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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviéria

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. avium estirpe D4 ER.........c.cccovviviiieiiencne e 25000 U.I.
Excipientes:

Fenol 5 mg

Vermelno PONCEAU (E 124) .....cvoioieieiieie et 0,05 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel transparente de cor vermelha rosada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Intradermotuberculinizacéo simples

Para utilizar em bovinos a partir das seis semanas de idade, quando, como consequéncia da exposicao
a micobactérias de crescimento lento no ambiente, se suspeitar de sensibilizacdo cruzada a tuberculina

bovina.

Intradermotuberculinizagdo de comparagéo

Quando utilizado conjuntamente com a CZV Tuberculina PPD Bovina, est4 indicada no diagnostico in
vivo de bovinos a partir das 6 semanas de idade que tenham desenvolvido uma resposta imunitaria ao
Mycobacterium bovis, diferenciando animais reagentes ao M. bovis dos sensibilizados a tuberculina
bovina como resultado da sua exposicdo a outras micobactérias ou géneros relacionados

(intradermotuberculinizacdo de comparacéo).
4.3  Contraindicagdes

Néao foram descritas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024
Pagina 2 de 20



l REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA :l'ifi'.'.?.ﬂii—.o
E ALIMENTACAO e Veterindria

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Apesar de a experiéncia de campo sugerir que podem nao existir reaces adversas a utilizagdo do
medicamento veterinario em bovinos sensibilizados ao Mycobacterium avium, subsp. avium, a
seguranca do medicamento veterinario nesses casos ndo foi especificamente testada e demonstrada,
pelo que se deve efetuar uma monitorizacdo cuidadosa.

N&o é recomendavel a repeticdo da prova enquanto ndo tiverem decorrido pelo menos 42 dias desde a
prova anterior, de modo a evitar falsos resultados negativos devido a perda de resposta da pele durante
0 periodo de dessensibiliza¢do posterior a prova.

Quando aplicada em animais cronicamente infetados com patologia severa, a
intradermotuberculinizagdo pode néo dar reacéo.

Animais recentemente infetados podem ndo reagir a intradermotuberculinizagdo até que a resposta
imunitaria mediada por células se tenha desenvolvido (para a maioria dos animais observa-se entre as
3 e as 6 semanas posteriores a infecao).

A imunossupressao pos-parto pode dar lugar a falsos resultados negativos em bovinos que tenham
parido recentemente. A falta de sensibilidade ao teste pode ocorrer em bovinos que foram tratados
recentemente ou simultaneamente com agentes imunossupressores.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os resultados obtidos com este teste deverdo ser interpretados tendo em conta outros resultados
obtidos na mesma manada e os fatores clinicos e epidemioldgicos que ocasionaram a utilizagdo do
teste.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

A autoinjecd@o acidental pode provocar uma area de irritagdo intensa, especialmente em individuos
sensibilizados a tuberculina. Nesses casos, recomenda-se procurar imediatamente aconselhamento
médico, mostrando o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode observar-se um aumento transitorio da temperatura até um maximo de 41,4 °C, nos 3 dias
seguintes a inoculacao.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Apesar de néo se terem realizado testes de seguranga em animais em gestacdo, ndo existe informacéo
que indigue que este tipo de preparacdo tenha um efeito negativo no desempenho reprodutivo.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia do uso simultdneo deste reagente com
qualquer outro medicamento veterindrio exceto CZV Tuberculina PPD Bovina. A decisdo de
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utilizacdo desta vacina antes ou depois de outro medicamento veterinario deve ser realizada caso a
caso.

Recomenda-se precaucdo na interpretacdo das provas realizadas em bovinos que tenham sido
previamente vacinados contra a tuberculose bovina ou a doenca de Johne (paratuberculose), ja que
estas vacinas podem causar falsos resultados positivos ou falsos resultados negativos nas provas de
intradermotuberculinizag&o.

Nota. — A vacinagdo de bovinos contra a tuberculose bovina é atualmente proibida na UE. A vacinagdo
de bovinos contra a paratuberculose pode ser proibida nalguns Estados-Membros da UE.

4.9 Posologia e via de administragéo

Dose
0,1 ml.
Agitar bem antes de utilizar.

Administracéo

O local de injecdo deve ser rapado e limpo. Prende-se uma prega de pele rapada entre o polegar e 0
indicador, mede-se com uma craveira e regista-se. A dose de CZV Tuberculina PPD Aviaria é depois
injetada por via intradérmica nas camadas mais profundas da pele, numa regido definida do primeiro
ou segundo tercos do pescoco. A correta realizagdo da injecdo deve ser confirmada pelo aparecimento
de uma tumefagéo com a forma e dimensé&o de uma ervilha em cada local de injecéo.

A distancia entre as duas inoculagBes (CZV Tuberculina PPD Aviaria e CZV Tuberculina PPD Bovina)
no teste de intradermotuberculinizacdo de comparacdo deve ser de aproximadamente 12-15 cm. Nos
animais jovens, em que ainda ndo seja possivel separar suficientemente os pontos de inoculagdo num
dos lados do pescogo, deve administrar-se uma injecdo de cada lado do pescoco, em pontos idénticos
no centro do ter¢co médio do pescogo.

A espessura da prega de pele de cada local de injegdo deve ser novamente medida e registada 72 + 4
horas depois da administracéo.

Interpretacgéo dos resultados:

Intradermotuberculinizagéo simples
A interpretacdo dos resultados estar4 baseada em observagdes clinicas e no aumento registado da
espessura da prega de pele no local da injegdo 72 horas depois da administracdo da tuberculina.

a) Resultado negativo: se sO se observar uma tumefagdo limitada, com um aumento igual ou inferior
a 2 mm na espessura da prega de pele, sem sinais clinicos, como edema difuso ou extenso,
exsudacdo, necrose, dor ou inflamacdo dos condutos linfaticos nessa regido ou dos nddulos
linfaticos.

b) Resultado inconclusivo: se ndo aparecerem sinais clinicos como os mencionados no ponto a) e se 0
aumento da espessura da prega de pele no local de injecdo for superior a 2 mm e inferior a 4 mm.

c) Resultado positivo: se aparecerem sinais clinicos como 0s mencionados no ponto a) ou se 0
aumento da espessura da prega de pele no local de injecéo for igual ou superior a 4 mm.
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Intradermotuberculinizacdo de comparacdo (utilizagdo conjunta da CZV Tuberculina PPD Aviaria e da

CZV Tuberculina PPD Bovina)

(a) Positiva: reacdo PPD bovina positiva superior em mais de 4 mm a reacdo PPD aviaria ou presenca
de sinais clinicos como edema difuso ou extenso, exsudagdo, necrose, dor ou reacdo inflamatéria
dos ductos linfaticos da regido ou dos ganglios linfaticos.

(b) Duvidosa: reacdo PPD bovina positiva ou duvidosa e superior em 1 mm a 4 mm a reacao aviaria,
e auséncia de sinais clinicos.

(c) Negativa: reacdo PPD bovina negativa, ou reacdo PPD bovina positiva ou duvidosa mas igual ou
inferior que uma reacdo PPD aviaria positiva ou duvidosa, e auséncia de sinais clinicos em ambos
0S €asos.

N&o se deve administrar qualquer outro medicamento exceto a CZV Tuberculina PPD Bovina perto do
ponto de inoculacdo antes, simultaneamente ou ap6s a prova de intradermotuberculinizagao.

Os animais em que a intradermotuberculinizacdo de comparagdo tenha dado resultados duvidosos
devem ser submetidos a uma outra prova de tuberculina passado um prazo minimo de 42 dias. Os
animais em que esta segunda prova de tuberculina n&o dé resultados negativos, s&o considerados como
tendo reagido positivamente a tuberculina, pela legislacdo da UE.

Diferentes critérios para a interpretacdo dos resultados podem ser aplicados de acordo com o0s requisitos
nacionais para programas de erradicacao da tuberculose bovina.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

N&o se observam reacdes locais ou sistémicas depois da administracdo de uma sobredosagem (dose
dupla).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

E utilizado para detetar sensibilidade & tuberculina aviaria.
Caddigo ATCvet: QI02AR02.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol

Glicerina

Vermelho de cochonilha (E124)

Tampado de fosfato salino (Cloreto de sédio, Fosfato disodico, Fosfato de potassio).
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6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento imunoldgico.
6.3 Prazo de validade

2 anos.
Utilizar imediatamente depois da abertura do frasco.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar entre +2°C e +8°C, protegido da luz. Nao congelar.
Pode ser armazenado e transpotado até um maximo de 37°C durante un periodo ndo superior a 14 dias.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro hidrolitico de Tipo I, contendo 50 doses (5 ml), fechados com tampas de borracha de
butilo e selados com capsulas de aluminio ou cépsula de aluminio flip-off vermelha.

Frasco de vidro hidrolitico de Tipo I, contendo 20 doses (2 ml) fechados com tampas de borracha de
butilo e selados com capsulas de aluminio ou cépsula de aluminio flip-off vermelha.

Apresentacdo comercial: caixas de cartdo com 25 frascos de 5 ml, 10 frascos de 5 ml., 1 frasco de 5
ml, 25 frascos de 2 ml, 10 frascos de 2 ml e 1 frasco de 2 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra
Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

781/07RIVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
03-07-2007 / 24-07-2012.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10/01/2024

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo da CZV Tuberculina PPD Aviéria é ou pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou utilizar a CZV Tuberculina PPD Aviéaria
devera consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-Membro no que se refere
as politicas em vigor e aos requisitos legais aplicaveis.
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Caixas contendo 25 frascos de 5 ml
Caixas contendo 10 frascos de 5 ml
Caixas contendo 1 frasco de 5 ml
Caixas contendo 25 frascos de 2 ml
Caixas contendo 10 frascos de 2 ml
Caixas contendo 1 frasco de 2 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviéria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. Avium estirpe D4 ER ........c.ccccoveveneaee.

Contém fenol e Vermelho Ponceau (E 124)

25000 U.I.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel transparente de cor vermelha rosada.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 x5 ml.
10 x 5 ml.
1x5ml
25x2ml
10 x 2 ml
1x2ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Intradermotuberculinizacéo simples: para detetar a sensibilizacdo a tuberculina aviaria
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Intradermotuberculinizacéo de comparagéo: diagndstico in vivo de tuberculina bovina

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via intradérmica.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: més/ano
Administrar imediatamente apds a primeira abertura do frasco.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar entre +2°C e +8°C, protegido da luz. Néo congelar.

Pode ser armazenado e transportado até um méaximo de 37°C durante um periodo ndo superior a 14
dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024
Pagina 11 de 20



B REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA oo o
E ALIMENTACAO Votennars

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°: 781/07RIVPT.

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco contendo 50 doses
Frasco contendo 20 doses

7.NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviaria

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Derivado proteico purificado de cultura de
Mycobacterium avium, subsp. Avium estirpe D4 ER ... 25000 U.I.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2 ml (20 doses)
5 mL (50 doses).

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intradérmica.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote n°:

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: MM/AAAA
Administrar imediatamente ap6s a primeira abertura do frasco.
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| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

AIM n°: 781/07RIVPT
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

CZV Tuberculina PPD Aviéria
Solucéo injetavel transparente de cor vermelha rosada.
Bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 — O Porrifio
Pontevedra

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviéria

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. Avium estirpe D4 ER ... 25000 U.I.
Contém fenol e Vermelho Ponceau (E124)

4, INDICACAO (INDICACOES)

Intradermotuberculinizacéo simples

Para utilizar em bovinos a partir das seis semanas de idade, quando, como consequéncia da exposi¢ao
a micobactérias de crescimento lento no ambiente, se suspeitar de sensibilizacdo cruzada a tuberculina

bovina.

Intradermotuberculinizacdo de comparagéo

Quando utilizado conjuntamente com a CZV Tuberculina PPD Bovina, est4 indicada no diagnostico in
vivo de bovinos a partir das 6 semanas de idade que tenham desenvolvido uma resposta imunitaria ao
Mycobacterium bovis, diferenciando animais reagentes ao M. bovis dos sensibilizados & tuberculina
bovina como resultado da sua exposicdo a outras micobactérias ou géneros relacionados

(intradermotuberculinizacdo de comparagao).

5. CONTRAINDICACOES

Né&o foram descritas.
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6. REAGOES ADVERSAS

Pode observar-se um aumento transitério da temperatura até um maximo de 41,4 °C, nos 3 dias
seguintes & inoculacéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose
0,1 ml.
Agitar bem antes de utilizar.

Administracéo

O local de injecdo deve ser rapado e limpo. Prende-se uma prega de pele rapada entre o polegar e o
indicador, mede-se com uma craveira e regista-se. A dose de CZV Tuberculina PPD Aviéaria é depois
injetada por via intradérmica nas camadas mais profundas da pele, numa regido definida do primeiro
ou segundo tercos do pescogo. A correta realizacdo da injecéo deve ser confirmada pelo aparecimento
de uma tumefagéo com a forma e dimensé&o de uma ervilha em cada local de injecéo.

A distancia entre as duas inocula¢es (CZV Tuberculina PPD Aviaria e CZV Tuberculina PPD Bovina)
no teste de intradermotuberculinizacdo de comparacdo deve ser de aproximadamente 12-15 cm. Nos
animais jovens, em que ainda n&o seja possivel separar suficientemente os pontos de inoculagdo num
dos lados do pescogo, deve administrar-se uma injecdo de cada lado do pescoco, em pontos idénticos
no centro do terco médio do pescogo.

A espessura da prega de pele de cada local de injecdo deve ser novamente medida e registada 72 + 4
horas depois da administracao.

Interpretacéo dos resultados:

Intradermotuberculinizag&o simples
A interpretacdo dos resultados estara baseada em observagdes clinicas e no aumento registado da
espessura da prega de pele no local da injegdo 72 horas depois da administracdo da tuberculina.

(a) Resultado negativo: se s6 se observar uma tumefacao limitada, com um aumento igual ou inferior
a 2 mm na espessura da prega de pele, sem sinais clinicos, como edema difuso ou extenso,
exsudacgdo, necrose, dor ou inflamacdo dos condutos linfaticos nessa regido ou dos nodulos
linfaticos.
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(b) Resultado inconclusivo: se ndo aparecerem sinais clinicos como 0s mencionados no ponto a) e se
0 aumento da espessura da prega de pele no local de injecdo for superior a 2 mm e inferior a 4
mm.

(c) Resultado positivo: se aparecerem sinais clinicos como 0s mencionados no ponto a) ou se 0
aumento da espessura da prega de pele no local de injecao for igual ou superior a 4 mm.

Intradermotuberculinizacdo de comparacao (utilizacdo conjunta da CZV Tuberculina PPD Aviaria e da
CZV Tuberculina PPD Bovina)

(a) Positiva: reacdo PPD bovina positiva superior em mais de 4 mm a reacdo PPD aviaria ou presenca
de sinais clinicos como edema difuso ou extenso, exsudagdo, necrose, dor ou reacdo inflamatdria
dos ductos linfaticos da regido ou dos ganglios linfaticos.

(b) Duvidosa: reagdo PPD bovina positiva ou duvidosa e superior em 1 mm a 4 mm a reagao aviaria,
e auséncia de sinais clinicos.

(c) Negativa: reacdo PPD bovina negativa, ou reacdo PPD bovina positiva ou duvidosa mas igual ou
inferior que uma reacdo PPD aviaria positiva ou duvidosa, e auséncia de sinais clinicos em ambos
0S €asos.

N&o se deve administrar qualquer outro medicamento exceto a CZV Tuberculina PPD Bovina perto do
ponto de inoculacdo antes, simultaneamente ou ap6s a prova de intradermotuberculinizagéo.

Os animais em que a intradermotuberculinizacdo de comparacdo tenha dado resultados duvidosos
devem ser submetidos a uma outra prova de tuberculina passado um prazo minimo de 42 dias. Os
animais em que esta segunda prova de tuberculina ndo dé resultados negativos, sdo considerados como
tendo reagido positivamente a tuberculina, pela legislacdo da UE.

Diferentes critérios para a interpretacdo dos resultados podem ser aplicados de acordo com os requisitos
nacionais para programas de erradicacdo da tuberculose bovina.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Manter as medidas normais de assepsia.

Utilizar imediatamente depois da abertura do frasco.

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar e transportar entre +2°C e +8°C, protegido da luz. N&o congelar.

Pode ser armazenado e transportado até um méaximo de 37°C durante um periodo ndo superior a 14
dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
N&o misturar com outra vacina ou medicamento imunolégico.

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo

Apesar de a experiéncia de campo sugerir que podem nao existir reacfes adversas a utilizagdo do
medicamento veterinario em bovinos sensibilizados ao Mycobacterium avium, subsp. avium, a
seguranca do medicamento veterinario nesses casos ndo foi especificamente testada e demonstrada,
pelo que se deve efetuar uma monitorizagao cuidadosa.

Né&o é recomendavel a repeticdo da prova enquanto ndo tiverem decorrido pelo menos 42 dias desde a
prova anterior, de modo a evitar falsos resultados negativos devido a perda de resposta da pele durante
0 periodo de dessensibilizagdo posterior a prova.

Quando aplicada em animais cronicamente infetados com patologia severa, a
intradermotuberculinizagdo pode néo dar reacéo.

Animais recentemente infetados podem ndo reagir a intradermotuberculinizagdo até que a resposta
imunitaria mediada por células se tenha desenvolvido (para a maioria dos animais observa-se entre as
3 e 6 semanas posteriores a infe¢do).

A imunossupressao pos-parto pode dar lugar a falsos resultados negativos em bovinos que tenham
parido recentemente. A falta de sensibilidade ao teste pode ocorrer em bovinos que foram tratados
recentemente ou simultaneamente com agentes imunossupressores.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os resultados obtidos com este teste deverdo ser interpretados tendo em conta outros resultados
obtidos na mesma manada e os fatores clinicos e epidemioldgicos que ocasionaram a utilizagdo do
teste.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

A autoinjecdo acidental pode provocar uma area de irritagdo intensa, especialmente em individuos
sensibilizados a tuberculina. Nesses casos, recomenda-se procurar imediatamente aconselhamento
médico, mostrando o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia do uso simultaneo deste reagente com
qualquer outro medicamento veterinario exceto CZV Tuberculina PPD Bovina. A decisdo de
utilizacdo desta vacina antes ou depois de outro medicamento veterinario deve ser realizada caso a
caso.
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Recomenda-se precaucdo na interpretagdo das provas realizadas em bovinos que tenham sido
previamente vacinados contra a tuberculose bovina ou a doenca de Johne (paratuberculose), j& que
estas vacinas podem causar falsos resultados positivos ou falsos resultados negativos nas provas de
intradermotuberculinizacéo.

Nota. — A vacinacdo de bovinos contra a tuberculose bovina é atualmente proibida na UE. A vacinagao
de bovinos contra a paratuberculose pode ser proibida nalguns Estados-Membros da UE.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

10/01/2024

15. OUTRAS INFORMACOES

USO VETERINARIO
Frascos de vidro hidrolitico de Tipo I, contendo 50 doses (5 ml), fechados com tampas de borracha de
butilo e selados com capsulas de aluminio ou cépsula de aluminio flip-off vermelha.

Frascos de vidro hidrolitico de Tipo I, contendo 20 doses (2 ml), fechados com tampas de borracha de
butilo e selados com capsulas de aluminio ou cépsula de aluminio flip-off vermelha.

Apresentacdo comercial: caixas de cartdo com 25 frascos de 5 ml, com 10 frascos de 5 ml, com 1
frasco de 5 ml, com 25 frascos de 2 ml, com 10 frascos de 2 ml e com 1 frasco de 2 ml.

S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

AIM n°: 781/07RIVPT.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo da CZV Tuberculina PPD Aviéaria é ou pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em

conformidade com a politica nacional de satde animal.

Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou utilizar a CZV Tuberculina PPD Aviéria
devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do Estado-Membro no que se refere
as politicas em vigor e aos requisitos legais aplicaveis.
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