ANEXO1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solucion inyectable para cerdos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis (0,1 ml) contiene:

Sustancia activa:

Extracto proteico purificado concentrado de la cepa AQ1302 de Brucella abortus: >1 RP*
*potencia relativa en comparacion con un lote de referencia testado en cobayas sensibilizados.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable.
Solucioén transparente de incolora a amarillenta sin particulas
4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Cerdos.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Diagnéstico in vivo de cerdos infectados por Brucella mediante una reaccion cutanea positiva tras un
resultado positivo en una prueba serologica de Brucella.

Brucellin Aquilon se ha disefiado especificamente como una prueba diagndstica de segunda linea para
diferenciar a los cerdos infectados por Brucella, a partir de los 5 meses de edad, de los cerdos no
infectados por Brucella pero con reacciones seroldgicas positivas falsas en las pruebas serologicas de
la brucelosis basadas en anticuerpos anti-O-PS (p. ¢j., Rosa de Bengala).

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No utilice este medicamento veterinario en cerdos tratados con antiinflamatorios mientras estos sigan
teniendo actividad en el animal.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.



Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ninguna.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento
veterinario inmunologico con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de este
medicamento veterinario inmunoldgico antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Posologiay via de administracion

Via de administracion

Via intradérmica.

Dosis:
Una sola dosis (0,1 ml) por animal.

Modo de administracion

- Seleccionar zonas no pigmentadas de la piel, preferiblemente en la region perianal cerca de la
cola.

- Limpiar la zona seleccionada con jabon neutro y secarla con papel absorbente.

- Sise desea facilitar la interpretacion de la reaccion, marcar un circulo de 10 cm de diametro
con un rotulador permanente en el lugar de inoculacion.

- Utilizar un dispositivo adecuado para la inyeccion intradérmica de medicamentos veterinarios
adaptable a un volumen de inyeccion de 0,1 ml y una aguja de 1/8 pulg. (4 mm) de longitud y
un calibre de 22G (0,70 mm).

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

- Debe observarse una pequeiia papula después de la inoculacion.

Interpretacion de la reaccion

- Al cabo de 48 horas, observar y palpar el punto de inoculacion.
- La interpretacion se basa en la presencia o ausencia de una reaccion cutanea clara.
- Unareaccion positiva se define como cualquier reaccion inflamatoria o hemorragia detectada
en el lugar de inoculacion que presente cualquiera de estas caracteristicas:
- Cambio de color de la piel (de color rojizo a color casi negro)
- Papulas (hinchazon > 0,5-1 cm de diametro)
- Nodulo (hinchazén local evidente de mas de 1 cm de didmetro), acompafiado o no de
cambio de color de la piel.
En algunos animales se puede observar un pequefio punto rojo apenas visible debido a la
puncion de la aguja; esto no se debe considerar una reaccion positiva.
Se han observado reacciones hasta 72 horas después de la inoculacion.



4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se han observado reacciones adversas tras la administracion de una dosis doble.
4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Preparaciones para diagnostico in vivo en cerdos.
Codigo ATC vet: QI09AR

El principio activo se basa en una proteina purificada concentrada obtenida del citosol de la cepa
AQ1302 de Brucella abortus, tras haberla modificado genéticamente para alterar el gen per
(perosamina-sintetasa).

Brucellin Aquilon no indujo ni sensibilizacion ni resultados positivos en las pruebas seroldgicas de
brucelosis (basadas en anticuerpos anti-OP-S), ni siquiera después de cuatro administraciones
repetidas.

Brucellin Aquilon no indujo una anergia notable cuando se realizé una segunda prueba cutaneade 1 a
4 semanas después de la primera.

La prueba cutanea con Brucellin Aquilon mostro6 una especificidad diagnostica del 100 % en cerdos de
explotaciones libres de Brucella 'y en cerdos sensibilizados experimentalmente con Yersinia
enterocolitica O:9 (bacteria causante con mayor frecuencia de reacciones seroldgicas positivas falsas).

La prueba cutanea con Brucellin Aquilon mostr6 una sensibilidad diagndstica del 100 % en cerdas con
abortos relacionados con B. suis, mientras que la sensibilidad fue del 80 % en cerdas en diversas
etapas reproductivas. No se investigo la sensibilidad en otras categorias de cerdos.

Los resultados de las pruebas cutaneas en animales individuales deben interpretarse cuidadosamente,
junto con otros factores clinicos y epidemiologicos, para confirmar la ausencia o la presencia de la
infeccion en la explotacion o en la unidad epidemiologica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
No procede.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).



Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio de tipo I multidosis de 3 ml, con tapon de goma butilica perforable y sellado con un
precinto de aluminio facil de arrancar, que contiene 2,5 ml del medicamento veterinario (25 dosis).

Caja de carton con 1 vial.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Ledn

Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/22/291/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/01/2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.


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

ANEXO II

FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO
DECLARACION DE LOS LMR

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION



A.  FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante de la sustancia activa biologica.

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espaiia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Para este medicamento se requiere la liberacion del lote por una autoridad oficial de control.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa siendo un principio de origen biologico indicado para diagnosticar un estado de
inmunidad no se considera incluida en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 470/2009.

Los excipientes mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran sustancias permitidas para las
cuales el cuadro I del anexo del Reglamento (UE) n.°37/2010 de 1a Comision indica que no requieren
LMR o no se consideran incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n.°470/2009
cuando se usan como tales en este medicamento veterinario.

D.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ
DEL MEDICAMENTO

Administracion exclusiva por el veterinario.



ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solucion inyectable para cerdos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Una dosis (0,1 ml) contiene:
Extracto proteico purificado concentrado de la cepa AQ1302 de Brucella abortus: > 1 RP (*).
*potencia relativa en comparacion con un lote de referencia testado en cobayas sensibilizados.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn inyectable.

[4. TAMANO DEL ENVASE

2,5 ml (25 dosis)

| 5. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos

[6. INDICACION(ES) DE USO

7.  MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via intradérmica.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)

| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Una vez abierto, uso inmediato.
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[11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
Proteger de la luz.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION «USO VETERINARIO», Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SIPROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

La fabricacion, importacion, posesion, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario
inmunologico puede ser prohibida en un Estado miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase el prospecto para mas informacion.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE «<MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS»

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana s/n
24007 Le6n

Espafia

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/22/291/001

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA DEL VIAL 2,5 ML

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solucién inyectable para cerdos

[2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Una dosis (0,1 ml) contiene:
Extracto proteico purificado concentrado de la cepa AQ1302 de Brucella abortus: >1 RP (*).
*potencia relativa testada en cobayas sensibilizados

| 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

2,5 ml (25 dosis)

4.  ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via intradérmica.

S. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

6. NUMERO DE LOTE

Lote

7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Una vez abierto, uso inmediato.

8. LA MENCION «USO VETERINARIO»

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO

13



PROSPECTO:
Brucellin Aquilon solucién inyectable para cerdos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Ledn

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n—Torneiros

364100 Porrifio

Pontevedra

Espafia

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Brucellin Aquilon solucién inyectable para cerdos

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Una dosis (0,1 ml) contiene:

Extracto proteico purificado concentrado de la cepa AQ1302 de Brucella abortus: >1 RP*.
*potencia relativa testada en cobayas sensibilizados

Solucion transparente de incolora a amarillenta sin particulas

4. INDICACION(ES) DE USO

Diagnostico in vivo de cerdos infectados por Brucella mediante una reaccion cutanea positiva tras un
resultado positivo en una prueba seroldgica de Brucella.

Brucellin Aquilon se ha disefiado especificamente como una prueba diagndstica de segunda linea para
diferenciar a los cerdos infectados por Brucella, a partir de los 5 meses de edad, de los cerdos no

infectados por Brucella pero con reacciones serologicas positivas falsas en las pruebas serologicas de
la brucelosis basadas en anticuerpos anti-O-PS (p. ¢j., Rosa de Bengala).

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.
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6. REACCIONES ADVERSAS
Ninguno.

Si observa alglin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7.  ESPECIES DE DESTINO

Cerdos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODOS Y ViA(S) DE ADMINISTRACION
Dosis: 0,1 ml

Via intradérmica mediante inyeccion en la region perianal.

9.  INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Administracion del medicamento veterinario:

- Seleccionar zonas no pigmentadas de la piel, preferiblemente en la region perianal cerca de la
cola.

- Limpiar la zona seleccionada con jabon neutro y secarla con papel absorbente.

- Sise desea facilitar la interpretacion de la reaccion, marcar un circulo de 10 cm de didmetro
con un rotulador permanente en el lugar de inoculacion.

- Utilizar un dispositivo adecuado para la inyeccion intradérmica de medicamentos veterinarios
adaptable a un volumen de inyeccion de 0,1 ml y una aguja de 1/8 pulg. (4 mm) de longitud y
un calibre de 22G (0,70 mm).

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

- Debe observarse una pequeiia papula después de la inoculacion.

Interpretacion de la reaccion:
- Al cabo de 48 horas, observar y palpar el punto de inoculacion.
- La interpretacion se basa en la presencia o ausencia de una reaccion cutanea clara.
- Unareaccion positiva se define como cualquier reaccion inflamatoria o hemorragia detectada en
el lugar de inoculacion que presente cualquiera de estas caracteristicas:
- Cambio de color de la piel (de color rojizo a color casi negro)
- P4pulas (hinchazon >0,5-1 cm de didmetro)
- Nodulo (hinchazoén local evidente de mas de 1 cm de diametro), acompaiiado o no de
cambio de color de la piel.
En algunos animales se puede observar un pequefio punto rojo apenas visible debido a la
puncion de la aguja; esto no se debe considerar una reaccion positiva. Se han observado
reacciones hasta 72 horas después de la inoculacion.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).
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Proteger de la luz.
Periodo de validez después de abierto el envase: uso inmediato.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
No utilice este producto en cerdos tratados con antiinflamatorios mientras estos sigan teniendo
actividad en el animal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento
veterinario inmunologico con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de este
medicamento veterinario inmunoldgico antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL
Formato:
Caja de carton con un vial de 25 dosis (2,5 ml).

Propiedades inmunoldgicas

El principio activo se basa en una proteina purificada concentrada obtenida del citosol de la cepa
AQ1302 de Brucella abortus, tras haberla modificado genéticamente para alterar el gen per
(perosamina-sintetasa).

Brucellin Aquilon no indujo ni sensibilizacion ni resultados positivos en las pruebas seroldgicas de
brucelosis (basadas en anticuerpos anti-OP-S), ni siquiera después de cuatro administraciones
repetidas.

Brucellin Aquilon no indujo una anergia notable cuando se realizé una segunda prueba cutaneade 1 a
4 semanas después de la primera.
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La prueba cutanea con Brucellin Aquilon mostro6 una especificidad diagnostica del 100 % en cerdos de
explotaciones libres de Brucella y en cerdos sensibilizados experimentalmente con Yersinia
enterocolitica O:9 (bacteria causante con mayor frecuencia de reacciones seroldgicas positivas falsas).

La prueba cutanea con Brucellin Aquilon mostr6 una sensibilidad diagndstica del 100 % en cerdas con
abortos relacionados con B. suis, mientras que la sensibilidad fue del 80 % en cerdas en diversas
etapas reproductivas. No se investig6 la sensibilidad en otras categorias de cerdos.

Los resultados de las pruebas cutaneas en animales individuales deben interpretarse cuidadosamente,
junto con otros factores clinicos y epidemiologicos, para confirmar la ausencia o la presencia de la
infeccion en la explotacion o en la unidad epidemiologica.
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