I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Brucellin Aquilon oldatos injekcio sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,1 ml) tartalma:

Hatéanyag:

Brucella abortus AQ1302 t6rzsébdl szarmazo koncentralt tisztitott fehérjekivonat: > 1 RP*
*szenzibilizalt tengerimalacokon vizsgalt referencia vakcinahoz viszonyitott relativ hataserdsség.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen vagy sargas, részecskéktol mentes oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Pozitiv szeroldgiai Brucella tesztet kovetden a Brucella-fertdzott sertések in vivo diagnosztizalasahoz
pozitiv bérreakcio segitségével.

A Brucellin Aquilon-t kifejezetten masodik vonalbeli diagnosztikai vizsgalatként fejlesztették ki, hogy
megkiilonboztesse a Brucella-fertozott sertéseket — 5 honapos kortdl — azoktdl a Brucella-mentes
sertésektdl, amelyek anti-O-PS ellenanyagokon alapuld brucellozis szerologiai tesztek (pl.
bengalvords proba) soran fals pozitiv szerologiai reakciokat adtak.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Ne alkalmazza ezt az allatgydgyaszati készitményt olyan sertéseknél, amelyeket még aktiv
gyulladascsokkentd gyogyszerekkel kezelnek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges Ovintézkedések:

Nem értelmezheto.



Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nincs.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid az immunologiai allatgyogyaszati készitmény mas allatgydgyészati

készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. Az
immunologiai allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény
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4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Alkalmazasi mod

Intradermalis alkalmazas.

Adagolas:
Allatonként egy adag (0,1 ml) egyszeri alkalmazasa.

Alkalmazasi mod

- Valasszon ki nem pigmentalt borteriiletet, lehetdleg a farok kozeli perianalis régidoban.

- Tisztitsa meg a kivalasztott teriiletet semleges szappannal, majd nedvszivo papirral szaritsa
meg.

- Ha a reakcio leolvasdsanak megkonnyitése érdekében sziikséges, alkoholos filccel jeldljon
meg egy 10 cm atmérdji kort a beoltas helyén.

- Hasznaljon olyan injekcidos eszkozt, amely alkalmas allatgydgyaszati készitmények
intradermadlis injekcidzasara és alkalmas 0,1 ml-es térfogat beadasahoz, és amely tiijének
hossza 4 mm (1/8”), kalibere pedig 22 G (0,70 mm).

- Adjon be intradermalisan 0,1 ml Brucellin Aquilon-t.

- Azoltast kovetden kis papula figyelhetd meg.

A reakcid leolvasasa

- 48 oraelteltével figyelje meg és tapintsa meg az oltasi pontot.
- Aleolvasas az egyértelmii borreakcio meglétén vagy hianyan alapul.
- Pozitiv reakcionak mindsiil az oltas helyén észlelt gyulladasos reakcio és/vagy vérzés, amelyre
az alabbi jellemzok barmelyike érvényes:
- a bor elszinezddése (vorostol szinte fekete szinig);
- papula (> 0,5—1 cm atméroji duzzanat)
-nodulus (1 cm-nél nagyobb atmérdjii, egyértelmi helyi duzzanat), a boér
elszinezodésével vagy anélkiil.
Egyes allatoknal a t{iszuras miatt alig lathato kis voros pont figyelheto meg. Ezt nem kell
pozitiv reakcionak tekinteni.
A reakciok legfeljebb 72 oran keresztiil figyelheték meg.



4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Kétszeres adag beadasat kovetden nem figyeltek meg mellékhatasokat.
4.11 Elelmezésegészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: In vivo diagnosztikai készitmények sertések szamara.
Allatgyégyészati ATC kéd: QI09AR

A hatdanyag a Brucella abortus AQ1302 torzs citoszoljabol nyert koncentralt, tisztitott fehérjén
alapul, amelyet genetikailag ugy modositottak, hogy egy megszakitott per (perozamin-szintaz) gént
hordozzon.

A Brucellin Aquilon még négy ismételt alkalmazas utan sem valtott ki szenzibilizaciot vagy pozitiv
szerologiai eredményeket O-PS brucellozis szerologiai tesztekben.

A Brucellin Aquilon nem okozott észrevehet6é mértékii anergiat, amikor az elso borteszt utan 1-4
héttel egy masodik bértesztet végeztek.

A Brucellin Aquilon bdrteszt diagnosztikai specificitasa 100%-osnak bizonyult Brucella-mentes
gazdasagokban és Yersinia enterocolitica O:9 (fals pozitiv szeroldgiai reakciot leggyakrabban kivalto
baktérium) baktériummal kisérleti uton szenzibilizalt sertésekben.

A Brucellin Aquilon bdrteszt diagnosztikai érzékenysége 100%-o0s volt B. suis-rokon abortalt
kocéaknal, mig a kiilonb6z0 reproduktiv szakaszokban 1év0 kocéknal a szenzitivitas 80%-os volt. Nem
vizsgaltak a szenzitivitast a sertések egyéb kategoriaiban.

Az egyes allatokon végzett bortesztek eredményeit a klinikai és epidemiologiai tényezokkel egyiitt,
koriiltekintéen kell értelmezni a fertdzes jelenlétének vagy hianyanak megerésitése érdekében a
gazdasagban/jarvanyligyi egységben.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

natrium-klorid
injekciohoz val6 viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fénytdl védve tartando.



6.5 A Kkozvetlen csomagolas jellege és elemei
3 ml-es, 1. tipusy, tobbadagos injekcids iiveg, perforalhaté butil gumidugdval és lepattinthatd
aluminiumkupakkal lezarva, amely 2,5 ml allatgydgydszati készitményt (25 adag) tartalmaz.

1 injekcids iiveget tartalmazo kartondoboz.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Le6n

Spanyolorszag

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/291/001

9.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEQELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 26/01/2023

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurodpai
Gyobgyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, eldszor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatdsagaval a brucellin diagnosztikara vonatkozo jelenlegi
szabalyozasokkal kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetti hatbanyag gyartdjanak neve és cime

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd(k) neve és cime

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

B. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI
Kizarodlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Ennél a készitménynél elvaras a gyartasi tételek hivatalos felszabaditasa.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredeti hatdanyag, amit immunallapot felmérésére hasznalnak, nem esik a 470/2009/EK
bizottsagi rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL-értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009/EK bizottsagi rendelet hatalya ala, amikor
az adott allatgy6gyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. AFORGALOMBAHOZATALIENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Kizarolag allatorvos altal torténd felhasznalasra.



III. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Brucellin Aquilon oldatos injekcio sertéseknek

[2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,1 ml) tartalma:
Brucella abortus AQ1302 t6rzsébol szarmazo koncentralt tisztitott fehérjekivonat: > 1 RP (*).
* A relativ hataserdsséget szenzibilizalt tengerimalacokon vizsgaltak.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

|4. KISZERELESI EGYSEG

2,5 ml (25 adag)

| 5. CELALLAT FAJ

Sertés

6. JAVALLAT(OK)

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intradermalis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO(K)

Elelmezésegészségiigyi varakozasi id8: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

[10. LEJARATI IDO

EXP.:
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgydgydszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy
felhasznalasa az egyes tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltva lehet, tovabbi
informacioért 1asd a hasznalati utasitast.

| 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

[ 15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

| 16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/291/001

17. A GYARTASITETEL SZAMA

Gy. sz.:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

2,5 ML-ES INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Brucellin Aquilon oldatos injekcio sertéseknek

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy adag (0,1 ml) tartalma:
Brucella abortus AQ1302 torzsébol szarmazé koncentralt tisztitott fehérjekivonat: >1 RP (*).
* A relativ hataserdsséget szenzibilizalt tengerimalacokon vizsgaltak.

[3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2,5 ml (25 adag)

4. ALKALMAZASIMOD(OK)

Intradermalis alkalmazas.

5. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezésegészségiigyi varakozasi id8: Nulla nap.

6. A GYARTASITETEL SZAMA

Gy. sz.:

7.  LEJARATI IDO

EXP.:
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

8. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
Brucellin Aquilon oldatos injekcié sertéseknek

1.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Ledn

Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) - Spanyolorszag.

2.  AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Brucellin Aquilon oldatos injekcio sertéseknek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy adag (0,1 ml) tartalma:

Brucella abortus AQ1302 torzsébol szarmazo koncentralt tisztitott fehérjekivonat: > 1 RP*,
* A relativ hataserdsséget szenzibilizalt tengerimalacokon vizsgaltak.

Tiszta, szintelen vagy sargas, részecskéktdl mentes oldat.

4.  JAVALLAT(OK)

Pozitiv szeroldgiai Brucella tesztet kovetden a Brucella-fertdzott sertések in vivo diagnosztizalasdhoz
pozitiv bérreakcio segitségével.

A Brucellin Aquilon-t kifejezetten mésodik vonalbeli diagnosztikai vizsgalatként fejlesztették ki, hogy
megkiilonboztesse a Brucella-fertdzott sertéseket — 5 honapos kortdl — azoktol a Brucella-mentes

sertésektdl, amelyek anti-O-PS ellenanyagokon alapulé brucellozis szerologiai tesztek (pl.
bengalvords proba) soran fals pozitiv szerologiai reakciokat adtak.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
Nincs.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ
Sertés.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolas: 0,1 ml

Intradermalis alkalmazas az injekcio perianalis teriiletre torténd beadasaval.

9.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa:

- Valasszon ki nem pigmentalt borteriiletet, lehetdleg a farok kozeli perianalis régidoban.

- Tisztitsa meg a kivalasztott teriiletet semleges szappannal, majd nedvszivo papirral szaritsa
meg.

- Ha a reakcio leolvasdsanak megkonnyitése érdekében sziikséges, alkoholos filccel jeldljon
meg egy 10 cm atmérdji kort a beoltas helyén.

- Hasznaljon olyan injekcidos eszkozt, amely alkalmas allatgydgyaszati készitmények
intradermadlis injekcidzasara és alkalmas 0,1 ml-es térfogat beadasahoz, és amely tiijének
hossza 4 mm (1/8”), kalibere pedig 22 G (0,70 mm).

- Adjon be intradermalisan 0,1 ml Brucellin Aquilon-t.

- Azoltast kdvetden kis papula figyelhetd meg.

A reakcid leolvasasa:

- 48 ora elteltével figyelje meg és tapintsa meg az oltasi pontot.
- A leolvasas az egyértelmii borreakcio meglétén vagy hidnyan alapul.
- Pozitiv reakcionak mindsiil az oltas helyén észlelt gyulladasos reakcio és/vagy vérzés, amelyre
az alabbi jellemzok barmelyike érvényes:
- a bor elszinezddése (vorostol szinte fekete szinig);
- papula (> 0,5—1 cm atmér6ji duzzanat)
-nodulus (1 cm-nél nagyobb atméréji, egyértelmi helyi duzzanat), a bor
elszinezddésével vagy anélkiil.
Egyes allatokndl a tlisziras miatt alig lathato kis voros pont figyelhetd meg. Ezt nem kell
pozitiv reakcionak tekinteni. A reakciok legfeljebb 72 oran keresztiil figyelhet6k meg.

10. ELELMEZESEGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nulla nap.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Fénytol védve tartando.

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Ne alkalmazza ezt a készitményt olyan sertéseknél, amelyeket még aktiv gyulladascsokkento
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gyogyszerekkel kezelnek.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacié az immunologiai allatgyogyaszati készitmény mas allatgydgyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. Az
immunologiai allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utdn mas allatgyogyaszati készitmény

rrrrrr

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezelo allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelés:
Egy darab, 25 adagot tartalmazoé injekcios tiveget (2,5 ml) tartalmazé kartondoboz.

Immunoldgiai tulajdonsagok

A hatéanyag a Brucella abortus AQ1302 torzs citoszoljabol nyert koncentralt, tisztitott fehérjén
alapul, amelyet genetikailag gy modositottak, hogy egy megszakitott per (perozamin-szintaz) gént
hordozzon.

A Brucellin Aquilon még négy ismételt alkalmazas utan sem valtott ki szenzibilizaciot vagy pozitiv
szerologiai eredményeket O-PS brucellozis szeroldgiai tesztekben.

A Brucellin Aquilon nem okozott észrevehetd mértékii anergiat, amikor az elsd borteszt utan 14
héttel egy masodik bértesztet végeztek.

A Brucellin Aquilon boérteszt diagnosztikai specificitasa 100%-osnak bizonyult Brucella-mentes
gazdasagokban és Yersinia enterocolitica O:9 (fals pozitiv szerologiai reakciot leggyakrabban kivalto
baktérium) baktériummal kisérleti uton szenzibilizalt sertésekben.

A Brucellin Aquilon bérteszt diagnosztikai érzékenysége 100%-os volt B. suis-rokon abortalt
kocaknal, mig a kiilonb6z6 reproduktiv szakaszokban 1év6 kocaknal a szenzitivitas 80%-o0s volt. Nem
vizsgaltak a szenzitivitast a sertések egyéb kategoriaiban.
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http://www.ema.europa.eu/

Az egyes allatokon végzett bortesztek eredményeit a klinikai és epidemiologiai tényezdkkel egyiitt,
koriiltekintéen kell értelmezni a fertdzes jelenlétének vagy hianyanak megerésitése érdekében a
gazdasagban/jarvanyiigyi egységben.
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