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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviaria, solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:

Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. avium estirpe D4 ER.........ccccceoiiiiiiiiicncccce 25000 U.I.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e

outros componentes . .,
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada

Fenol 5 mg
Glicerina
Vermelho de cochonilha (E124) 0,05 mg

Tampao de fosfato salino:
Cloreto de sodio

Fosfato disédico

Fosfato de potassio

Solugéo transparente de cor vermelha rosada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Intradermotuberculinizacdo simples
Para administrar a 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 comparacdo

Quando utilizado conjuntamente com a CZV Tuberculina PPD Bovina, esté indicada no diagndstico in
vivo de bovinos a partir das 6 semanas de idade que tenham desenvolvido uma resposta imunitéria ao
M. bovis, diferenciando animais reagentes ao M. bovis dos sensibilizados a tuberculina bovina como

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco 2025
Pagina 2 de 19



@ REPUBLICA
PORTUGUESA
d Direcao Geral

de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

resultado da sua exposicao a outras micobactérias ou géneros relacionados
(intradermotuberculinizacdo de comparagao).

3.3 Contraindicagdes

Né&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Apesar de a experiéncia de campo sugerir que podem n&o existir rea¢fes adversas a utilizagéo do
medicamento veterinario em bovinos sensibilizados ao M. avium, subsp. avium, a seguranga do
medicamento veterinario nesses casos nao foi especificamente testada e demonstrada, pelo que se deve
efetuar uma monitorizacao cuidadosa.

N&o é recomendavel a repeticdo da prova enquanto nao 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 administrada a animais cronicamente infetados com patologia severa, a
intradermotuberculinizagdo pode n&o dar reagao.

Animais recentemente infetados podem ndo reagir a intradermotuberculinizacdo 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 pés-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.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario 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. Se a dor persistir
por mais de 12 horas depois do exame meédico, volte a solicitar aconselhamento médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
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Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipertermia'
incluindo notificacdes isoladas):

ransitoria, até um maximo de 41,4 °C e, nos 3 dias seguintes a inoculagao.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e a lactacéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficicia deste medicamento veterinario
imunoldgico quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario exceto CZV Tuberculina
PPD Bovina. A decisdo da administracdo deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada 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), j& que
estas vacinas podem causar falsos resultados positivos ou falsos resultados negativos nas provas de
intradermotuberculinizagdo. A vacinacao de bovinos contra a tuberculose bovina é atualmente
proibida na UE. A vacinacao de bovinos contra a paratuberculose pode ser proibida nalguns Estados-
Membros da UE.

3.9 Posologia e via de administragéo

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

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 realizacdo da injecdo deve ser confirmada pelo aparecimento
de uma tumefagé@o com a forma e dimensdo de uma ervilha em cada local de injecéo.

A distancia entre as duas inocula¢des (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
inoculacdo num dos lados do pescoco, deve administrar-se uma inje¢do de cada lado do pescoco, em
pontos idénticos no centro do terco médio do pescogo.
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A espessura da prega de pele de cada local de injecdo deve ser novamente medida e registada
72 + 4 horas depois da administracao.

Interpretacdo dos resultados:

Intradermotuberculinizacdo simples
A interpretacdo dos resultados estard baseada em observagdes clinicas e no aumento registado da
espessura da prega de pele no local da inje¢do 72 + 4 horas depois da administracdo da tuberculina.

a) Resultado negativo: se so se observar uma tumefacéo limitada, com um aumento igual ou inferior a
2 mm na espessura da prega de pele, sem sinais clinicos, como edema difuso ou extenso,
exsudag&o, necrose, dor ou inflamagao dos condutos linfaticos nessa regido ou dos nodulos
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 injecéo for superior a 2 mm e inferior a 4 mm.

¢) 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 injecdo for igual ou superior a 4 mm.

Intradermotuberculinizacido de comparacao (utilizacdo conjunta da CZV Tuberculina PPD Avidria e
da CZV Tuberculina PPD Bovina)

a) Positiva: reagdo PPD bovina positiva superior em mais de 4 mm a reacdo PPD aviaria ou presenga
de sinais clinicos como edema difuso ou extenso, exsudagédo, necrose, dor ou reacdo inflamatdria
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 reacgao avidria, e
auséncia de sinais clinicos.

c) Negativa: reacdo PPD bovina negativa, ou reagdo PPD bovina positiva ou duvidosa mas igual ou
inferior a uma reacdo PPD avidria positiva ou duvidosa, e auséncia de sinais clinicos em ambos o0s
€asos.

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

Os animais em que a intradermotuberculinizacdo de comparacédo 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 legislacédo da UE.

Diferentes critérios para a interpretagdo dos resultados podem ser aplicados de acordo com 0s
requisitos nacionais para programas de erradicacéo da tuberculose bovina.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

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

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um medico veterinario.

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco 2025
Pagina 5 de 19



REPUBLICA
a PORTUGUESA Diregéo Geral

de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI02AR02

E utilizado para detetar sensibilidade & tuberculina aviaria.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

Pode ser armazenado e transportado até um maximo de +37 °C durante um periodo nédo superior a
14 dias.

5.4  Natureza e composicdo 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 capsula 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 capsula de aluminio flip-off vermelha.

Apresenta¢do comercial:

Caixas de cartdo com 1 frasco de 2 ml (20 doses)
Caixas de cartdo com10 frascos de 2 ml (20 doses)
Caixas de cartdo com 25 frascos de 2 ml (20 doses)

Caixas de cartdo com 1 frasco de 5 ml (50 doses)
Caixas de cartdo com 10 frascos de 5 ml (50 doses)
Caixas de cartdo com 25 frascos de 5 ml (50 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

781/07RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

03-07-2007

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Caixa de cartao

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviéria, solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:
Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. avium estirpe D4 ER.........cccccovveiivv i,

Contém fenol e Vermelho Ponceau (E 124)

25000 U.I.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 x5mL
10 x 5 mL
1x5mL
25x2mL
10 x 2 mL
1x2mL

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar imediatamente.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C)
N&o congelar.
Proteger da luz.

Pode ser armazenado e transportado até um maximo de +37 °C durante um periodo nao superior a
14 dias.

10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

781/07RIVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco 2025
Pagina 11 de 19



REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentacao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco contendo 50 doses
Frasco contendo 20 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Tuberculina PPD Aviaria

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de solugéo contém:

Substancia ativa:

Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. avium estirpe D4 ER.........cccccooiiiiiiiiiiiccce 25000 U.I.

Contém fenol e Vermelho Ponceau (E 124)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CZV Tuberculina PPD Avidria, solucdo injetavel

2. Composicao

Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:

Derivado proteico purificado de cultura de

Mycobacterium avium, subsp. avium estirpe D4 ER.........cccccoviviieiieic e 25 000 U.I.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol

Glicerina
Vermelho de cochonilha (E124)

Cloreto de sédio

Fosfato disédico

Fosfato de potassio

Solugéo transparente de cor vermelha rosada.

3. Espécies-alvo

Bovinos

4. Indicagdes de utilizagéo

Intradermotuberculinizacdo simples

Para administrar a bovinos a partir das seis semanas de idade, quando, como consequéncia da
exposicdo a micobactérias de crescimento lento no ambiente, se suspeitar de sensibilizacdo cruzada a
tuberculina bovina.

Intradermotuberculinizacdo de comparagédo

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

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Apesar de a experiéncia de campo sugerir que podem ndo existir reagfes adversas a utilizagéo do
medicamento veterinario em bovinos sensibilizados ao M. avium, subsp. avium, a seguranga do
medicamento veterinario nesses casos nao foi especificamente testada e demonstrada, pelo que se deve
efetuar uma monitorizacéo cuidadosa.

N&o é recomendavel a repeti¢do 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 administrada a animais cronicamente infetados com patologia severa, a
intradermotuberculinizagdo pode néo dar reacéo.

Animais recentemente infetados podem ndo reagir a intradermotuberculiniza¢do 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 infecdo).

A imunossupressao pés-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.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario 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.

Gestacéo e lactagéo:
Embora néo tenham sido realizados testes de seguranga em bovinos gestantes, nao existe informacéo
de que este tipo de preparacéo tenha um efeito negativo no desempenho reprodutivo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficicia deste medicamento veterinario
imunoldgico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario exceto CZV Tuberculina
PPD Bovina. A decisao da administracdo deste medicamento veterinario imunol6gico antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada 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
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estas vacinas podem causar falsos resultados positivos ou falsos resultados negativos nas provas de
intradermotuberculinizacdo. A vacinacgdo de bovinos contra a tuberculose bovina é atualmente
proibida na UE. A vacinacao de bovinos contra a paratuberculose pode ser proibida nalguns Estados-
Membros da UE.

Sobredosagem:
N&o se observam reacdes locais ou sistémicas depois da administragdo de uma sobredosagem (dose

dupla).

RestricOes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, distribuir, vender, fornecer, e/ou utilizar este
medicamento veterinario devera consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro no que se refere as politicas em vigor e aos requisitos legais aplicaveis. Estas atividades
podem estar proibidas em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério,
em conformidade com a politica nacional de saude animal.

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Hipertermia!

Transitoria, até um maximo de 41,4 °C e nos 3 dias seguintes a inoculagéo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Dose
0,1 ml.

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 tumefagé@o com a forma e dimensdo de uma ervilha em cada local de injecéo.
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A distancia entre as duas inocula¢des (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 nao seja possivel separar suficientemente os pontos de
inoculacdo num dos lados do pescoco, 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.

Interpretacdo dos resultados:

Intradermotuberculinizacdo simples
A interpretacdo dos resultados estara baseada em observacdes clinicas e no aumento registado da
espessura da prega de pele no local da injegdo 72 horas depois da administracéo 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, exsudagao,
necrose, dor ou inflamac&o dos condutos linfaticos nessa regido ou dos nodulos linfaticos.

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

¢) 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 injeg&o for igual ou superior a 4 mm.

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

a) Positiva: reacdo PPD bovina positiva superior em mais de 4 mm a reacdo PPD aviaria e/ou
presenca de sinais clinicos como edema difuso ou extenso, exsudacao, necrose, dor ou reacdo
inflamatdria 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 reagdo aviaria, e
auséncia de sinais clinicos.

c) Negativa: reacdo PPD bovina negativa, ou reacdo PPD bovina positiva ou duvidosa mas igual ou
inferior a uma reacdo PPD avidria positiva ou duvidosa, e auséncia de sinais clinicos em ambos os
casos.

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

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 n&o 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 0s
requisitos nacionais para programas de erradicacéo da tuberculose bovina.
9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Agitar bem antes de administrar.
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10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

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

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.> <Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ado de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
781/07RIVPT

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 c&psula 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 capsula de aluminio flip-off vermelha.

Apresentacdo comercial:

Caixas de cartdo com 1 frasco de 2 ml (20 doses)
Caixas de cartdo com10 frascos de 2 ml (20 doses)
Caixas de cartdo com 25 frascos de 2 ml (20 doses)
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Caixas de cartdo com 1 frasco de 5 ml (50 doses)
Caixas de cartdo com 10 frascos de 5 ml (50 doses)
Caixas de cartdo com 25 frascos de 5 ml (50 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400
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