LITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Brucellin Aquilon injektioneste, liuos sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,1 ml) sisaltda:

Vaikuttava aine:

Brucella abortus AQ1302 -kannan puhdistettua proteiiniuutetiivistettd: > 1 RP*
*suhteellinen teho verrattuna herkistetyilld marsuilla testattuun viite-eraan.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas ja vériton tai kellertdva liuos, jossa ei ole hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlajit
Sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Brucella-tartunnan saaneiden sikojen in vivo -diagnosointiin positiivisen ihoreaktion avulla positiivisen

serologisen Brucella-testin jéilkeen.

Brucellin Aquilon on suunniteltu erityisesti toisen linjan diagnostiseksi testiksi, jolla erotetaan Brucella-
tartunnan saaneet siat viiden kuukauden iéstd alkaen Brucella-vapaista sioista, jotka ovat saaneet vaéria
positiivisia serologisia reaktioita (FPSR) anti-O-PS-vasta-aineisiin perustuvissa bruselloosin

serologisissa testeissd (esim. Rose Bengal).
4.3 Vasta-aiheet
Eiole.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Al4 kiytd titd eldinlddkettd sioille, joita on hoidettu tulehdusliikkeilld, joiden vaikutus on vielé

voimassa.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kayttoon eldimillé:

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kédnny valittomasti 144kérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Eiole.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttéd tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Tédmén immunologisen eldinlddkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden
elainladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paatds immunologisen eldinladkkeen kaytdstd ennen
tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antoreitti

Antoreitti

Thon sisdan.

Annos:
Yksi kerta-annos (0,1 ml) eldinta kohti.

Antotapa

- Valitse ihon pigmentittdmét alueet mieluiten héinnén ldhella olevalta perianaalialueelta.

- Puhdista valittu alue neutraalilla saippualla ja kuivaa imukykyisella paperilla.

- Josreaktion lukemista halutaan helpottaa, pistoskohtaan merkitdén pysyvélla tussilla ympyré,
jonka halkaisija on 10 cm.

- Kéytd injektiolaitetta, joka soveltuu eldinlddkkeiden ihonsisdiseen injektioon, ja joka voidaan
sadtad tilavuuteen 0,1 ja jonka neulan pituus on 1/8” (4 mm) ja kaliiperi 22 G (0,70 mm).

- Inokuloi 0,1 ml Brucellin Aquilonia ihonsisiisesti.

- Inokulaation jédlkeen havaitaan pieni néppyla.

Reaktion arviointi

- 48 tunnin kuluttua havainnoidaan ja tunnustellaan inokulaatiokohta.
- Arviointi perustuu siihen, esiintyyko selvéa ihoreaktiota vai ei.
- Positiiviseksi reaktioksi mééritellddn kaikki inokulaatiokohdassa havaitut tulehdusreaktiot
ja/tai verenvuoto, joilla on jokin seuraavista ominaisuuksista:
- Thon véarimuutokset (punertavasta 1ahes mustaan)
- Néppyla (turvotuksen halkaisija > 0,5—1 cm)
- Kyhmy (paikallinen turvotus, joka on halkaisijaltaan yli 1 cm) yhdessé ihon
varimuutosten kanssa tai ilman niit4.
Joillakin eldimilla voidaan havaita tuskin ndkyvéa pieni punainen piste, joka johtuu
neulanpistoksesta, eikd sitd tule pitdd positiivisena reaktiona.
Reaktioita on havaittu jopa 72 tunnin ajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hitiatoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen jélkeen ei ole havaittu haittavaikutuksia.



4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: In vivo -diagnosointivalmisteet sioille.
ATCvet-koodi: QI09AR

Vaikuttava aine perustuu puhdistettuun proteiinitiivisteeseen, jota saadaan Brucella abortus AQ1302 -
kannan sytosolista. Sitd on muunneltu geneettisesti siten, ettd se kuljettaa muokattua per
(perosamiinisyntaasi) -geenié.

Brucellin Aquilon ei aiheuttanut herkistymisti eiké positiivisia serologisia tuloksia bruselloosin O-PS-
serologisissa testeissd edes neljin toistuvan annoksen jalkeen.

Brucellin Aquilon ei aiheuttanut havaittavaa anergiaa, kun toinen ihotesti tehtiin 1-4 viikon kuluttua
ensimmaisesta.

Brucellin Aquilonin ihotestin diagnostinen tarkkuus oli 100 prosenttia Brucella-vapailta tiloilta
tuleville sioille ja Yersinia enterocolitica O:9 -bakteerille (useimmiten FPSR:44 aiheuttava bakteeri)
kokeellisesti herkistetyille sioille.

Brucellin Aquilonin ihotestin diagnostinen herkkyys oli 100 prosenttia emakoilla, joiden tiineys oli
keskeytynyt B. suis -infektion vuoksi, kun taas herkkyys oli 80 prosenttia eri lisdéntymisvaiheissa
olevilla emakoilla. Herkkyytta ei tutkittu muissa sikojen tuotantoryhmissa.

Yksittdisten eldinten ihotestien tulokset on tulkittava huolellisesti yhdessa kliinisten ja
epidemiologisten tekijoiden kanssa, jotta voidaan vahvistaa, esiintyykd tartuntaa maatilalla tai
epidemiologisessa yksikossé.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

6.2 Tirkeimmét yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéytettdva heti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylmassé (2 °C — 8 °C).
Sdilyté valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasista valmistettu 3 ml:n moniannosinjektiopullo, jossa on lévistettdva butyylikumitulppa ja



auki napsautettava alumiinisinetti. Injektiopullo sisaltad 2,5 ml eldinldédkettd (25 annosta).
Pahvipakkaus sisaltdd yhden injektiopullon.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien liéikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegagana s/n

24007 Leén

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/291/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmisen paivaméadra: 26/01/2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tétd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten bruselliinia koskevien diagnostisten kaytantdjen selvittdmiseksi, koska
edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla kiellettyjé téssd jisenvaltiossa tai jossakin sen osassa
kansallisen lainsddddnnon perusteella


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) — Espanja.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemairays.

Télle valmisteelle vaaditaan virallinen erdnvapautus.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) N:0 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperii oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus maarittdd immuniteettitila.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat sallittuja aineita, joille komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jaddmien enimmaismaéréd, tai niiden ei
katsota kuuluvan asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kdytetdan kuten tassi
eldinlddkevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

VALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vain eldinlddkirin annettavaksi.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIRASIA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Brucellin Aquilon injektioneste, liuos sialle

| 2.  VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi annos (0,1 ml) siséltaa:
Brucella abortus AQ1302 -kannan puhdistettua proteiiniuutetiivistettd: > 1 RP (*).
*Suhteellista tehoa tutkittu herkistetyilld marsuilla

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4. PAKKAUSKOKO

2,5 ml (25 annosta)

| 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Thon sisdén.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUKSET

[10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Kéyté avattu pakkaus heti.
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| 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylména.
Sdilyté valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita 1ddkejéte paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

Tamaén eldinlddkkeen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kdytto voi olla kielletty
jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegagana s/n
24007 Leén

Espanja

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/22/291/001

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI 2,5 ML

[1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Brucellin Aquilon injektioneste, liuos sialle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos (0,1 ml) sisaltaa:
Brucella abortus AQ1302 -kannan puhdistettua proteiiniuutetiivistettd: >1 RP (*).
*Suhteellista tehoa tutkittu herkistetyilld marsuilla

[3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2,5 ml (25 annosta)

4. ANTOREITIT

Thon sisdén.

[5.  VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

6. ERANUMERO

Era

7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.
Kayta avattu pakkaus heti.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elédimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Brucellin Aquilon injektioneste, liuos sialle

1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegagana s/n
24007 Ledén

Espanja

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) — Espanja.

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Brucellin Aquilon injektioneste, liuos sialle

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (0,1 ml) siséltaa:

Brucella abortus AQ1302 -kannan puhdistettua proteiiniuutetiivistettd: > 1 RP*.
*suhteellinen teho tutkittu herkistetyilld marsuilla

Kirkas ja vériton tai kellertdva liuos, jossa ei ole hiukkasia.

4., KAYTTOAIHEET

Brucella-tartunnan saaneiden sikojen in vivo -diagnosointiin positiivisen ihoreaktion avulla positiivisen
serologisen Brucella-testin jélkeen.

Brucellin Aquilon on suunniteltu erityisesti toisen linjan diagnostiseksi testiksi, jolla erotetaan Brucella-
tartunnan saaneet siat viiden kuukauden iéstd alkaen Brucella-vapaista sioista, jotka ovat saaneet védria
positiivisia serologisia reaktioita (FPSR) anti-O-PS-vasta-aineisiin perustuvissa bruselloosin
serologisissa testeissd (esim. Rose Bengal).

5. VASTA-AIHEET

Eiole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Eiole.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJI

Sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annos: 0,1 ml

Thonsisédinen injektio perianaalialueelle.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldinladkkeen anto:

- Valitse ihon pigmentittomét alueet mieluiten héinnén ldhella olevalta perianaalialueelta.

- Puhdista valittu alue neutraalilla saippualla ja kuivaa imukykyisella paperilla.

- Josreaktion lukemista halutaan helpottaa, pistoskohtaan merkitdén pysyvélla tussilla ympyré,
jonka halkaisija on 10 cm.

- Kiytd injektiolaitetta, joka soveltuu eldinladkkeiden ihonsisdiseen injektioon, ja joka voidaan
sddtad tilavuuteen 0,1 ja jonka neulan pituus on 1/8” (4 mm) ja kaliiperi 22 G (0,70 mm)

- Inokuloi 0,1 ml Brucellin Aquilonia ihonsiséisesti.

- Inokulaation jdlkeen havaitaan pieni néppyla.

Reaktion arviointi:
- 48 tunnin kuluttua havainnoidaan ja tunnustellaan inokulaatiokohta.
- Arviointi perustuu siihen, esiintyyko selvdd ihoreaktiota vai ei.
- Positiiviseksi reaktioksi méadritelldan kaikki inokulaatiokohdassa havaitut tulehdusreaktiot ja/tai
verenvuoto, joilla on jokin seuraavista ominaisuuksista:
- Ihon vérimuutokset (punertavasta ldhes mustaan)
- Néppyla (turvotus > halkaisija 0,5-1 cm)
- Kyhmy (paikallinen turvotus, joka on halkaisijaltaan yli 1 cm) yhdessé ihon
varimuutosten kanssa tai ilman niit.
Joillakin eldimilld voidaan havaita tuskin ndkyvé pieni punainen piste, joka johtuu
neulanpistoksesta, eika sitd tule pitda positiivisena reaktiona. Reaktioita on havaittu jopa 72
tunnin ajan.

10. VAROAJAT

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik4 ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C).

Sdilyté valolta suojassa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jdlkeen: kdytettéva heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Alé kaytd tata eldinladketts sioille, joita on hoidettu tulehdusladkkeilld, joiden vaikutus on vield
voimassa.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomaésti l1dékérin puoleen ja ndyté
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kayttai tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Téaméan immunologisen eldinlddkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytossd muiden
elainlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paatds immunologisen eldinlddkkeen kaytdstd ennen
muiden eldinladkkeiden antoa tai sen jélkeen on tehtdva tapauskohtaisesti.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kiyttdméttomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinladkériltisi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympdériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta siséltdva injektiopullo (2,5 ml).

Immunologiset ominaisuudet

Vaikuttava aine perustuu puhdistettuun proteiinitiivisteeseen, jota saadaan Brucella abortus AQ1302 -
kannan sytosolista. Sitd on muunneltu geneettisesti siten, etta se kuljettaa muokattua per
(perosamiinisyntaasi) -geenia.

Brucellin Aquilon ei aiheuttanut herkistymisti eiké positiivisia serologisia tuloksia bruselloosin O-PS-
serologisissa testeissd edes neljin toistuvan annoksen jilkeen.

Brucellin Aquilon ei aiheuttanut havaittavaa anergiaa, kun toinen ihotesti tehtiin 14 viikon kuluttua
ensimmaéisesté.

Brucellin Aquilonin ihotestin diagnostinen tarkkuus oli 100 prosenttia Brucella-vapailta tiloilta
tuleville sioille ja Yersinia enterocolitica O:9 -bakteerille (useimmiten FPSR:44 aiheuttava bakteeri)
kokeellisesti herkistyneille sioille.

Brucellin Aquilonin ihotestin diagnostinen herkkyys oli 100 prosenttia emakoilla, joiden tiineys oli
keskeytynyt B. suis -infektion vuoksi, kun taas herkkyys oli 80 prosenttia eri lisdédntymisvaiheissa
olevilla emakoilla. Herkkyytti ei tutkittu muissa sikojen tuotantoryhmissa.

Yksittdisten eldinten ihotestien tulokset on tulkittava huolellisesti yhdessd kliinisten ja
epidemiologisten tekijoiden kanssa, jotta voidaan vahvistaa, esiintyyko tartuntaa maatilalla tai
epidemiologisessa yksikossa.
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