PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Brucellin Aquilon injekény roztok pre osipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:

Udinna latka:

Koncentrovany purifikovany proteinovy extrakt z kmena Brucella abortus AQ1302: > 1 RP*
*Relativna Gi€innost’ v porovnani s referenc¢nou Sarzou testovanou u senzibilizovanych mor¢iat.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry bezfarebny az Zltkasty roztok bez Castic.

4. Klinické udaje

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na in vivo diagnostiku osipanych infikovanych baktériou Brucella prostrednictvom pozitivnej koZnej
reakcie po pozitivnom sérologickom Brucella teste.

Brucellin Aquilon bol $pecialne navrhnuty ako diagnosticky test druhej linie na odliSenie oSipanych
infikovanych baktériou Brucella od veku 5 mesiacov od oSipanych bez infekcie baktériou Brucella,
ktoré vykazovali falosné pozitivne sérologické reakcie (FPSR) v sérologickych testoch na brucelézu
zalozenych na anti-O-PS protilatkach (napr. Rose Bengal).

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nepouzivat tento veterinarny liek u oSipanych lie¢enych protizépalovymi liekmi, ktoré st stale
aktivne.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatnuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:




V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekérsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st1.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové a iné interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tohto imunologického veterinarneho lieku, ak je
pouzity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tohto imunologického veterindrneho lieku
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania

Intradermalne pouzitie.

Davka:
Jedno podanie jednej davky (0,1 ml) na zviera.

Sposob podania

- Vyberte nepigmentované oblasti koze najlepsie v perianalnej oblasti v blizkosti chvosta.

- Zvolené miesto ocistite neutralnym mydlom a ususte absorpcnym papierom.

- Pokial’ chcete l'ahSie od¢itat’ reakciu, oznaéte okolo miesta naockovania nezmazatelnym
oznacovacom kruh s priemerom 10 cm.

- Pouzite injekéni pomocku vhodni na intradermalnu injekciu veterinarnych liekov
prispdsobitelnii na injekciu s objemom 0,1 a s ihlou dizky 1/8° (4 mm) a kalibrom 22G (0,70
mm).

- Naockujte intradermélne 0,1 ml Brucellinu Aquilon.

- Ponaockovani je vidite'na mala papula.

Vvhodnotenie reakcie

- Po 48 hodinach miesto naockovania prezrite a prehmatajte.
- Odcitanie je zaloZzené na pritomnosti alebo nepritomnosti jasnej koznej reakcie.
- Pozitivna reakcia je definovana ako akakol'vek zé&palové reakcia a/alebo krvécanie zistené
v mieste naoCkovania s niektorou z tychto charakteristik:
- zmena zafarbenia koZe (od Cervenkastej az po takmer ¢iernu farbu),
- papula (opuch s priemerom > 0,5 — 1 cm),
- nodulus (zjavny lokdlny opuch s priemerom vacsim ako 1 cm) sprevadzany zmenou
farby koZe alebo bez nej.
U niektorych zvierat mozno pozorovat tazko viditelny maly Cerveny bod v dosledku
prepichnutia ihlou, ktory sa nema povazovat za pozitivnu reakciu.
Reakcie sa pozorovali az 72 hodin.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Po podani dvojnasobnej davky sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie.



4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: /n vivo diagnosticka pre oSipané.
ATCvet kod: QI09AR

Utinna latka je zaloZen4 na koncentrovanom purifikovanom proteine ziskanom z cytozolu kmefia
Brucella abortus AQ1302, ktory bol geneticky modifikovany tak, aby niesol naruseny per gén
(perosamin syntdza).

Brucellin Aquilon nevyvolal senzibilizaciu ani pozitivne sérologické vysledky v O-PS sérologickych
testoch na brucel6zu ani po Styroch opakovanych podaniach.
Brucellin Aquilon nevyvolal zjavna anergiu, ked’ sa druhy kozny test vykonal 1 az 4 tyzdne po prvom.

Kozny test Brucellin Aquilon poskytol 100 % diagnostickt Specificitu u osipanych z fariem prostych
Brucella a u oSipanych experimentalne senzibilizovanych s Yersinia enterocolitica O:9 (baktéria
najcastejsie sposobujuca FPSR).

Kozny test Brucellin Aquilon poskytol 100 % diagnosticku citlivost’ u prasnic po potrate v suvislosti
s B. suis, zatial' ¢o u prasnic v réznych reprodukénych stadiach bola citlivost’ 80 %. U inych kategorii
osipanych sa citlivost’ neskumala.

Vysledky koznych testov u jednotlivych zvierat by sa mali starostlivo interpretovat’ spolu s klinickymi
a epidemiologickymi faktormi, aby sa potvrdila nepritomnost’ alebo pritomnost’ infekcie na farme/v
epidemiologickej jednotke.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatnuju sa.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C—8 °C).
Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkova injek¢na liekovka zo skla typu I s objemom 3 ml s perforovatel'nou butylovou gumenou
zatkou utesnena vyklapacimi hlinikovymi uzavermi, obsahujtica 2,5 ml veterinameho lieku (25
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davok).
Kartonova Skatul’a s 1 injekénou liekovkou.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

%4 007 Ledn

Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/291/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/01/2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktord mé v imysle vyrabat’, dovédzat, drzat,, preddvat’, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek, sa pripadne bude musiet’ poradit’ s prislusnym organom ¢lenského statu o aktualnych
postupoch diagnostiky brucelinom, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom $tate zakazané na
celom tizemi alebo jeho Casti v stlade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA I

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickej ucinnej latky

CZ Vaccines S.A.U.
A Relva, Torneiros s/n 5
36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanielsko.

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Pre tento liek sa pozaduje tradné uvol'nenie Sarze kontrolnym uradom.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

Utinna latka biologického povodu uréend na diagnostiku stavu imunity nespada do rozsahu pdsobnosti

nariadenia (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1. SPC s povolené latky zaradené do tabul’ky 1 prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadajii do pdsobnosti nariadenia

(ES) ¢. 470/2009, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.

D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZITIA LIEKU

Na pouzitie len veterinarnym lekarom.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Brucellin Aquilon injekény roztok pre osipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:
Koncentrovany purifikovany proteinovy extrakt z kmena Brucella abortus AQ1302: > 1 RP (*).
*Relativna ti€innost’ skimand u senzibilizovanych morciat.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEDKOST BALENIA

2,5 ml (25 davok)

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané

6. INDIKACIA(-E)

7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermalne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v silade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho liecku mézu byt’ zakazané v
¢lenskom State na celom uzemdi alebo v Casti jeho izemia. DalSie informécie si uvedené v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Aquilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n
24007 Leon
Spanielsko

| 16. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/291/001

[17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE LIEKOVKY 2,5 ML

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Brucellin Aquilon injekény roztok pre oSipané

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:
Koncentrovany purifikovany proteinovy extrakt z kmena Brucella abortus AQ1302: > 1 RP (*).
*Relativna G¢innost’ skimana u senzibilizovanych mor¢iat.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2,5 ml (25 davok)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intradermalne pouzitie

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLOSARZE

Sarza

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Brucellin Aquilon injekény roztok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACVII A pRZITEL’A ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24 007 Ledn

Spanielsko

Vvyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanielsko.

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Brucellin Aquilon injekény roztok pre osipané

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:

Koncentrovany purifikovany proteinovy extrakt z kmena Brucella abortus AQ1302: > 1 RP*.
*Relativna u¢innost’ skimana u senzibilizovanych morciat.

Ciry bezfarebny az Zltkasty roztok bez astic.

4. INDIKACIA(-E)

Na in vivo diagnostiku osipanych infikovanych baktériou Brucella prostrednictvom pozitivnej koznej
reakcie po pozitivnom sérologickom Brucella teste.

Brucellin Aquilon bol specidlne navrhnuty ako diagnosticky test druhej linie na odliSenie oSipanych
infikovanych baktériou Brucella od veku 5 mesiacov od oSipanych bez infekcie baktériou Brucella,
ktoré vykazovali falo$né pozitivne sérologické reakcie (FPSR) v sérologickych testoch na brucelézu
zalozenych na anti-O-PS protilatkach (napr. Rose Bengal).

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte svojho veterinarneho lekara.
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7.  CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davka: 0,1 ml

Intradermalne pouZitie injekcne v perianalnej oblasti.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podanie veterinarneho lieku:

- Vyberte nepigmentované oblasti koze najlepSie v perianalnej oblasti v blizkosti chvosta.

- Zvolené miesto ocistite neutralnym mydlom a ususte absorpénym papierom.

- Pokial’ chcete l'ahSie odcitat’ reakciu, oznaéte okolo miesta naockovania nezmazatelnym
oznacovacom kruh s priemerom 10 cm.

- Pouzite injekéni pomocku vhodni na intradermalnu injekciu veterinarnych liekov
prispdsobitelni na injekciu s objemom 0,1 a s ihlou dizky 1/8° (4 mm) a kalibrom 22G (0,70
mm).

- Naockujte intradermalne 0,1 ml Brucellinu Aquilon.

- Ponaockovani je viditeI'na mala papula.

Vyhodnotenie reakcie:
- Po 48 hodinach miesto naockovania prezrite a prehmatajte.
- Odcitanie je zalozené na pritomnosti alebo nepritomnosti jasnej koznej reakcie.
- Pozitivna reakcia je definovand ako akakol'vek zdpalova reakcia a/alebo krvacanie zistené
v mieste naoCkovania s niektorou z tychto charakteristik:
- zmena zafarbenia koZe (od Cervenkastej az po takmer Ciernu farbu),
- papula (opuch s priemerom > 0,5 — 1 cm),
- nodulus (zjavny lokdlny opuch s priemerom vac§im ako 1 cm) sprevadzany zmenou
farby koze alebo bez nej.
U niektorych zvierat mozno pozorovat tazko viditelny maly cerveny bod v ddsledku
prepichnutia ihlou, ktory sa nema povazovat za pozitivnu reakciu. Reakcie sa pozorovali az 72
hodin.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat a prepravovat’ chladené (2 °C -8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Nepouzivat’ tento liek u osipanych lieCenych protizapalovymi liekmi, ktoré st stale aktivne.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a i¢innosti tohto imunologického veterinarneho lieku, ak je
pouzity s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tohto imunologického veterinarneho lieku
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNEsKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Velkost’ balenia:
Karténova skatul’a s jednou liekovkou s 25 davkami (2,5 ml).

Imunologické vlastnosti

Utinna latka je zaloZen4 na koncentrovanom purifikovanom proteine ziskanom z cytozolu kmeiia
Brucella abortus AQ1302, ktory bol geneticky modifikovany tak, aby niesol naruseny per gén
(perosamin syntaza) .

Brucellin Aquilon nevyvolal senzibilizaciu ani pozitivne sérologické vysledky v O-PS sérologickych
testoch na brucel6zu ani po Styroch opakovanych podaniach.

Brucellin Aquilon nevyvolal zjavnl anergiu, ked’ sa druhy kozny test vykonal 1 az 4 tyzdne po prvom.

Kozny test Brucellin Aquilon poskytol 100 % diagnosticku Specificitu u oSipanych z fariem prostych
Brucella a u o8ipanych experimentalne senzibilizovanych s Yersinia enterocolitica O:9 (baktérie
najcastejSie sposobujuce FPSR).

Kozny test Brucellin Aquilon poskytol 100 % diagnosticku citlivost’ u prasnic po potrate v suvislosti
s B. suis, zatial’ ¢o u prasnic v réznych reprodukénych stadiach bola citlivost’ 80 %. U inych kategorii
osipanych sa citlivost’ neskumala.

Vysledky koznych testov u jednotlivych zvierat by sa mali starostlivo interpretovat’ spolu s klinickymi
a epidemiologickymi faktormi, aby sa na potvrdila nepritomnost’ alebo pritomnost’ infekcie na farme/v
epidemiologickej jednotke.
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