ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWAPRODUKTULECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Brucellin Aquilon roztwor do wstrzykiwan dla $win

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Zatgzony, oczyszczony ekstrakt biatkowy ze szczepu Brucella abortus AQ1302: >1 RP*

*wzgledna aktywnos$¢ w porownaniu z referencyjnag partig testowang na uwrazliwionych kawiach
domowych.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny do zoéttawego roztwor niezawierajacy czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Diagnostyka in vivo u §win zakazonych bakteriami Brucella na drodze dodatniego wyniku testu
skornego po uzyskaniu dodatniego wyniku testu serologicznergo w kierunku Brucella.

Produkt Brucellin Aquilon opracowano specjalnie jako test diagnostyczny drugiego rzutu w celu
odroznienia §win zakazonych bakteriami Brucella — w wieku od 5 miesigcy — od $win
niezakazonych Brucella, u ktorych uzyskano fatszywie dodatnie reakcje serologiczne (FPSR) w
wykorzystujacych przeciwciata anty-O-PS testach serologicznych na brucelozg (np. Rose Bengal).
4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego u swin leczonych przeciwzapalnymi
produktami leczniczymi, ktore sg nadal aktywne.

4.5 Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy



Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania

Podanie $rodskorne.

Dawka:
pojedyncze podanie pojedynczej dawki (0,1 ml) na zwierzg.

Sposob podania

- Wybrac¢ pozbawione pigmentacji obszary skory, najlepiej w okolicy okotoodbytowej w
poblizu ogona.

= Oczysci¢ wybrany obszar neutralnym mydtem i osuszy¢ go chtonnym papierem.

- By ufatwi¢ odczytanie wyniku, nalezy w miejscu inokulacji nanies¢ za pomoca
niezmywalnego markera okrag o $rednicy 10 cm.

- Nalezy uzy¢ wyrobu do wstrzykiwania srédskornego weterynaryjnych produktow leczniczych
o mozliwos$ci wstrzykniecia objetosci 0,1, z iglg o dtugosci 1/8” (4 mm) i rozmiarze 22G (0,70
mm).

- Podac srodskornie 0,1 ml produktu Brucellin Aquilon.

- Poinokulacji obserwuje si¢ wystapienie niewielkiej grudki.

Odczyt wyniku

- Po 48 godzinach obejrzec i zbada¢ palpacyjnie miejsce inokulacji.
= Odczyt jest oparty na obecnosci lub braku wyraznej reakcji skorne;j.
- Wynik dodatni definiuje si¢ jako wystgpienie dowolnej reakcji zapalnej lub krwotoku w
miejscu inokulacji, posiadajacych nastepujace cechy:
- Przebarwienie skory (od czerwonawego do prawie czarnego)
- Grudka (obrzgk o $rednicy >0,5—1 cm)
- Guzek (wyrazny miejscowy obrzgk o srednicy wigkszej niz 1 cm), ktoremu moze
towarzyszy¢ przebarwienie skory.
U niektorych zwierzat mozna zaobserwowac prawie niewidoczny, niewielki czerwony punkt
spowodowany wkluciem igly — nie nalezy go uznawa¢ za wynik dodatni.
Wystepowanie reakcji obserwowano w okresie do 72 godzin.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki nie zaobserwowano zadnych dziatah niepozadanych.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty diagnostyczne in vivo dla swin.
Kod ATC vet: QI09AR

Substancja czynna bazuje na zatezonym, oczyszczonym biatku uzyskiwanym z cytozolu bakterii ze
szczepu Brucella abortus AQ1302, ktére zmodyfikowano genetycznie tak, by byty nosicielami
rozbitego genu per (syntazy perozaminy).

Produkt Brucellin Aquilon nie wywotat dziatania uczulajacego ani dodatniego wyniku serologicznego
w testach serologicznych O-PS nawet po czterech powtdrzonych podaniach.

Produkt Brucellin Aquilon nie wywotal zauwazalnej anergii, gdy drugi test skorny przeprowadzono 1
do 4 tygodni po pierwszym.

Test skorny z produktem Brucellin Aquilon wykazat 100% swoistos¢ diagnostyczng u $win
pochodzacych z gospodarstw wolnych od Brucella i u $win uwrazliwionych doswiadczalnie na
Yersinia enterocolitica O:9 (bakteri¢ wywotujaca najczesciej FPSR).

W tescie skornym z produktem Brucellin Aquilon uzyskano 100% czuto$¢ diagnostyczna u loch po
poronieniu zwigzanym z B. suis, a czutos¢ u loch w r6znych stadiach reprodukcyjnych wynosita 80%.
Nie badano czulosci u innych kategorii §win.

Wyniki testu skornego u poszczegdlnych zwierzat nalezy doktadnie interpretowaé, uwzgledniajac
jednoczesnie czynniki kliniczne i epidemiologiczne, w celu potwierdzenia braku lub obecnosci
zakazenia w gospodarstwie/jednostce epidemiologicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).



Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka wielodawkowa ze szkta typu I o pojemnosci 3 ml z korkiem z gumy butylowej do przekluwania
1 z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, zawierajaca 2,5 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego (25 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke.

6.6 Specjalne srodKi ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢é w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Veggazeana s/n

24007 Leén

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/291/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/01/2023
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, sprzedawac,

dostarczac i/lub stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wtasciwych
wladz danego kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat diagnozowania
brucelozy, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione
na catym obszarze danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS 11

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

CZ Vaccines S.A.U
A Relva, Torneiros s/n
36410 O Porrifio (Pontevedra), Hiszpania.

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

CZ Vaccines S.A.U
A Relva, Torneiros s/n
36410 O Porrifio (Pontevedra), Hiszpania.

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Wydawany na recepte weterynaryjna — Rp.

Dla tego produktu wymagana jest kontrola seryjna wstepna.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do diagnostyki
stanu odpornosci nie jest objeta zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 charakterystyki produktu
leczniczego weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zalgcznika
do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKII WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Brucellin Aquilon roztwoér do wstrzykiwan dla $win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:
Zatezony, oczyszczony ekstrakt biatkowy ze szczepu Brucella abortus AQ1302: >1 RP (*).
*wzgledna aktywnos¢ oznaczana u uwrazliwionych kawii domowych.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

2,5 ml (25 dawek)

| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7.  SPOSOBIDROGA/DROGI PODANIA

Podanie $rodskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
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| 11. WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLIDOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany na recepte weterynaryjna — Rp.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych panstwach cztonkowskich lub na czesci
ich terytoriéw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z ulotka dotaczong do
opakowania.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria
Campus de Veggazeana s/n
24007 Leén

Hiszpania

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/291/001

17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI 2,5 ML

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Brucellin Aquilon roztwoér do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:
Zatezony, oczyszczony ekstrakt biatkowy ze szczepu Brucella abortus AQ1302: >1 RP (*).
*wzgledna aktywno$¢ oznaczana u uwrazliwionych kawii domowych.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

2,5 ml (25 dawek)

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie $rodskorne.

|5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

| 6. NUMER SERII

Nr serii

7.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

| 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA
Brucellin Aquilon roztwor do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria
Campus de Veggazeana s/n
24007 Ledén

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra), Hiszpania.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Brucellin Aquilon roztwor do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:

Zatezony, oczyszczony ekstrakt biatkowy ze szczepu Brucella abortus AQ1302: >1 RP*.
*wzgledna aktywnos¢ oznaczana u uwrazliwionych kawii domowych.

Przejrzysty, bezbarwny do zottawego roztwor niezawierajacy czastek statych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Diagnostyka in vivo u $win zakazonych bakteriami Brucella na drodze dodatniego wyniku testu
skornego po uzyskaniu dodatniego wyniku testu serologicznergo w kierunku Brucella.

Produkt Brucellin Aquilon opracowano specjalnie jako test diagnostyczny drugiego rzutu w celu
odroznienia §win zakazonych bakteriami Brucella — w wieku od 5 miesiecy — od $win niezakazonych
Brucella, u ktorych uzyskano fatszywie dodatnie reakcje serologiczne (FPSR) w wykorzystujacych
przeciwciata anty-O-PS testach serologicznych na bruceloze (np. Rose Bengal).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Brak

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Dawka: 0,1 ml

Podanie $rodskorne przez wstrzyknigcie w okolicy okotoodbytowej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego:

- Wybra¢ pozbawione pigmentacji obszary skory, najlepiej w okolicy okotoodbytowej w
poblizu ogona.

= Oczysci¢ wybrany obszar neutralnym mydtem i osuszy¢ go chtonnym papierem.

- By ulatwi¢ odczytanie wyniku, nalezy w miejscu inokulacji nanies¢ za pomocg
niezmywalnego markera okrag o $rednicy 10 cm.

- Nalezy uzy¢ wyrobu do wstrzykiwania srédskornego weterynaryjnych produktow leczniczych
o mozliwos$ci wstrzykniecia objetosci 0,1, z igta o dtugosci 1/8” (4 mm) 1 rozmiarze 22G (0,70
mm).

- Podac srodskornie 0,1 ml produktu Brucellin Aquilon.

- Poinokulacji obserwuje si¢ wystapienie niewielkiej grudki.

Odczyt wyniku:
- Po 48 godzinach obejrze¢ i zbadac palpacyjnie miejsce inokulacji.

- Odczyt jest oparty na obecnosci lub braku wyraznej reakcji skornej.
- Wynik dodatni definiuje si¢ jako wystapienie dowolnej reakcji zapalnej lub krwotoku w miejscu
inokulacji, posiadajacych nastgpujace cechy:
- Przebarwienie skory (od czerwonawego do prawie czarnego)
- Grudka (obrzgk o §rednicy >0,5—1 cm)
- Guzek (wyrazny miejscowy obrzgk o srednicy wigkszej niz 1 cm), ktoremu moze
towarzyszy¢ przebarwienie skory.
U niektorych zwierzat mozna zaobserwowac prawie niewidoczny, niewielki czerwony punkt
spowodowany wktuciem igly — nie nalezy go uznawac¢ za wynik dodatni. Wystepowanie
reakcji obserwowano w okresie do 72 godzin.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac tego produktu u §win leczonych przeciwzapalnymi produktami leczniczymi, ktore sg
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nadal aktywne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy wyrzucaé do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe z jedna fiolkg zawierajacg 25 dawek (2,5 ml).

Wihasciwos$ci immunologiczne

Substancja czynna bazuje na zatezonym, oczyszczonym biatku uzyskiwanym z cytozolu bakterii ze
szczepu Brucella abortus AQ1302, ktére zmodyfikowano genetycznie tak, by byty nosicielami
rozbitego genu per (Syntazy perozaminy).

Produkt Brucellin Aquilon nie wywotat dziatania uczulajacego ani dodatniego wyniku serologicznego
w testach serologicznych O-PS nawet po czterech powtérzonych podaniach.

Produkt Brucellin Aquilon nie wywotal zauwazalnej anergii, gdy drugi test skorny przeprowadzono 1
do 4 tygodni po pierwszym.

Test skorny z produktem Brucellin Aquilon wykazal 100% swoisto$¢ diagnostyczng u §win
pochodzacych z gospodarstw wolnych od Brucella i u $§win uwrazliwionych doswiadczalnie na
Yersinia enterocolitica O:9 (bakteri¢ wywotujaca najczesciej FPSR).

W tescie skornym z produktem Brucellin Aquilon uzyskano 100% czutos$¢ diagnostyczng u loch po
poronieniu zwigzanym z B. suis, a czuto$¢ u loch w r6znych stadiach reprodukcyjnych wynosita 80%.
Nie badano czutosci u innych kategorii $win.

Wiyniki testu skérnego u poszczegdlnych zwierzat nalezy doktadnie interpretowac, uwzgledniajac
jednoczesnie czynniki kliniczne i epidemiologiczne, w celu potwierdzenia braku lub obecnosci
zakazenia w gospodarstwie/jednostce epidemiologiczne;.
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