ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Brucellin Aquilon solutie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (0,1 ml) contine:

Substanta activa:

Extract proteic purificat concentrat din tulpina AQ1302 Brucella abortus: > 1 RP*
*potenta relativa in comparatie cu un lot de referinta testat la cobai sensibilizati.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.

Solutie limpede si incolora pana la gélbuie, fara particule.
4. DATE CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru diagnosticarea in vivo a porcilor infectati cu Brucella printr-o reactie cutanata pozitiva dupa un

test serologic pozitiv pentru Brucella.

Brucellin Aquilon a fost conceput in mod specific ca test de diagnosticare de linia a doua pentru a
diferentia porcii infectati cu Brucella, incepand cu varsta de 5 luni, de porcii neinfectati cu Brucella care
au prezentat reactii serologice fals pozitive (FPSR) la testele serologice pentru brucelozi bazate pe

anticorpi anti-O-PS (de exemplu, Rose Bengal).
4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar la porcii tratati cu medicamente antiinflamatoare, care

sunt Inca active.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar imunologic cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui
produs medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi
stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare

Administrare intradermica.

Doza:
Se administreaza o singura doza (0,1 ml) per animal.

Mod de administrare

- Selectati zonele nepigmentate ale pielii, de preferinta in regiunea perianala din apropierea cozii.

- Curatati zona selectatd cu sdpun neutru si uscati-o cu hartie absorbanta.

- Daca se doreste facilitarea citirii reactiei, marcati un cerc cu diametrul de 10 cm cu ajutorul unui
marker permanent la locul de inoculare.

- Utilizati un dispozitiv de injectare adecvat pentru injectarea intradermica a medicamentelor de
uz veterinar, la o injectie de 0,1 volum si cu un ac cu lungimea de 4 mm (1/8”") si calibrul de
0,70 mm (22G).

- Inoculati intradermic 0,1 ml de Brucellin Aquilon.

- Dupa inoculare se observa o mica papula.

Citirea reactiei

- Dupa 48 de ore, se observa si se palpeaza punctul de inoculare.
- Citirea se bazeaza pe prezenta sau absenta unei reactii cutanate clare.
- Oreactie pozitiva este definita ca orice reactie inflamatoare si/sau hemoragie detectata la locul
de inoculare cu oricare dintre aceste caracteristici:
- Decolorarea pielii (de la culoare rosiatica la culoare aproape neagra)
- Papula (umflatura cu diametrul > 0,5-1 cm)
- Nodul (umflatura locald evidenta cu diametrul mai mare de 1 cm), Insotit sau nu de
decolorarea pielii.
La unele animale se poate observa un mic punct rosu abia vizibil cauzat de punctia acului, care
nu trebuie considerat ca fiind o reactie pozitiva.
Reactiile au fost observate timp de pana la 72 de ore.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat reactii adverse dupd administrarea unei doze duble.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Preparate de diagnosticare in vivo pentru porci.
Codul veterinar ATC: QI09AR

Substanta activa se bazeaza pe o proteind purificatd concentrata obtinuta din citosolul tulpinii Brucella
abortus AQ1302, care a fost modificatd genetic pentru a transporta o gena per (perosamina sintaza)
intrerupta.

Brucellin Aquilon nu a indus nici sensibilizare, nici rezultate serologice pozitive la testele serologice O-
PS pentru bruceloza, chiar si dupa patru administrari repetate.

Brucellin Aquilon nu a indus o stare de anergie vizibila atunci cand a fost efectuat un al doilea test
cutanat la 1-4 saptamani dupa primul.

Testul cutanat Brucellin Aquilon a oferit o specificitate diagnostica de 100 % la porcii din fermele fara
Brucella si 1a porcii sensibilizati experimental cu Yersinia enterocolitica O:9 (bacteria care cauzeaza cel
mai adesea FPSR).

Testul cutanat Brucellin Aquilon a oferit o sensibilitate de diagnostic de 100 % la scroafele care au
avortat din cauza B. suis, iar sensibilitatea a fost de 80 % la scroafele aflate in diferite stadii de
reproducere. Sensibilitatea nu a fost investigata la alte categorii de porci.

Rezultatele testelor cutanate la animale individuale trebuie interpretate cu atentie, impreuna cu factorii
clinici si epidemiologici, pentru a confirma absenta sau prezenta infectiei in ferma/unitatea
epidemiologica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8 °C).
A se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 3 ml multidoza din sticla de tip I, cu dop din cauciuc butilic perforat si un sigiliu de
aluminiu de tip ,,flip-off”, care contine 2,5 ml de medicament de uz veterinar (25 de doze).

Cutie de carton cu 1 flacon.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Le6n

Spania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/2/22/291/001

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 26/01/2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in domeniu a
statului membru respectiv referitor la politicile de diagnosticare actuale pentru Brucellin, deoarece
aceste activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sau in
conformitate cu legislatia nationala.


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

ANEXAII

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SIPRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

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

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

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

B. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberdrii cu retetd veterinara.

Controlul oficial al autoritatii pentru eliberarea seriei este necesar pentru acest produs.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa, fiind un principiu de origine biologica destinat diagnosticarii unei stari de imunitate,
nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii enumerati la pct. 6.1 din SPC sunt substante autorizate, pentru care tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR, sau considerate a nu
intra In sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in acest
produs medicinal veterinar.

D. ALTE CONDITI SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI UTILIZAREA
EFECTIVA A PRODUSULUI MEDICINAL

Pentru utilizare doar de medicul veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Brucellin Aquilon solutie injectabila pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza (0,1 ml) contine:
Extract proteic purificat concentrat din tulpina AQ1302 Brucella abortus: > 1 RP (*).
*potenta relativa studiatd la cobai sensibilizati.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2,5 ml (25 de doze)

| 5. SPECIH TINTA

Porci

6. INDICATII

[7.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intradermica.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
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11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal
veterinar poate fi interzisd in anumite state membre, pe intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone
ale teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Spania

| 16. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/2/22/291/001

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lotul
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI 2,5 ML

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Brucellin Aquilon solutie injectabila pentru porci

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

O doza (0,1 ml) contine:
Extract proteic purificat concentrat din tulpina AQ1302 Brucella abortus: >1 RP (*).
* potenta relativa studiata la cobai sensibilizati

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2,5 ml (25 de doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intradermica

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Lotul

7. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Brucellin Aquilon solutie injectabili pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Le6n

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) - Spania.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Brucellin Aquilon solutie injectabila pentru porci

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
O doza (0,1 ml) contine:

Extract proteic purificat concentrat din tulpina AQ1302 Brucella abortus: > 1 RP*.
* potenta relativa studiata la cobai sensibilizati

Solutie limpede si incolora pana la gélbuie, fara particule.

4.  INDICATI

Pentru diagnosticarea in vivo a porcilor infectati cu Brucella printr-o reactie cutanatd pozitiva dupa un
test serologic pozitiv pentru Brucella.

Brucellin Aquilon a fost conceput in mod specific ca test de diagnosticare de linia a doua pentru a
diferentia porcii infectati cu Brucella, incepand cu varsta de 5 luni, de porcii neinfectati cu Brucella care
au prezentat reactii serologice fals pozitive (FPSR) la testele serologice pentru bruceloza bazate pe
anticorpi anti-O-PS (de exemplu, Rose Bengal).

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Nu exista.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa informati medicul veterinar.
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7.

Porci.

8.

Doza:

SPECII TINTA

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

0,1 ml

Administrare intradermica prin injectie in zona perianala.

9.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea medicamentului de uz veterinar:

Selectati zonele nepigmentate ale pielii, de preferinta in regiunea perianala din apropierea cozii.
Curatati zona selectata cu sapun neutru si uscati-o cu hartie absorbanta.

Daci se doreste facilitarea citirii reactiei, marcati un cerc cu diametrul de 10 cm cu ajutorul unui
marker permanent la locul de inoculare.

Utilizati un dispozitiv de injectare adecvat pentru injectarea intradermica a medicamentelor de
uz veterinar, la o injectie de 0,1 volum si cu un ac cu lungimea de 4 mm (1/8") si calibrul de
0,70 mm (22G)

Inoculati intradermic 0,1 ml de Brucellin Aquilon.

Dupa inoculare se observa o mica papula.

Citirea reactiei:
- Dupa 48 de ore, se observa si se palpeaza punctul de inoculare.
- Citirea se bazeaza pe prezenta sau absenta unei reactii cutanate clare.
- O reactie pozitiva este definita ca orice reactie inflamatoare si/sau hemoragie detectata la locul de

inoculare cu oricare dintre aceste caracteristici:
- Decolorarea pielii (de la culoare rosiatica la culoare aproape neagra)
- Papula (umflétura cu diametrul > 0,5-1 cm)
- Nodul (umflatura locala evidenta cu diametrul mai mare de 1 cm), Insotitd sau nu de
decolorarea pielii.
La unele animale se poate observa un mic punct rosu abia vizibil cauzat de punctia acului si nu
trebuie considerat ca fiind o reactie pozitiva. Reactiile au fost observate timp de pana la 72 de
ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: a se utiliza imediat.

12.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
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Nu utilizati acest medicament la porci tratati cu medicamente antiinflamatoare, care sunt nca active.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui

produs medicinal veterinar imunologic Tnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi
stabilita de la caz la caz.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Intrebati medicul veterinar cum sé eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente ().

15. ALTE INFORMATII
Marimea ambalajului:
Cutie de carton cu un flacon de 25 de doze (2,5 ml).

Proprietati imunologice

Substanta activa se bazeaza pe o proteina purificatd concentrata obtinuta din citosolul tulpinii Brucella
abortus AQ1302, care a fost modificata genetic pentru a transporta o gena per (perosamind sintaza)
intrerupta.

Brucellin Aquilon nu a indus nici sensibilizare, nici rezultate serologice pozitive la testele serologice
O-PS pentru bruceloza, chiar si dupa patru administrari repetate.

Brucellin Aquilon nu a indus o stare de anergie vizibila atunci cand a fost efectuat un al doilea test
cutanat la 1-4 saptamani dupa primul.

Testul cutanat Brucellin Aquilon a oferit o specificitate diagnostica de 100 % la porcii din fermele fara
Brucella si 1a porcii sensibilizati experimental cu Yersinia enterocolitica O:9 (bacteria care cauzeaza
cel mai adesea FPSR).

Testul cutanat Brucellin Aquilon a oferit o sensibilitate de diagnostic de 100 % la scroafele care au
avortat din cauza B. suis, iar sensibilitatea a fost de 80 % la scroafele aflate in diferite stadii de
reproducere. Sensibilitatea nu a fost investigata la alte categorii de porci.

Rezultatele testelor cutanate la animale individuale trebuie interpretate cu atentie, impreuna cu factorii
clinici si epidemiologici, pentru a confirma absenta sau prezenta infectiei in ferma/unitatea
epidemiologica.
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