DIRECTIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTEL
BOTOSANI /
SERVICIUL CONTROL OFICIAL SANATATE SI BUNASTARE ANIMALA

Nr. 1560 din 23.01.2026 Aprobat,
Director.
Dr. Teodo

SPECIFICATIE TEHNICA

Tuberculina mamifera
Nr. / Y
crt.
1 Tuberculina purificata bovina folosita in testul unic intradermic pentru depistarea tuberculozei

sau/si TCS

2 Forma de prezentare: flacoane continand : 10 sau 20 doze

3 Termen de valabilitate - minim 12 luni ( de la data livrarii efective)

4 Autorizatie de comercializare

5 Autorizatie de fabricatie - pentru produsele indigene

6 Asigurarea titrului minim necesar pentru depistarea animalelor TBC pozitive

7 Detin un buletin de analiza corespunzator, care confirma ca sunt controlate de ICPBMV;

8 Caracteristicile produsului sa contina date privind:

compozitia calitativa si cantitativa;

capacitatea de a induce o reactie alergica reala ;

forma farmaceutica lichida;

speciile {inta - bovine;

indicatii de utilizare - nu mai mica de 2000 UCT de tuberculina bovina;
contraindicatii;

efecte nedorite la speciile tinta - reactii alergice la animale parazitate;
precautii speciale in utilizare (tinand seama ca se administreaza prin injectare,
subcutanat / intramuscular);

v" mod de administrare - strict intradermic; doza - 0,1 ml.;

v’ conditii de pastrare.

9 Tuberculina mamifera trebuie sa :

» aiba caracteristicile de stabilitate, sterilitate si eficacitate conform standardelor cuprinse

in manualul O.1.E. “Teste de diagnostic si vaccinuri pentru animalele terestre” - capitolul
2.1.15;

» nu produca boala la animalele testate;
» Tuberculina mamifera se prezinta sub forma lichida, ca o solutie limpede. O doza de test
este reprezentata de o cantitate precizata de specificatiile tehnice ale fiecarui
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producator.
> Cantitatea necesara 80.000 doze ;
> Obligatia livrarii produsului in termen de 3 zile lucratoare de la semnarea

contractului, cu notificare scrisa prealabila cu data si ora livrarii efective, pe adresa oficiala a
DSVSA Botosani.
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