I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Brucellin Aquilon $kidums injekcijam ciikam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,1 ml) satur:

Aktiva viela:

Koncentréts, attirits Brucella abortus celma AQ1302 olbaltumvielu ekstrakts : > 1 RP*
*relattva potence salidzinajuma ar atsauces s€riju, kas parbaudita sensibilizétam jurasciicinam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs un bezkrasains 11dz iedzeltens skidums bez dalinam.
4. KLINISKA INFORMACILJA

4.1 Merka sugas

Ciukas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ar Brucella inficétu ciiku, ar pozitivu adas reakciju péc pozitiva serologiska Brucella testa, in vivo
diagnosticesanai.

Brucellin Aquilon ir Tpasi izstradats ka otras Iinijas diagnostikas tests, lai atSkirtu ar Brucella inficetas
ciikas, sakot no 5 ménesu vecuma, no Brucella neskartajam ctikam, kuram brucelozes serologiskajos
testos konstatétas viltus pozitivas serologiskas reakcijas (FPSR), pamatojoties uz antivielam pret O-PS
(pieméram, Rose Bengal).

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nelietot $is veterinaras zales ciikam, kuras arstétas ar joprojam aktivam pretiekaisuma zalém.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:




Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par o imunologisko veterinaro zalu drosumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalem. Lémumu par $o imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanas veids

Intradermalai lietoSanai.

Deva:
Viena deva (0,1 ml) vienam dzivniekam.

LietoSanas veids

- IzvElaties adas nepigment&tos laukumus, vélams perianalaja apvidu tuvu astei.

- Notiriet izv€l&to vietu ar neitralam ziep€m un nosusiniet ar absorbgjosu papiru.

- JanepiecieSams atvieglot reakcijas nolasiSanu, izmantojot permanento markieri, ap inokulacijas
vietu apvelciet apli 10 cm diametra.

- Izmantojiet injic€Sanas ierici, kas piemerota veterinaro zalu intradermalai injic€Sanai, kura
pielagojama 0,1 tilpuma injekcijai, ar 1/8” (4 mm) garu 22G (0,70 mm) kalibra adatu.

- Intradermali inokulgjiet 0,1 ml Brucellin Aquilon.

- P&cinokulacijas novéro nelielu papulu.

Reakcijas nolasiSana

- P&c 48 stundam noverojiet un palpgjiet inokulacijas punktu.
- Nolastjums ir atkarigs no izteiktas adas reakcijas esamibas vai neesamibas.
- Pozitiva reakcija ir jebkura iekaisuma reakcija un/vai asinoSana, kas konstatéta inokulacijas
vieta ar kadu no $adam Tpasibam:
- Adas krasas izmainas (no sarkanigas lidz gandriz melnai krasai)
- Papulas (pietikums > 0,5-1 cm diametra)
- Mezglin$ (redzams lokals pietikums, lielaks par 1 cm diametra) ar vai bez adas krasas
izmainam.
DaZiem dzivniekiem var noverot griiti pamanamu, nelielu, sarkanu punktu adatas diriena dél,
un to nevar uzskatit par pozitivu reakciju.
Reakcijas novero 11dz 72 stundam.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c dubultas devas ievadisanas blakusparadibas netika noverotas.



4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: /n vivo diagnostiskie preparati cikam.

ATK vet kods: QI09AR

Aktivas vielas pamata ir koncentréts, attirits proteins, ko iegiist no Brucella abortus AQ1302 celma

citozola, kas ir genétiski modificéts, lai parnésatu izjauktu per (peroksozamina sintazes) génu.

Brucellin Aquilon neizraisija ne sensibilizaciju, ne pozitivus serologiskos rezultatus brucelozes O-PS
serologiskajos testos pat péc Cetram atkartotam ievadiSanas reizém.

Brucellin Aquilon neizraisija ievérojamu anergiju, kad 1-4 ned€las p&c pirma adas testa tika veikts otrs
adas tests.

Brucellin Aquilon adas tests nodroSinaja 100 % diagnostisko specifiku cukam no Brucella brivam
saimniecibam un Yersinia enterocolitica O:9 (bakterijai, kas visbiezak izraisa FPSR) eksperimentali
sensibilizétam ctukam.

Brucellin Aquilon adas tests nodrosinaja 100 % diagnostisko jutibu sivenmatém ar B. suis. izraisitu
abortu, savukart 80 % jutiba bija sivénmatem dazadas reprodukfivajas stadijas. Citam cuku kategorijam
So zalu jutiba netika petita.

Atsevisku dzivnieku adas testu rezultati ir ripigi jainterpret€ kopa ar klmiskajiem un
epidemiologiskajiem faktoriem, lai apstiprinatu infekcijas neesamibu vai  klatbttni
saimnieciba/epidemiologiskaja vieniba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Uzglabasanas laiks

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
I tipa daudzdevu 3 ml stikla flakons ar caurduramu butila gumijas aizbazni, kas noslégts ar noplésamu

aluminija vacinu, satur 2,5 ml veterinaro zalu (25 devas).
Kartona kastite ar 1 flakonu.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegaiana s/n

24007 Leon

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/291/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 26/01/2023

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un /vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS 1ZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

CZ Vaccines S.A.U
A Elva, Torneiros s/n
36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanija.

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

CZ Vaccines S.A.U
A Elva, Torneiros s/n
36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanija.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.
Sim veterinaram zalém ir javeic oficiala sérijas izlaides kontrole.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzéta lai diagnosticétu imunitates stavokli, neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas, kas ming&tas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai ar1 neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Drikst lietot tikai praktizgjoss veterinararsts.



I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Brucellin Aquilon skidums injekcijam ciikam

[2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Viena deva (0,1 ml) satur:
Koncentréts, attirits Brucella abortus celma AQ1302 olbaltumvielu ekstrakts no: > 1 RP (*).
* relativa potence, kas pétita sensitizeétam jlirasciicinam.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

| 4. 1EPAKOJUMA LIELUMS

2,5 ml (25 devas)

| 5. MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJA(-AS)

| 7. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intradermalai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

9.  TPASIBRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[ 10. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c atversanas izlietot nekavegjoties.
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| 11. TPASIUZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMINEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

Veterinaro zalu raZzoSana, ievesana, izplatisana un/vai lietoSana var bit aizliegta visa dalibvalstt vai
dala tas teritorijas; sikaka informacija ir atrodama iepakojumam pievienotaja lietoSanas instrukcija.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria

Campus de Vegaiana s/n
24007 Le6n

Spanija

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/291/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot

11



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS 2,5 ML

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Brucellin Aquilon 8kidums injekcijam ciikam

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Viena deva (0,1 ml) satur:
Koncentréts, attirits Brucella abortus celma AQ1302 olbaltumvielu ekstrakts no: > 1 RP (*).
*relativa iedarbiba petita sensibiliz€tam jlirasciicinam

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAIDEVU SKAITS

2,5 ml (25 devas)

4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Intradermalai lietoSanai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: Nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c atversanas izlietot nekavegjoties.

8.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Brucellin Aquilon $kidums injekcijam cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegaiana s/n

24007 Ledn

Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanija.

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Brucellin Aquilon $kidums injekcijam ciikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (0,1 ml) satur:

Koncentréts, attirits Brucella abortus celma AQ1302 olbaltumvielu ekstrakts: > 1 RP*
*relativa iedarbiba pétita sensibiliz€tam jurasciicinam

Dzidrs un bezkrasains lidz iedzeltens Skidums bez dalinam.

4. INDIKACIJA(-AS)

Ar Brucella inficétu cuku, ar pozitivu adas reakciju péc pozitiva serologiska Brucella testa, in vivo
diagnosticesanai

Brucellin Aquilon ir 1pasi izstradats ka otras Iinijas diagnostikas tests, lai atSkirtu ar Brucella inficétas
ciikas, sakot no 5 ménesu vecuma, no Brucella neskartajam cikam, kuram brucelozes serologiskajos

testos konstatétas viltus pozitivas serologiskas reakcijas (FPSR), pamatojoties uz antivielam pret O-PS
(pieméram, Rose Bengal).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav.

Janoverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Deva: 0,1 ml

Intradermalai lietoSanai injekcijas veida perianalaja apvidi.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Veterinaro zalu lietoSana:

- IzvElaties adas nepigment&tos laukumus, vélams perianalaja apvida tuvu astei.

- Notiriet izv€l&to vietu ar neitralam ziep€m un nosusiniet ar absorbgjosu papiru.

- JanepiecieSams atvieglot reakcijas nolasiSanu, izmantojot permanento markieri, ap inokulacijas
vietu apvelciet apli 10 cm diametra.

- Izmantojiet injic€Sanas ierici, kas pieme@rota veterinaro zalu intradermalai injic€Sanai, kura
pielagojama 0,1 tilpuma injekcijai, ar 1/8” (4 mm) garu 22G (0,70 mm) kalibra adatu.

- Intradermali inokulgjiet 0,1 ml Brucellin Aquilon.

- P&cinokulacijas novéro nelielu papulu.

Reakcijas nolasiSana:
- P&c 48 stundam noverojiet un palpgjiet inokulacijas punktu.
- Nolastjums ir atkarigs no izteikts adas reakcijas esamibas vai neesamibas.
- Pozitiva reakcija ir jebkura iekaisuma reakcija un/vai asinoSana, kas konstat€ta inokulacijas vieta
ar kadu no sadam 1pasibam:
- Adas krasas izmainas (no sarkanigas lidz gandriz melnai krasai)
- Papulas (pietikums > 0,5-1 cm diametra)
- Mezglin$ (redzams lokals pietiikums, lielaks par 1 cm diametra) ar vai bez adas krasas
izmainam.
DaZiem dzivniekiem var noverot griiti pamanamu, nelielu, sarkanu punktu adatas duriena del,
un to nevar uzskattt par pozitivu reakciju. Reakcijas novero 1idz 72 stundam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASIUZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nelietot §ts zales ciikam, kuras arstetas ar joprojam aktivam pretiekaisuma zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
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Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par $o imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai
pec citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

13. TPASINORADIJUMINEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA
Iepakojuma lielums:
Kartona kastite ar vienu flakonu, kura ir 25 devas (2,5 ml).

Imunologiskas Ipasibas

Aktivas vielas pamata ir koncentréts, attirits proteins, ko iegiist no Brucella abortus AQ1302 celma
citozola, kas ir genétiski modificéts, lai parnésatu izjauktu per (peroksozamina sintazes) génu.

Brucellin Aquilon neizraisija ne sensibilizaciju, ne pozitivus serologiskos rezultatus brucelozes O-PS
serologiskajos testos pat péc Cetram atkartotam ievadiSanas reizém.

Brucellin Aquilon neizraisija ievérojamu anergiju, kad 1-4 ned€las péc pirma adas testa tika veikts
otrs adas tests.

Brucellin Aquilon adas tests nodroSinaja 100 % diagnostisko specifiku cikam no Brucella brivam
saimniecibam un Yersinia enterocolitica O:9 (bakterijai, kas visbiezak izraisa FPSR) eksperimentali
sensibilizétam cikam.

Brucellin Aquilon adas tests nodrosinaja 100 % diagnostisko jutibu sivénmatém ar B. suis. izraisitu
abortu, savukart80 % jutiba bija sivenmateém dazadas reproduktivajas stadijas. Citam ctiku kategorijam
So zalu jutiba netika pétita.

Atsevisku dzivnieku adas testu rezultati ir riipigi jainterprete kopa ar kliniskajiem un
epidemiologiskajiem faktoriem, lai apstiprinatu infekcijas neesamibu vai klatbatni
saimnieciba/epidemiologiskaja vieniba.
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