ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solu¢do injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose (0,1 ml) contém:

Substancia ativa:

Extrato proteico purificado concentrado de Brucella abortus, estirpe AQ1302:> 1 PR*

* poténcia relativa em comparagdo com um lote de referéncia testado em cobaias sensibilizadas.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solugdo transparente e incolor a amarelada, sem particulas.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos.

4.2 Indicacodes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Diagnéstico in vivo de suinos infetados com Brucella através de uma reacao cutinea positiva depois de

um teste soroldgico de Brucella positivo.

O Brucellin Aquilon foi especificamente concebido como um teste de diagnostico de segunda linha para
diferenciar os suinos infetados com Brucella, a partir dos 5 meses de idade, dos suinos livres de Brucella
que apresentaram reagdes soroldgicas falsas positivas (FPSR) em testes seroldgicos de brucelose

baseados em anticorpos anti-O-PS (por exemplo, Rosa Bengala).
4.3 Contraindicacoes
Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N3do administrar este medicamento veterinario em suinos tratados com medicamentos anti-
inflamatorios ainda ativos.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:




Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao existem.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser utilizado durante a gestagdo e a lactacao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga e eficacia deste medicamento imunolégico
veterinario quando administrado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de
administrar este medicamento imunologico veterinario antes ou depois de qualquer outro
medicamento veterinario deve, portanto, ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administraciao

Via de administracdo

Via intradérmica.

Dose:
Uma administra¢do unica de uma dose (0,1 ml) por animal.

Modo de administracdo

- Selecionar areas nao pigmentadas da pele, de preferéncia na regido perianal préxima da cauda.

- Limpar a area selecionada com sabao neutro e secar com papel absorvente.

- Sese pretender facilitar a leitura da reagdo, marcar um circulo de 10 cm de didmetro com uma
marca permanente no local da inoculagao.

- Utilizar um dispositivo de injecdo adequado para inje¢do intradérmica de medicamentos
veterinarios adaptavel a 0,1 volume de injecdo ¢ com uma agulha de 1/8’° (4 mm) de
comprimento e calibre de 22G (0,70 mm).

- Inocular 0,1 ml de Brucellin Aquilon por via intradérmica.

- Aposa inoculagdo, observa-se uma pequena papula.

Leitura da reacdo

- Apo6s 48 horas, observar e palpar o ponto de inoculagao.
- A leitura baseia-se na presenca ou auséncia de uma reacdo cutanea nitida.
- Umareacdo positiva ¢ definida como qualquer reagdo inflamatdria e/ou hemorragia detetada no
local da inoculagao com qualquer uma destas caracteristicas:
- descoloracdo da pele (de cor avermelhada a quase preta),
- papula (inchago > 0,5-1 cm de didmetro),
- nodulo (inchago local evidente com mais de 1 cm de didmetro), acompanhado ou nao de
descoloragdo da pele.
Em alguns animais, pode ser observado um pequeno ponto vermelho dificilmente visivel devido
a pungdo da agulha, pelo que este ndo deve ser considerado uma reagao positiva.
Observaram-se reagoes até 72 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nao foram observadas reacdes adversas apds a administracao de uma dose dupla.



4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Preparacdes para diagndstico in vivo em suinos.
Codigo ATCvet: QI09AR

A substancia ativa ¢ baseada numa proteina concentrada purificada obtida a partir do citosol da estirpe
Brucella abortus AQ1302, que foi geneticamente modificada para transportar um gene interrompido
per (perosamina sintase).

O Brucellin Aquilon ndo induziu sensibiliza¢do nem resultados serologicos positivos em testes
serologicos de O-PS de brucelose, mesmo depois de quatro administragdes repetidas.

O Brucellin Aquilon ndo induziu uma anergia percetivel quando foi realizado um segundo teste cutaneo
1 a 4 semanas depois do primeiro.

O teste cutdneo de Brucellin Aquilon forneceu especificidade de diagnodstico de 100 % em suinos
provenientes de exploracdes sem Brucella e em suinos sensibilizados experimentalmente com Yersinia
enterocolitica O:9 (bactéria que causa mais frequentemente a FPSR).

O teste cutaneo de Brucellin Aquilon forneceu 100 % da sensibilidade de diagnostico em porcas
abortadas com abortos relacionados com a bactéria B. suis, enquanto a sensibilidade foi de 80 % em
porcas em varios estagios reprodutivos. A sensibilidade ndo foi investigada noutras categorias de suinos.
Os resultados dos testes cutaneos em animais individuais devem ser cuidadosamente interpretados,
juntamente com fatores clinicos e epidemioldgicos, para confirmar a auséncia ou a presenga da infecao
na exploracao/unidade epidemioldgica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sddio
Agua para preparagoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro multidose de tipo I de 3 ml com rolha de borracha butilica perfurante e
selado com selos de aluminio flip off, contendo 2,5 ml do medicamento veterindrio (25 doses).



Caixa de cartdo contendo 1 frasco.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterindrio nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Le6n
Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/291/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26/01/2023

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar este medicamento
veterinario podera ter de consultar a autoridade competente do Estado-Membro relevante sobre as
atuais politicas de diagndstico de brucelina, uma vez que estas atividades podem ser proibidas num
Estado-Membro na totalidade ou em parte do seu territdrio, nos termos da legislagdo nacional.


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

ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem bioldgica

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

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

E necessaria a libertagdo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa um principio de origem bioldgica destinado a diagnosticar um estado de
imunidade, néo ¢ abrangida pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 470/2009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV sao substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo ao Regulamento (UE) n.°37/2010 da Comissao indica que ndo sdo necessarios LMR ou
considerados ndo abrangidos pelo &mbito do Regulamento (CE) n.° 470/2009 quando utilizados como
neste medicamento veterinario.

D. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO USO SEGURO E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Uso exclusivo pelo médico veterinario.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solugéo injetavel para suinos

[2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Uma dose (0,1 ml) contém:
Extrato proteico purificado concentrado de Brucella abortus, estirpe AQ1302:> 1 PR (¥*).
*poténcia relativa estudada em cobaias sensibilizadas.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2,5 ml (25 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

[7.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

[10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Uma vez aberto, administrar imediatamente.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII\,IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE
APLICAVEL

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

A importagdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo deste medicamento veterinario pode
ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério. Para mais
informacoes, ver o folheto informativo.

| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Espanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/291/001

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS 2,5 ML

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solu¢do injetavel para suinos

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Uma dose (0,1 ml) contém:
Extrato proteico purificado concentrado de Brucella abortus, estirpe AQ1302:>1 PR (*).
*poténcia relativa estudada em cobaias sensibilizadas

[3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2,5 ml (25 doses)

| 4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

5. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Uma vez aberto, administrar imediatamente.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Brucellin Aquilon solug¢io injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Ledn

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) - Espanha.

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solu¢do injetavel para suinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose (0,1 ml) contém:

Extrato proteico purificado concentrado de Brucella abortus, estirpe AQ1302:> 1 PR*,
* poténcia relativa estudada em cobaias sensibilizadas

Solugdo transparente e incolor a amarelada, sem particulas.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Diagnostico in vivo de suinos infetados com Brucella através de uma reagao cutanea positiva depois de

um teste soroldgico de Brucella positivo.

O Brucellin Aquilon foi especificamente concebido como um teste de diagnostico de segunda linha para
diferenciar os suinos infetados com Brucella, a partir dos 5 meses de idade, dossuinos livres de Brucella
que apresentaram reagdes sorologicas falsas positivas (FPSR) em testes seroldgicos de brucelose

baseados em anticorpos anti-O-PS (por exemplo, Rosa Bengala).

5.  CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Nao existem.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose: 0,1 ml

Utilizagdo intradérmica via injec@o na zona perianal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Administracdo do medicamento veterinario:

- Selecionar areas nao pigmentadas da pele, de preferéncia na regido perianal préxima da cauda.

- Limpar a area selecionada com sabao neutro e secar com papel absorvente.

- Sese pretender facilitar a leitura da reagdo, marcar um circulo de 10 cm de didmetro com uma
marca permanente no local da inoculagao.

- Utilizar um dispositivo de injecdo adequado para inje¢do intradérmica de medicamentos
veterinarios adaptavel a 0,1 volume de injecdo ¢ com uma agulha de 1/8’° (4 mm) de
comprimento e calibre de 22G (0,70 mm)

- Inocular 0,1 ml de Brucellin Aquilon por via intradérmica.

- Apos a inoculagdo, observa-se uma pequena papula.

Leitura da reacdo:
- Apds 48 horas, observar e palpar o ponto de inoculagao.
- A leitura baseia-se na presenca ou auséncia de uma reagao cutanea nitida.
- Uma reagdo positiva é definida como qualquer reagdo inflamatoria e/ou hemorragia detetada no
local da inoculagdo com qualquer uma destas caracteristicas:
- descoloracdo da pele (de cor avermelhada a quase preta),
- papula (inchago > 0,5-1 cm de didmetro),
- nodulo (inchago local evidente com mais de 1 cm de didmetro), acompanhado ou nao de
descoloragao da pele.
Em alguns animais, pode ser observado um pequeno ponto vermelho dificilmente visivel devido
a pungdo da agulha, pelo que este ndo deve ser considerado uma reag@o positiva. Observaram-
se reagoes até 72 horas.

10. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Nao administrar este medicamento em suinos tratados com medicamentos anti-inflamatorios ainda
ativos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacido:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagdo.

InteracOes medicamentosas € outras formas de interacao:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e eficacia deste medicamento imunolégico
veterinario quando administrado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de
administrar este medicamento imunologico veterinario antes ou depois de qualquer outro
medicamento veterinario deve, portanto, ser tomada caso a caso.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES
Dimensdes da embalagem:
Caixa de cartdo com um frasco para injetaveis de 25 doses (2,5 ml).

Propriedades imunologicas

A substancia ativa ¢ baseada numa proteina concentrada purificada obtida a partir do citosol da estirpe
Brucella abortus AQ1302, que foi geneticamente modificada para transportar um gene interrompido
per (perosamina sintase).

O Brucellin Aquilon no induziu sensibiliza¢do nem resultados serologicos positivos em testes
serologicos de O-PS de brucelose, mesmo depois de quatro administragdes repetidas.

O Brucellin Aquilon ndo induziu uma anergia percetivel quando foi realizado um segundo teste
cutaneo 1 a4 semanas depois do primeiro.

O teste cutaneo de Brucellin Aquilon forneceu especificidade de diagnostico de 100 % em suinos
provenientes de exploracdes sem Brucella e em suinos sensibilizados experimentalmente com Yersinia
enterocolitica O:9 (bactéria que causa mais frequentemente a FPSR).

O teste cutaneo de Brucellin Aquilon forneceu 100 % da sensibilidade de diagnosticoem porcas com
abortos relacionados com a bactéria B. suis, enquanto a sensibilidade foi de 80 % em porcas em varios
estagios reprodutivos. A sensibilidade nao foi investigada noutras categorias de suinos.
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Os resultados dos testes cutdneos em animais individuais devem ser cuidadosamente interpretados,
juntamente com fatores clinicos e epidemioldgicos, para confirmar a auséncia ou a presenca da infecao
na exploracdo/unidade epidemiolégica.
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