PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Brucellin Aquilon injekéni roztok pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Koncentrovany ¢istény proteinovy extrakt kmene Brucella abortus AQ1302: > 1 RP*
*Relativni ucinnost v porovnani s referenc¢ni Sarzi testovanou na senzibilizovanych morcatech.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry a bezbarvy az nazloutly roztok bez castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvitat

Pro diagnostiku in vivo u prasat infikovanych bakteriemi rodu Brucella prosttednictvim pozitivni
kozni reakce po pozitivnim sérologickém testu na bakterie rodu Brucella.

Ptipravek Brucellin Aquilon byl specialn€ navrzen jako diagnosticky test druhé linie k odliSeni prasat
ve véku od 5 mésicii infikovanych bakteriemi rodu Brucella od prasat neinfikovanych témito
bakteriemi, u kterych byly zjistény falesné¢ pozitivni sérologické reakce v sérologickych testech na
brucel6zu zaloZenych na protilatkach proti O-PS (napf. test Rose Bengal).

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
lécivymi ptipravky.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:

Neuplatnuje se.



Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou.

4.7 Pouziti v pribéhu bezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti€innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1écivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Cesta podani

Intradermalni podani.

Déavka:
Jednorazové podani jedné davky (0,1 ml) na zvife.

Zpusob podani

- Vyberte nepigmentované oblasti kiize, pokud mozno v perianalni oblasti blizko ocasu.

- Vybranou oblast o€istéte neutralnim mydlem a osuste savym papirem.

- Pokud je to zddouci pro usnadnéni vyhodnoceni reakce, oznacte v misté inokulace
permanentnim fixem kruh o praméru 10 cm.

- Pouzijte injek¢ni zatizeni vhodné pro intradermalni injekci veterinarnich 1éCivych pripravkd,
které je uzpisobeno pro injekci o objemu 0,1 ml, s jehlou 1/8 (4 mm) délky a pruméru 22G
(0,70 mm).

- Intradermalné aplikujte 0,1 ml piipravku Brucellin Aquilon.

- Popodani se objevi mala papula.

Vyhodnoceni reakce

- Po 48 hodinach zkontrolujte a prohmatejte misto inokulace.
- Vyhodnoceni je zaloZeno na pfitomnosti nebo neptitomnosti jasné kozni reakce.
- Pozitivni reakce je definovana jako jakakoli zanétliva reakce a/nebo krvaceni zjisténé v misté
inokulace s nékterou z té€chto vlastnosti:
- zmeéna barvy kiize (od nacervenalé po téméf Cernou),
- papula (otok o praméru > 0,5-1 cm),
- zdufeni (patrny mistni otok o priméru vétsim nez 1 cm), ktery je nebo neni doprovazen
zménou barvy ktize.
U nékterych zvitat 1ze pozorovat stézi viditelny maly ¢erveny bod v dusledku poranéni jehlou,
ktery by se nem¢l povaZzovat za pozitivni reakci.
Reakce byly pozorovany po dobu az 72 hodin.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
4.11 Ochranna lhiita

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Diagnostické ptipravky in vivo pro prasata.
ATCvet kod: QI09AR

Léciva latka je zaloZena na koncentrovaném cisténém proteinu ziskaném z cytosolu kmene Brucella
abortus AQ1302, ktery byl geneticky modifikovan tak, aby pienasel naruseny gen per (perosamin
syntazy).

Ptipravek Brucellin Aquilon nevyvolava ani senzibilizaci, ani pozitivni sérologické vysledky
v sérologickych testech O-PS na bruceldzu, a to ani po Ctyfech opakovanych davkach.

Pti provadéni druhého kozniho testu 1 az 4 tydny po prvnim testu nevyvolal piipravek Brucellin
Aquilon zfejmou anergii.

Kozni test ptipravkem Brucellin Aquilon poskytl 100% diagnostickou specificitu u prasat

z hospodarstvi, ve kterych se nevyskytovaly bakterie rodu Brucella, a u prasat experimentalné
senzibilizovanych rodem Yersinia enterocolitica O:9 (bakterie zpsobujici nejcastéji falesné pozitivni
sérologické reakce).

Kozni test ptipravkem Brucellin Aquilon poskytl 100 % diagnostickou citlivost u prasnic, které
potratily v souvislosti s ndkazou bakteriemi kmene B. suis, zatimco diagnosticka citlivost u prasnic
v riznych reprodukénich stadiich byla 80 %. U jinych kategorii prasat nebyla diagnosticka citlivost
zkoumana.

Vysledky koznich testi u jednotlivych zvifat je tfeba peclive interpretovat spolu s klinickymi

a epidemiologickymi faktory pro potvrzeni nepfitomnosti nebo pfitomnosti infekce v hospodaistvi /
epidemiologické jednotce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Chlorid sodny
Voda pro injekei

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).



Chraiite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekcni lahvicka s vice davkami typu I o objemu 3 ml s perforovanou zatkou z butylové
pryze s odtrhovacim hlinikovym uzavérem obsahujici 2,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
(25 davek).

Kartonova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria

Campus de Vegazana s/n

24007 Leén

Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/291/001

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1écivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZzivat tento veterinarni
1écivy pripravek, se zfejmé bude muset informovat u ptislusného tradu ¢lenského statu o aktualnich
postupech v oblasti diagnostiky brucelinem, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté
zakazany na celém izemi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

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

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Pro tento pripravek je vyzadovano uredni uvoliiovani Sarzi kontrolnim uradem.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivée latky biologického plivodu urcené k diagnostice stavu imunity nespadaji do piisobnosti natizeni

(ES) &. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do piisobnosti

narizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarnim l1é¢ivy piipravek.

D. DALSIiPODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI

LECIVEHO PRIPRAVKU

Pouze pro pouziti veterindrnim Iékatem.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Brucellin Aquilon injekéni roztok pro prasata

[2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:
Koncentrovany cistény proteinovy extrakt kmene Brucella abortus AQ1302: > 1 RP (*).
*Relativni u¢innost zkoumana na senzibilizovanych morcatech.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENI{

2,5 ml (25 déavek)

5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODAN{

Intradermalni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihtt.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

[10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni spotiebujte ihned.
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| 11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouZiti tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku jsou nebo mohou
byt v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz ptibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

[ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

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

Spanélsko

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/291/001

[ 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE - 2,5 ML

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Brucellin Aquilon injekéni roztok pro prasata

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:
Koncentrovany ¢istény proteinovy extrakt kmene Brucella abortus AQ1302: > 1 RP (*).
*Relativni u¢innost zkoumana na senzibilizovanych morcatech.

[3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2,5 ml (25 davek)

4. CESTA(Y) PODANI

Intradermalni podani.

[5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhtt.

6. CISLO SARZE

Sarze

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni spotiebujte ihned.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Brucellin Aquilon injekéni roztok pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRVZITELE 130Z1;0DNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Aquilon CyL S.L.

Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana s/n
24007 Ledn

Spanélsko

Vvyrobcee odpoveédny za uvolnéni Sarze:

CZ Vaccines S.A.U

A Relva, Torneiros s/n

36410 O Porrifio (Pontevedra) — Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Brucellin Aquilon injekéni roztok pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:

Koncentrovany ¢istény proteinovy extrakt kmene Brucella abortus AQ1302: > 1 RP*,
*Relativni u¢innost zkoumana na senzibilizovanych morcatech.

Ciry a bezbarvy az nazloutly roztok bez ¢astic.

4. INDIKACE

Pro diagnostiku in vivo u prasat infikovanych bakteriemi rodu Brucella prostiednictvim pozitivni kozni

reakce po pozitivnim sérologickém testu na bakterie rodu Brucella.

Ptipravek Brucellin Aquilon byl specialné navrzen jako diagnosticky test druhé linie k odliSeni prasat
ve veéku od 5mésicti infikovanych bakteriemi rodu Brucella od prasat neinfikovanych témito
bakteriemi, u kterych byly zjistény fale$né pozitivni sérologické reakce v sérologickych testech na

bruceldzu zaloZenych na protilatkach proti O-PS (napf. test Rose Bengal).

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindmimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANIPRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Déavka: 0,1 ml

Intradermalni podani injekci v perianalni oblasti.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku:

- Vyberte nepigmentované oblasti klize, pokud mozno v perianalni oblasti blizko ocasu.

- Vybranou oblast oCistéte neutralnim mydlem a osuste savym papirem.

- Pokud je to Zadouci pro usnadnéni vyhodnoceni reakce, oznaéte v misté inokulace
permanentnim fixem kruh o praméru 10 cm.

- Pouzijte injek¢ni zatizeni vhodné pro intradermalni injekci veterinarnich 1éCivych pripravkd,
které je uzpisobeno pro injekci o objemu 0,1 ml, s jehlou 1/8 (4 mm) délky a pruméru 22G
(0,70 mm).

- Intradermalné aplikujte 0,1 ml ptipravku Brucellin Aquilon.

- Popodani se objevi mala papula.

Vyhodnoceni reakce:
- Po 48 hodinach zkontrolujte a prohmatejte misto inokulace.
- Vyhodnoceni je zaloZeno na pritomnosti nebo nepiitomnosti jasné kozni reakce.
- Pozitivni reakce je definovana jako jakakoli zanétliva reakce a/nebo krvaceni zjisténé v misté
inokulace s n€kterou z téchto vlastnosti:
- zména barvy ktize (od nacervenalé po témer Cernou),
- papula (otok o priméru > 0,5—1 cm),
- zdufeni (patrny mistni otok o priméru vétsim nez 1 cm), ktery je nebo neni doprovéazen
zménou barvy kize.
U nekterych zvirat 1ze pozorovat stézi viditelny maly ¢erveny bod v disledku poranéni jehlou,
ktery by se nemé¢l povazovat za pozitivni reakci. Reakce byly pozorovany po dobu az
72 hodin.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

oy wy1e

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratum:
V ptipadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi piipravky a dalSi formy interakce::

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a i¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
lécivém ptipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipada.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se poradte s vaSim veterinarnim lékarem.

Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSIi INFORMACE
Velikost baleni:
Kartonova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou o 25 dévkach (2,5 ml).

Imunologické vlastnosti

Léciva latka je zaloZena na koncentrovaném cisténém proteinu ziskaném z cytosolu kmene Brucella
abortus AQ1302, ktery byl geneticky modifikovan tak, aby pienésel naruseny gen per (perosamin
syntazy).

Ptipravek Brucellin Aquilon nevyvolava ani senzibilizaci, ani pozitivni sérologické vysledky

v sérologickych testech O-PS na bruceldzu, a to ani po ctyiech opakovanych davkach.

Pti provadéni druhého kozniho testu 1 az 4 tydny po prvnim testu nevyvolal piipravek Brucellin
Aquilon zfejmou anergii.

Kozni test ptipravkem Brucellin Aquilon poskytl 100% diagnostickou specificitu u prasat

z hospodafstvi, ve kterych se nevyskytovaly bakterie rodu Brucella, a u prasat experimentalné
senzibilizovanych rodem Yersinia enterocolitica O:9 (bakterie zptisobujici nejcastéji faleSné pozitivni
sérologické reakce).

KozZni test ptipravkem Brucellin Aquilon poskytl 100 % diagnostickou citlivost u prasnic, které
potratily v souvislosti s nakazou bakteriemi kmene B. suis, zatimco diagnosticka citlivost u prasnic
v riznych reprodukénich stadiich byla 80 %. U jinych kategorii prasat nebyla diagnosticka citlivost
zkoumana.
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Vysledky koznich testli u jednotlivych zvifat je tfeba peclive interpretovat spolu s klinickymi
a epidemiologickymi faktory pro potvrzeni nepiitomnosti nebo piitomnosti infekce v hospodatstvi /
epidemiologické jednotce.
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