I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Brucellin Aquilon, injekcinis tirpalas kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

koncentruoto i8gryninto Brucella abortus AQ1302 padermés baltymo ekstrakto: > 1 RP*.

* Santykinis stiprumas, palyginti su kontroline serija, kuri buvo tiriama su jjautrintomis jiiry
kiaulytémis.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas be daleliy.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Brucella uzsikrétusiy kiauliy diagnozei in vivo nustatyti pagal teigiamg odos reakcija po teigiamo
serologinio Brucella tyrimo rezultato.

Brucellin Aquilon specialiai sukurtas kaip antrosios linijos diagnostinis tyrimas, leidziantis atskirti
5 ménesiy amziaus ir vyresnes Brucella uzsikrétusias kiaules nuo Brucella neuzsikrétusiy kiauliy,
kurioms pasireiske klaidingai teigiamos serologinés reakcijos (angly k. — FPSR) atliekant serologinius
tyrimus, kuriems naudojami O-PS antiktinai (pvz., Bengalijos rozinés).

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kiauléms, gydomoms prieSuzdegiminiais vaistais, kurie
tebéra aktyviis jy organizme.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Neéra.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §] imunologinj veterinarinj vaistg pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi baiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudojimo budas

Svirksti j oda.

Doze
Vienkartine doz¢ (0,1 ml) vienam gyviinui.

Naudojimo budas

- Pasirinkite nepigmentines odos sritis, pageidautina, perianalinéje srityje, netoli uodegos.

- Pasirinktg vietg nuplaukite neutraliu muilu ir nusausinkite sugeriamuoju popieriumi.

- Jeigu norite lengviau jzitiréti reakcija, susvirkstimo vietoje permanentiniu zymekliu
pazymekite 10 cm skersmens apskritima.

- Naudokite prietaisa, tinkamga veterinariniy vaisty injekcijai j odg, pritaikytg 0,1 tirio injekcijai
ir su 1/8 colio (4 mm) ilgio ir 22 G (0,70 mm) kalibro adata.

- I oda susvirkskite 0,1 ml Brucellin Aquilon.

- SuSvirkS$tus matoma maza papulé.

Reakcijos duomenys

- Po 48 valandy apziiirékite ir paspaudykite injekcijos vieta.
- Duomenys priklauso nuo to, ar pasireiskia aiski odos reakcija, ar jos néra.
- Teigiama reakcija apibréziama kaip bet kokia uzdegiminé reakcija ir (arba) hemoragija
susvirkstimo vietoje, kuriai budinga bet kuri 18 $iy ypatybiy:
- pakitusi odos spalva (nuo rausvos iki beveik juodos spalvos),
- papulé (> 0,5—1 cm skersmens patinimas),
- mazgelis (akivaizdus vietinis patinimas, didesnis nei 1 cm skersmens) kartu su pakitusia
arba nepakitusia odos spalva.
Kai kuriy gyviiny odoje gali atsirasti vos matomas mazas raudonas taskas dél adatos dirio, jo
nereikéty laikyti teigiama reakcija.
Reakcijos pastebimos iki 72 valandy.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina

Susvirkstus dvigubg doze, nepalankiy reakcijy nepastebeta.



4.11. Klauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: in vivo diagnostikos preparatai kiauléms.
ATCvet kodas: QI09AR.

Veiklioji medZiaga pagaminta i§ koncentruoto iSgryninto baltymo, gauto i§ Brucella abortus AQ1302
padermes citozolio, kuris buvo genetiskai modifikuotas, kad pernesty sutrikdyta per (perosamino
sintazés) gena.

Brucellin Aquilon nesukélé nei jjautrinimo, nei teigiamy serologiniy tyrimy rezultaty su brucelioze
susijusiy O-PS serologiniuose tyrimuose, net ir po keturiy pakartotiniy doziy.

Pragjus 1-4 savaitéms po pirmojo testo atlikus antrg odos testa, Brucellin Aquilon nesukélé pastebimos
alergijos.

Atlikus Brucellin Aquilon odos testg, nustatytas 100 proc. diagnostinis specifisSkumas kiauléms i$ tikiy,
kuriuose neaptikta bakterijy Brucella, ir Yersinia enterocolitica O:9 (bakterija, dazniausiai sukelianti
klaidingai teigiamas serologines reakcijas) eksperimentiskai jjautrintoms kiauléms.

Atlikus Brucellin Aquilon odos testa nustatytas 100 proc. diagnostinis jautrumas dél B. suis nutriikusio
vaikingumo parsavedéms ir 80 proc. diagnostinis jautrumas jvairiy reprodukciniy stadijy parSavedéms.
Jautrumo tyrimy su kity kategorijy kiaulémis neatlikta.

Pavieniy gyviny odos testy rezultatus reikéty jvertinti atidziai, tuo paciu atsizvelgiant j klinikinius ir
epidemiologinius veiksnius, siekiant patvirtinti, kad tkyje ir (arba) epidemiologiniame vienete
infekcijos néra arba ji yra.

6. FARMACINIAIDUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Neéra.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 [1C).

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

3 ml daugiadozis I tipo stiklo flakonas su perforuojamu butilinés gumos kamsteliu ir sandarinamuoju



aliuminio gaubteliu, kuriame yra 2,5 ml veterinarinio vaisto (25 dozés).
Kartonine dézute, kurioje yra 1 flakonas.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS
Avilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana

24007 Le6n

Ispanija

8. REGISTRACLIOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/291/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 26/01/2023

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia diagnostikos
naudojant bruceling strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buiti draudziama
visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

CZ Vaccines S.A.U
A Relva, Torneros s/n
36410 O Porrifio (Pontevedra), Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra), Ispanija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Oficialus kontroliuojancios institucijos vykdomas serijos iSleidimas yra privalomas Siam produktui.

C. DUOMENYS APIE DLK

Veiklioji medZziaga, kuri yra biologinés kilmés principas imuniteto biiklei diagnozuoti, nepatenka j
Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo srit;.

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti medZziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR VEIKSMINGO NAUDOJIMO

Naudoti gali tik veterinarijos gydytojai.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Brucellin Aquilon, injekcinis tirpalas kiauléms

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:
koncentruoto iSgryninto Brucella abortus AQ1302 padermés baltymo ekstrakto: > 1 RP (¥).
* Santykinis stiprumas, istirtas atliekant tyrimus su jjautrintomis jiry kiaulytémis.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  PAKUOTES DYDIS

2,5 ml (25 dozés)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

6. INDIKACIJA (-OS)

7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j oda.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti nedelsiant.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti
draudziami visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje. [Ssamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTQOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Avilon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana
24007 Leén

Ispanija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/291/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE — 2,5 ML

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Brucellin Aquilon, injekcinis tirpalas kiauleéms

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:
koncentruoto iSgrynintos Brucella abortus AQ1302 padermés baltymo ekstrakto: > 1 RP (*).
* Santykinis stiprumas, itirtas atliekant tyrimus su jjautrintomis jiry kiaulytémis.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2,5 ml (25 dozés)

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j oda.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Brucellin Aquilon, injekcinis tirpalas kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Avilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana
24007 Ledén

Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra), Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Brucellin Aquilon, injekcinis tirpalas kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:

koncentruoto i8gryninto Brucella abortus AQ1302 padermés baltymo ekstrakto: > 1 RP*.
* Santykinis stiprumas, istirtas atliekant tyrimus su jjautrintomis jiry kiaulytémis.

Skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas be daleliy.

4. INDIKACHJA (-OS)

Brucella uzsikrétusiy kiauliy diagnozei in vivo nustatyti pagal teigiamg odos reakcijg po teigiamo

serologinio Brucella tyrimo rezultato.

Brucellin Aquilon specialiai sukurtas kaip antrosios linijos diagnostinis tyrimas, leidziantis atskirti
5 ménesiy amziaus ir vyresnes Brucella uzsikrétusias kiaules nuo Brucella neuzsikrétusiy kiauliy,
kurioms pasireiské klaidingai teigiamos serologinés reakcijos (angly k. — FPSR) atlickant serologinius

tyrimus, kuriems naudojami O-PS antikiinai (pvz., Bengalijos rozinés).

5.  KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Neéra.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,

kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozé: 0,1 ml

Svirksti j oda atliekant injekcija perianalinéje srityje.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinio vaisto naudojimas:

- Pasirinkite nepigmentines odos sritis, pageidautina, perianalinéje srityje, netoli uodegos.

- Pasirinktg vietg nuplaukite neutraliu muilu ir nusausinkite sugeriamuoju popieriumi.

- Jeigu norite lengviau jzitiréti reakcija, permanentiniu Zymekliu pazymeékite 10 cm skersmens
apskritima susvirkstimo vietoje.

- Naudokite prietaisa, tinkamg veterinariniy vaisty injekcijai j odg, pritaikytg 0,1 ttrio injekcijai
ir su 1/8 colio (4 mm) ilgio ir 22 G (0,70 mm) kalibro adata.

- I oda susvirkskite 0,1 ml Brucellin Aquilon.

- SuSvirkS$tus matoma maza papulé.

Reakcijos duomenys:
- Po 48 valandy apzitirékite ir paspaudykite injekcijos vieta.
- Duomenys priklauso nuo to, ar pasireiskia aiski odos reakcija, ar jos néra.
- Teigiama reakcija apibréziama kaip bet kokia uzdegiminé reakcija ir (arba) hemoragija
susvirkstimo vietoje, kuriai budinga bet kuri i$ Siy ypatybiy:
- pakitusi odos spalva (nuo rausvos iki beveik juodos spalvos),
- papulé (> 0,5—1 cm skersmens patinimas),
- mazgelis (akivaizdus vietinis patinimas, didesnis nei 1 cm skersmens) su pakitusia arba
nepakitusia odos spalva.
Kai kuriy gyviiny odoje dél adatos dirio gali atsirasti vos matomas mazas raudonas taskas, jo
nereikeéty laikyti teigiama reakcija. Reakcijos pastebimos iki 72 valandy.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 [1C).

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams
Sio vaisto negalima naudoti kiauléms, gydomoms prieSuzdegiminiais vaistais, kurie tebéra aktyvis jy
organizme.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Neéra duomeny apie §io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §] imunologinj veterinarinj vaista pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA
Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25 doziy flakonas (2,5 ml).

Imunologinés savybés

Veiklioji medZziaga pagaminta i§ koncentruoto iSgryninto baltymo, gauto i§ Brucella abortus AQ1302
padermes citozolio, kuris buvo genetiskai modifikuotas, kad pernesty sutrikdyta per (perosamino
sintazes) gena.

Brucellin Aquilon nesukélé nei jjautrinimo, nei teigiamy serologiniy tyrimy rezultaty su brucelioze
susijusiy O-PS serologiniuose tyrimuose, net ir po keturiy pakartotiniy doziy.

Pra¢jus 14 savaitéms po pirmojo testo atlikus antrg odos testa, Brucellin Aquilon nesukeélé
pastebimos alergijos.

Atlikus Brucellin Aquilon odos testa, nustatytas 100 proc. diagnostinis specifisSkumas kiauléms i§
tikiy, kuriuose neaptikta bakterijy Brucella, ir specifiskumas Yersinia enterocolitica O:9 (bakterija,
dazniausiai sukelianti klaidingai teigiamas serologines reakcijas) eksperimentiskai jjautrintomis
kiauléms.

Atlikus Brucellin Aquilon odos testg nustatytas 100 proc. diagnostinis jautrumas dél B. suis nutrukusio
vaikingumo parsavedéms ir 80 proc. diagnostinis jautrumas jvairiy reprodukciniy stadijy parsavedéms.
Jautrumo tyrimy su kity kategorijy kiaulémis neatlikta.

Pavieniy gyviiny odos testy rezultatus reikéty jvertinti atidziai, tuo paciu atsizvelgiant  klinikinius ir
epidemiologinius veiksnius, siekiant patvirtinti, kad tikyje ir (arba) epidemiologiniame vienete
infekcijos néra arba ji yra.

16


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

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS



