





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Avitubal 28 000 šķīdums injekcijām vistām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
[bookmark: _Hlk230787408]Mycobacterium avium, apakšsuga avium, celms D4ER, putnu tuberkulīna attīrīts proteīna atvasinājums							28 000 IU*

*IU – Starptautiskās vienības

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Fenols

	Stabilizējošs šķīdums




3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk226027745]Mycobacterium avium ierosinātas tuberkulozes alerģiskai diagnostikai (tuberkulinizācijai).

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas:
Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Dējējputniem:
Šo imunoloģisko veterināro zāļu lietošana neietekmē dējību vai izdēto olu kvalitāti.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav pieejama informācija par šo imunoloģisko veterināro zāļu drošumu un iedarbīgumu, kad tās lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šo imunoloģisko veterināro zāļu lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intradermālai lietošanai. 

Vienu devu (0,1 ml) katram putnam ievadīt intradermāli bārdiņā, otru bārdiņu izmanto kontrolei. Izmantot tikai tievas adatas bez laterālas atveres. Ja injekcija izdarīta pareizi, novēro pietūkumu zirnīša formā.
Novērtēšana: reakciju novērtē pēc 48 stundām. Pozitīvas reakcijas gadījumā novēro bārdiņas difūzu pietūkumu (salīdzinot ar kontroles bārdiņu).

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pēc divkāršas devas ievadīšanas netika novērotas blakusparādības mērķsugas dzīvniekiem.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QV04CF01

Šīs veterinārās zāles tiek iegūtas no pasterizēta Mycobacterium avium augšanas un līzes produkta, kas spējīgs atklāt novēloto hipersensivitāti dzīvniekiem, kuri sensibilizēti pret tās pašas sugas mikroorganismiem.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.


5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C).
Sargāt no gaismas.
Uzglabāt sausā vietā.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Šīs imunoloģiskās veterinārās zāles tiek piegādātas I tipa stikla flakonos, kas noslēgti ar gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu. Flakoni iepakoti kartona kastītēs.

[bookmark: _Hlk228266368]Iepakojuma lielumi: 
Kartona kastītē 10 flakoni pa 5 ml.
Kartona kastītē 5 flakoni pa 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Bioveta, a. s. 


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/01/1331


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 24/05/2001


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 



























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE
10 x 5 ml; 5 x 10 ml 



1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Avitubal 28 000 šķīdums injekcijām vistām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Mycobacterium avium, apakšsuga avium, celms D4ER, putnu tuberkulīna attīrīts proteīna atvasinājums			28 000 IU


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 x 5 ml
5 x 10 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intradermālai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C).
Sargāt no gaismas.
Uzglabāt sausā vietā.




10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Bioveta, a.s.
logo


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1331


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

















UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS
5 ml,  10 ml

1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Avitubal 28 000 šķīdums injekcijām


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Mycobacterium avium, apakšsuga avium, celms D4ER, putnu tuberkulīna attīrīts proteīna atvasinājums		 28 000 IU/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Avitubal 28 000 šķīdums injekcijām vistām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Mycobacterium avium, apakšsuga avium, celms D4ER, putnu tuberkulīna attīrīts proteīna atvasinājums		 		28 000 IU*
*IU – Starptautiskās vienības.


3.	Mērķsugas

Vistas.


4.	Lietošanas indikācijas

Mycobacterium avium ierosinātas tuberkulozes alerģiskai diagnostikai (tuberkulinizācijai).


5.	Kontrindikācijas

Nav zināmas.


6.	Īpaši brīdinājumi

Dējējputni:
Šo imunoloģisko veterināro zāļu lietošana neietekmē dējību vai izdēto olu kvalitāti.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
[bookmark: _Hlk226019577]Nav pieejama informācija par šo imunoloģisko veterināro zāļu drošumu un iedarbīgumu, kad tās lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šo imunoloģisko veterināro zāļu lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pārdozēšana:
Pēc divkāršas devas ievadīšanas netika novērotas blakusparādības mērķsugas dzīvniekiem.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.


7.	Blakusparādības

Vistas:
Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās, vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv. 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intradermālai lietošanai.
Viena 0,1 ml deva katram putnam.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vienu devu (0,1 ml) ievadīt intradermāli bārdiņā, otru bārdiņu izmanto kontrolei. Izmanto tikai tievas adatas bez laterālas atveres. Ja injekcija izdarīta pareizi, novēro pietūkumu zirnīša formā. 
Novērtēšana: reakciju novērtē pēc 48 stundām. Pozitīvas reakcijas gadījumā novēro bārdiņas difūzu pietūkumu (salīdzinot ar kontroles bārdiņu).


10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C).
Sargāt no gaismas.
Uzglabāt sausā vietā.

Pēc atvēršanas izlietot 10 stundu laikā.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/01/1331

Iepakojuma lielumi: 
Kartona kastītē 10 flakoni pa 5 ml.
Kartona kastītē 5 flakoni pa 10 ml.

[bookmark: _Hlk226018801]Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Bioveta a.s., 
Komenského 212/12 
Ivanovice na Hané, 683 23 
Czech Republic
Tel: +420517318911 
e-mail: reklamace@bioveta.cz
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