BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Brucellin Aquilon injektionsvitska, 16sning for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,1 ml) innehaller f6ljande:

Aktiv substans:

Koncentrerat renat proteinextrakt fran Brucella abortus stam AQ1302: > 1 RP*

* relativ potens jamfort med en referenssats som testats pa sensibiliserade marsvin.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar och farglos till gulaktig 16sning utan partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For in vivo-diagnostik av Brucella-infekterade svin genom positiv hudreaktion efter ett positivt

serologiskt Brucella-test.

Brucellin Aquilon har sarskilt utvecklats for andra linjens diagnostik for att skilja Brucella-infekterade
svin, fran 5 ménaders élder, fran Brucella-fria svin som har visat falskt positiva serologiska reaktioner
(FPSR) pé serologiska tester for brucellos baserade pa antikroppar mot O-PS (t.ex. Rose Bengal).

4.3 Kontraindikationer
Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Ge inte detta ldkemedel till svin som behandlats med antiinflammatoriska ldkemedel som fortfarande

ar aktiva.

4.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ej relevant.



Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta immunologiska lidkemedel nér det anvinds
tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta immunologiska l&kemedel ska anvéndas
fore eller efter nagot annat lakemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Administreringsvig

Intradermal anvéndning.

Dos:
Engangsadministrering av en dos (0,1 ml) per djur.

Administreringssitt

- Vilj icke-pigmenterade hudomraden, helst i det perianala omradet nira svansen.

- Rengor det valda omradet med neutral tval och torka med absorberande papper.

- For att underlétta avldsning av reaktionen kan en cirkel med 10 cm i diameter ritas med
permanent markorpenna vid inokulationsstéllet.

- Anvind ett injektionsverktyg l&dmpligt for intradermal injektion av 1dkemedel som kan stéllas in
pa injektionsvolymen 0,1 ml, och anvénd en 4 mm l&ng nal, storlek 22G (0,70 mm).

- Inokulera 0,1 ml Brucellin Aquilon intradermalt.

- Enliten papel ses efter inokulationen.

Avlésning av reaktionen

- Efter 48 timmar ska inokulationspunkten observeras och palperas.
- Vid avldsningen noteras nérvaro eller franvaro av en tydlig hudreaktion.
- En positiv reaktion definieras som en inflammatorisk reaktion och/eller blédning vid
inokulationsstéllet med nagon av foljande egenskaper:
- Missfargning av huden (fran rodaktig till néstan svart farg).
- Papel (svullnad > 0,5-1 cm i diameter).
- Knuta (tydlig lokal svullnad, mer &n 1 cm 1 diameter), med eller utan missfargning av
huden.
En knappt synlig liten rod prick orsakad av nilpunktionen kan ses hos vissa djur och ska inte
anses vara en positiv reaktion.
Reaktioner har observerats i upp till 72 timmar.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Inga biverkningar har observerats efter administrering av en dubbel dos.



4.11 Karenstid

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: /n vivo-diagnostika for svin.
ATCvet-kod: QI09AR

Den aktiva substansen dr baserad pé ett koncentrerat renat protein som erhallits fran cytosolen hos
stammen Brucella abortus AQ1302, vilket har genmodifierats for att bdra en fordndrad
perosaminsyntasgen (per-gen).

Brucellin Aquilon ledde varken till sensibilisering eller positiva serologiska resultat i serologiska O-PS-
tester for brucellos, inte ens efter fyra upprepade administreringar.

Brucellin Aquilon ledde inte till ndgon méarkbar anergi nér ett andra hudtest utfordes 1-4 veckor efter
det forsta.

Hudtestet med Brucellin Aquilon hade 100 % diagnostisk specificitet hos svin frén Brucella-fria gérdar
och hos svin som i experimentellt syfte sensibiliserats med Yersinia enterocolitica O:9 (den bakterie
som oftast orsakar falskt positiva serologiska reaktioner).

Hudtestet med Brucellin Aquilon hade 100 % diagnostisk sensitivitet hos suggor med B. suis-relaterad
abort, medan sensitiviteten var 80 % hos suggor i olika reproduktionsstadier. Sensitiviteten undersoktes
inte hos andra kategorier av svin.

Resultaten av hudtester pa enskilda djur ska tolkas med forsiktighet och sammantaget med kliniska och
epidemiologiska faktorer, for att bekréfta franvaro eller nirvaro av infektionen pa géarden/den
epidemiologiska enheten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i oppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvind omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdos-injektionsflaska om 3 ml av typ I-glas, med perforerbar butylgummipropp och férsluten med
snépplock av aluminium, innehallande 2,5 ml av ldkemedlet (25 doser).



Kartong innehéllande 1 injektionsflaska.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Ledn

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/291/001

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 26/01/2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvéinda detta ldkemedel kan
behova samrédda med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande bestammelser for
diagnostik av brucellos, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller delar

av dess territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B.  VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING
Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Officiellt frisldppande av tillverkningssats av kontrollmyndighet krivs for detta Idkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att diagnostisera immunitet anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpdmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvinds sa som i detta likemedel.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Far endast anvédndas av veterinar.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Brucellin Aquilon injektionsvétska, 16sning for svin

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (0,1 ml) innehaller foljande:
Koncentrerat renat proteinextrakt fran Brucella abortus stam AQ1302: > 1 RP (*).
* relativ potens har studerats hos sensibiliserade marsvin.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

2,5 ml (25 doser)

5. DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

| 7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intradermal anvandning.
Las bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

[10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Oppnad forpackning ska anvéndas omedelbart.
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| 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG"ARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BF;GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Import, innehav, forséljning, tillhandahallande och/eller anvéndning av detta lakemedel ar forbjudet
eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av dess territorium. L&s bipacksedeln for
ytterligare upplysningar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. N{'&MN"PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana s/n
24007 Ledn

Spanien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/291/001

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA 2,5 ML

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Brucellin Aquilon injektionsvétska, l1dsning for svin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (0,1 ml) innehaller f6ljande:
Koncentrerat renat proteinextrakt fran Brucella abortus stam AQ1302: > 1 RP (¥*).
* relativ potens har studerats hos sensibiliserade marsvin.

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2,5 ml (25 doser)

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

Intradermal anvéndning.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Oppnad forpackning ska anvéndas omedelbart.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Brucellin Aquilon injektionsvitska, losning for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forsiljning:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Ledn

Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanien.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Brucellin Aquilon injektionsvétska, 16sning for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (0,1 ml) innehaller foljande:

Koncentrerat renat proteinextrakt fran Brucella abortus stam AQ1302: > 1 RP*.
* relativ potens har studerats hos sensibiliserade marsvin.

Klar och farglos till gulaktig 16sning utan partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For in vivo-diagnostik av Brucella-infekterade svin genom positiv hudreaktion efter ett positivt
serologiskt Brucella-test.

Brucellin Aquilon har sirskilt utvecklats for andra linjens diagnostik for att skilja Brucella-infekterade

svin, frén 5 ménaders élder, fran Brucella-fria svin som har visat falskt positiva serologiska reaktioner
(FPSR) pé serologiska tester for brucellos baserade pé antikroppar mot O-PS (t.ex. Rose Bengal).

5.  KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
Inga.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

14



7.

Svin.

8.

DJURSLAG

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Dos: 0,1 ml

Intradermal anvéndning via injektion i perianalomréadet.

9.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Administrering av ldkemedlet:

Vilj icke-pigmenterade hudomraden, helst i det perianala omradet néra svansen.

Rengor det valda omradet med neutral tvél och torka med absorberande papper.

For att underlitta avldsning av reaktionen kan en cirkel med 10 cm i diameter ritas med
permanent markorpenna vid inokulationsstéllet.

Anvind ett injektionsverktyg lampligt for intradermal injektion av lakemedel som kan stéllas in
pa injektionsvolymen 0,1 ml, och anvédnd en 4 mm lang nal, storlek 22G (0,70 mm).
Inokulera 0,1 ml Brucellin Aquilon intradermalt.

En liten papel ses efter inokulationen.

Avlésning av reaktionen:

- Efter 48 timmar ska inokulationspunkten observeras och palperas.
- Vid avlédsningen noteras nérvaro eller franvaro av en tydlig hudreaktion.
-En positiv reaktion definieras som en inflammatorisk reaktion och/eller blodning vid

inokulationsstéllet med ndgon av foljande egenskaper:
- Missférgning av huden (fran rodaktig till néstan svart farg).
- Papel (svullnad > 0,5-1 cm i diameter).
- Knuta (tydlig lokal svullnad, mer &n 1 cm 1 diameter), med eller utan missfargning av
huden.
En knappt synlig liten réd prick orsakad av nélpunktionen kan ses hos vissa djur och ska inte
anses vara en positiv reaktion. Reaktioner har observerats i upp till 72 timmar.

10. KARENSTID(ER)
Noll dygn.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).
Ljuskénsligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvdnd omedelbart.

12.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Ge inte detta ldkemedel till svin som behandlats med antiinflammatoriska ldkemedel som fortfarande
ar aktiva.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lékare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Andra likemedel och Brucellin Aquilon:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta immunologiska ldkemedel nir det anvénds
tillsammans med nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta immunologiska l&kemedel ska anvéndas
fore eller efter ndgot annat lakemedel bor déarfor tas i varje enskilt fall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fréga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig p4 Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek
Kartong med en injektionsflaska innehallande 25 doser (2,5 ml).

Immunologiska egenskaper

Den aktiva substansen dr baserad pa ett koncentrerat renat protein som erhéllits fran cytosolen hos
stammen Brucella abortus AQ1302, vilket har genmodifierats for att bira en forandrad
perosaminsyntasgen (per-gen).

Brucellin Aquilon ledde varken till sensibilisering eller positiva serologiska resultat i serologiska O-
PS-tester for brucellos, inte ens efter fyra upprepade administreringar.

Brucellin Aquilon ledde inte till ndgon mérkbar anergi nér ett andra hudtest utfordes 1-4 veckor efter
det forsta.

Hudtestet med Brucellin Aquilon hade 100 % diagnostisk specificitet hos svin fran Brucella-fria
gardar och hos svin som i experimentellt syfte sensibiliserats med Yersinia enterocolitica O:9 (den
bakterie som oftast orsakar falskt positiva serologiska reaktioner).

Hudetestet med Brucellin Aquilon hade 100 % diagnostisk sensitivitet hos suggor med B. suis-relaterad
abort, medan sensitiviteten var 80 % hos suggor i olika reproduktionsstadier. Sensitiviteten
undersoktes inte hos andra kategorier av svin.

Resultaten av hudtester pa enskilda djur ska tolkas med forsiktighet och sammantaget med kliniska
och epidemiologiska faktorer, for att bekréfta franvaro eller narvaro av infektionen pa garden/den
epidemiologiska enheten.
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