VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Brucellin Aquilon stungulyf, lausn fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Hreinsad proteinpykkni af Brucella abortus stofni AQ1302: > 1 RP*

*hlutfallsleg virkni midad vid vidmidunarlotu sem profud var hja naggrisum sem hafa verid gerdir
namir.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer og litlaus eda gulleit lausn an agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til in vivo greiningar & Brucella-syktum svinum med pvi ad fa jakvaed haoviobrogd eftir jakveett
Brucella dnamisprof.

Brucellin Aquilon hefur verid sérstaklega hannad sem annars stigs greiningarprof til ad greina a milli
Brucella-syktra svina, frd 5 manada aldri, og Brucella-lausra svina sem hafa gefid folsk jakvaed
sermisfraedileg viobrogd (FPSR) & 6naemisprofum fyrir 61dusott (brucellosis) sem byggjast 4 and-O-PS
motefnum (t.d. Rose Bengal).

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ekki ma nota petta dyralyf handa svinum sem eru medhdndlud med bolgueydandi lyfjum sem eru enn
virk.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

A ekki vid.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ma nota a medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa onamislyfs vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa dnamislyfs fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Ikomuleid

Til notkunar 1 ho.

Skammtur:
Einn stakur skammtur (0,1 ml) fyrir hvert dyr.

Lyfjagjof

- Veljid litlaust sveedi 4 hudinni helst umhverfis endaparmsopid, nalaegt réfunni.

- Hreinsid sva0id med hlutlausri sapu og purrkio med rakadragum pappir.

- Ef pess er 6skad ma audvelda lestur viobragdanna med pvi a0 merkja hring sem er 10 cm i
pvermal, med varanlegum merkipenna, 4 inndelingarstadnum.

- Notid inndelingartaeki sem hentar til inndaelingar dyralyfja i hud sem hagt er a0 adlaga ad
0,1 rimmali stungulyfs, er med nal sem er 1/8°° (4 mm) ad lengd og 22G (0,70 mm) nalarvidd.

- Gefid 0,1 ml af Brucellin Aquilon i hud.

- Litil arda sést eftir inndaelingu.

Lestur vidbragoda

- Eftir 48 klukkustundir skal skoda og preifa 4 inndeelingarpunktinum.
- Lesturinn byggist 4 pvi ad sja hvort skyr hidvidbrogd eru til stadar eda ekki.
- Jakvaed viobrogd eru skilgreind sem 611 bolguviobrogd og/eda bleding sem greinist a
inndaelingarstadnum med einhverju af eftirfarandi eiginleikum:
- Litabreyting 4 hud (fra raudleitum til naestum svarts litar)
- Arda (bolga> 0,5-1 cm i pvermal)
- Hnuour (greinileg stadbundin bolga meira en 1 cm i pvermal), med eda an litabreytingar
a huo.
Varla sjaanlegur litill raudur punktur vegna nalarstungunnar getur sést hja sumum dyrum, en
pad a ekki ad lita 4 sem jakvaed viobrogo.
Viobrogo hafa sést 1 allt ad 72 klst.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir hafa komid fram eftir tvofaldan skammt.



4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf til sjatkdémsgreiningar in vivo fyrir svin.

ATCvet flokkur: QI09AR

Virka efnid er byggt 4 hreinsudu proteinpykkni sem faest ur frumuhlaupi stofnsins Brucella abortus

AQ1302, sem hefur verid erfoabreytt til ad bera sundrad per (perésaminsyntasa) gen.

Brucellin Aquilon virkjadi hvorki nemingu né jakvadar sermisfredilegar nidurstodur i O-PS
sermisprofum fyrir 6ldusott, jafnvel eftir fjorar endurteknar lyfjagjafir.

Brucellin Aquilon virkjadi ekki merkjanlega dnamisskerdingu pegar annad hudprof var gert 1 til
4 vikum eftir pad fyrsta.

Brucellin Aquilon hudprof syndi 100% sérteeki til sjukddmsgreiningar hjé svinum fra Brucella-lausum
svinabium og hja svinum sem hofou i tilraunaskyni verid gerd nem fyrir Yersinia enterocolitica O:9
(bakteriu sem veldur oftast folskum jakvaedum sermisvidobrogdum, FPSR) .

Brucellin Aquilon hudprof var 100% naemt vid sjukdomsgreiningu hja gyltum eftir fosturlat i tengslum
B. suis en nemid var 80% hja gyltum 4 ymsum @xlunarstigum. Nemid var ekki kannad hja 6drum
hopum svina.

Nidurstodur hudprofa hja einstokum dyrum skal tulka vandlega asamt kliniskum og faraldsfraedilegum
pattum til ad stadfesta eda ttiloka ad sykingin sé til stadar & svinabuinu/faraldsfraedilegu einingunni.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notist strax.

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid 1 keeli (2°C - 8°C).
Verjio gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Fjolskammta 3 ml hettuglas ur gleri af gerd [ med butylguimmitappa sem heegt er ad stinga i gegnum,
innsiglad med alinnsigli sem haegt er ad smella af og sem inniheldur 2,5 ml af dyralyfinu

(25 skammta).

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas.



6.6 Sérstakar variudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Leén

Spann

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/22/291/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26/01/2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada reglur gilda um
greiningu med Brucellin, vegna pess ad vera ma ad slik greining sé¢ 6heimil 1 adildarrikinu eda 4
tilteknum svaedum 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffradilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Krafist er lokasampykktar fyrir petta lyf fra opinberum eftirlitsadila.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og @tlad til ad greina dnamisstodu fellur utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. dn@misgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt toflu 1 i vidaukanum vid

reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Dyralaknir skal annast lyfjagjofina.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Brucellin Aquilon stungulyf, lausn fyrir svin

[2.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:
Hreinsad proteinpykkni af Brucella abortus stofni AQ1302: > 1 RP(*).
*hlutfallsleg virkni rannsokud hja naggrisum sem hafa verid gerdir nemir.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4.  PAKKNINGASTARD

2,5 ml (25 skammtar)

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

| 7.  APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i hao.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota strax.
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| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Verjio gegn 1josi.

12. SERS TAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Fargid urgangi i samrami vid gildandi reglur 4 hverjum stad.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 61lu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n
24007 Le6n
Spann

| 16. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/22/291/001

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A HETTUGLASI 2,5 ML

1. HEITI DYRALYFS

Brucellin Aquilon stungulyf, lausn fyrir svin

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/INNIHALDSEFNA

Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:
Hreinsad proteinpykkni af Brucella abortus stofni AQ1302: >1 RP (*).
*hlutfallsleg virkni rannsdkud hjé naggrisum sem hafa verid gerdir nemir

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

2,5 ml (25 skammtar)

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 h0.

| 5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biodtimi: Null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot

7.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota strax.

8. VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Brucellin Aquilon stungulyf, lausn fyrir svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

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

Spann

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) - Spann.

2.  HEITI DYRALYFS

Brucellin Aquilon stungulyf, lausn fyrir svin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn skammtur (0,1 ml) inniheldur:

Hreinsad proteinpykkni af Brucella abortus stofni AQ1302: > 1 RP*.
*hlutfallsleg virkni rannsokud hja naggrisum sem hafa verid gerdir nemir

Teer og litlaus eda gulleit lausn an agna.

4. ABENDING(AR)

Til in vivo greiningar & Brucella-syktum svinum med pvi ad fa jdkvaed hudvidbrogd eftir jakveett
Brucella onemisprof.

Brucellin Aquilon hefur verid sérstaklega hannad sem annars stigs greiningarprof til ad greina a milli
Brucella-syktra svina, frd 5 manada aldri, og Brucella-lausra svina sem hafa gefid folsk jakvaed
sermisfradileg vidbrogod (FPSR) a 6naemisprofum fyrir 61dusott (brucellosis) sem byggjast a and-O-PS
moétefnum (t.d. Rose Bengal).

5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR
Engar.
Gerid dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.
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7.

Svin.

8.

DYRATEGUND(IR)

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Skammtur: 0,1 ml

Til notkunar 1 hud med inndeelingu 4 svedinu umhverfis endaparminn.

9.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gjo6f dyralyfsins:

Veljio litlaust svaedi 4 hidinni helst umhverfis endaparmsopid, nalaegt rofunni.

Hreinsid svadio med hlutlausri sapu og purrkid med rakadraegum pappir.

Ef pess er 6skad mé audvelda lestur vidobragdanna med pvi ad merkja hring sem er 10 cm 1
pvermal, med varanlegum merkipenna, 4 inndelingarstadnum.

Notid inndelingartaki sem hentar til inndelingar dyralyfja i hid sem heegt er ad adlaga ad
0,1 rimmali stungulyfs, er med nal sem er 1/8°° (4 mm) ad lengd og 22G (0,70 mm) nalarvidd.
Gefi0 0,1 ml af Brucellin Aquilon i hud.

Litil arda sést eftir inndelingu.

Lestur vidbragoda

Eftir 48 klukkustundir skal skoda og preifa a inndealingarpunktinum.
Lesturinn byggist 4 pvi ad sja hvort skyr hidvidbrogo eru til stadar eda ekki.
Jakvaed viobrogd eru skilgreind sem 61l bolguvidbrogd og/eda bleding sem greinist a
inndeelingarstadnum med einhverjum af eftirfarandi eiginleikum:
- Litabreyting 4 hud (fra raudleitum til naestum svarts litar)
- Arda (bolga>0,5-1 cm i pvermal)
- Hnudur (greinileg stadbundin bdlga meira en 1 cm 1 pvermal), med eda an litabreytingar
a huo.
Varla sjaanlegur litill raudur punktur vegna nalarstungunnar getur sést hja sumum dyrum, en
pad a ekki ad lita & sem jakvaed viobrogd. Vidbrogd hatfa sést i allt ad 72 klst.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
Null dagar.
11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Verjid gegn 1j0si.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: notist strax.

12.

SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaror0 fyrir hverja dyrategund:

Ekki ma nota petta dyralyf handa svinum sem eru medhdndlud med bolgueydandi lyfjum sem eru enn

virk.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa 6naemislyfs vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa onamislyfs fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.
14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pakkningastzerd:
Pappaaskja med einu hettuglasi med 25 skommtum (2,5 ml).

Onamisfradilegar upplysingar

Virka efni0 er byggt 4 hreinsudu proteinpykkni sem faest r frumuhlaupi stofnsins Brucella abortus
AQ1302, sem hefur verid erfoabreytt til ad bera sundrad per (perésaminsyntasa) gen.

Brucellin Aquilon virkjadi hvorki nemingu né jakveadar sermisfraedilegar nidurstodur i O-PS
sermisprofum fyrir 6ldusott, jafnvel eftir fjorar endurteknar lyfjagjafir.

Brucellin Aquilon virkjadi ekki merkjanlega 6n@misskerdingu pegar annad hudprof var gert 1 til
4 vikum eftir pad fyrsta.

Brucellin Aquilon hudprof syndi 100% sérteeki til sjukddmsgreiningar hjé svinum fra Brucella-lausum
svinabium og hja svinum sem hofou i tilraunaskyni verid gerd naem fyrir Yersinia enterocolitica O:9
(bakteriu sem veldur oftast folskum jakvaedum sermisvidbrogoum, FPSR) .

Brucellin Aquilon hudprof var 100% naemt vid sjukdomsgreiningu hja gyltum eftir fosturlat i tengslum
B. suis en neemid var 80% hja gyltum 4 ymsum axlunarstigum. Naemid var ekki kannad hja 6drum
hépum svina.

Nidurstodur hudprofa hja einstokum dyrum skal tulka vandlega asamt kliniskum og faraldsfraedilegum
pattum til ad stadfesta eda ttiloka ad sykingin sé til stadar & svinabuiinu/faraldsfraedilegu einingunni.
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