uist ceuneii- 10000 ME B 0,2 Mn pacTBopUTE S |
-uist irAnst - 2500 ME. B 0,1 M pacTBopuTens. e
Ipenynpesxaenue npy npumeHenuu: IIpenapar He MOIIEKHUT HpPIME:HE:HHlO B CIIy4ae
HapYILIEHUs LENOCTH YKYNMOPKH (bIaKkoHOB (aMImy), NpH HAJMYHHM MEXAHMYECKHX MPHUMECEH H
U3MEeHEeHHUs 1[BeTa TyOepKy/IuHa.
Iporusonokasauus: He paspemaercs nccienopaTe TyOepKyIMHOBOH MPoOOH CBUHEH
¥ MTUILY HA MPOTSHKEHUM TPeX HeJelb Mocjie BAKIWHALMU NPOTHB WHOEKIIMOHHEBIX Oone3Hei u
00paboTOK NPOTHB reNbMHHTOB,;
HCTOMIEHHBIX U OONBHBIX CBUHEH U NMTHILY, CBHHOMATOK 4 HeIenu mocie poJoB.
®opma Beimycka: @nakons o 10 em’-no 2 em?,5em’ ,10cm*ipenapara B aakoHe.
VciaoBusi XpaHeHHsi H TPAaHCNOPTHPOBKHM: TyOepkyJuMH XpaHAT B YNaKOBKe
M3TOTOBHUTEJS B 3aKPBITHIX CYXHX MOMEIEHUsX NpH TemmnepaType ot 4° 10 8° C.
Jlomyckaercss TpPaHCMOPTHPOBKA TyOEpKyJMHAa B YNAKOBKE INPOM3BOAMTENA [IPH
temmepatype He Beite 30°C ne Gonee 15-TH aHeit.
Cpox romHocTH TyOepKyJHHa - 2 roja ¢ JaThl M3TOTOB/IEHHA. 3anpelieHo
MCIIONb30BATh Npenapar rnocjae OKOHYaHUA CPOKa IOTHOCTH. ;

Hazpanue u afipec cOOCTBEHHUKA PErHCTPALMOHHOIO YIOCTOBEPEHH:
HaunoHanbHbli Hay4HbIH ICHTP « MHCTHTYT SKCICPHMEHTAIBHON H KITHHHYCCKOH
BeTepUHAPHOH MeauuHHBI»,61023,Ykpauna, r.Xapekos,yir.Ilymkunckas ,83.
Ten.(057) 702-20-44

Ha3zpanue u ajpec NPOH3BOAUTEIS:

T'ocynapcreerHoe npeanpuatue «Cymckas 6uonoruueckas pabpukay ,
40021,Ykpauna,r.Cymu,yn.I'amanes,25.

Ten. (0542) 77-00-60 ' s
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