BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BioBhyo injektionsvitska, emulsion for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Brachyspira hyodysenteriae, stam AqDysH57, inaktiverad RP*>1

*RP: relativ styrka bestimd med ELISA i kaninserum.

Adjuvans:
Montanid IMS 251 C VG 0,4 ml

HjalpiAmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Natriumacetat 0,1 M

Vatten for injektionsvétskor

Vitaktig emulsion.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (slaktsvin)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av slaktsvin for att minska féorekomsten av svindysenteri orsakad av Brachyspira
hyodysenteriae.

Immunitetens inséittande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 18 veckor efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta
och svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok lédkare snabbt &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méngder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med lakemedlet orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven
forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli nédvéndigt med
tidig incision och irrigation av det injicerade omrédet, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor
i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Forhojd temperatur !
(fler &@n 1 av 10 behandlade djur): Erytem pa injektionsstillet 2, svullnad pé injektionsstéllet 2
Knél pé injektionsstillet *
Vanliga Forlust av konditionspoéng *, depression *
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Hilta 3

1 Upp till 2,8 °C (genomsnittlig 6kning med 0,7 °C), inom 4 timmar efter administreringen, i upp
till 24 timmar.

Mild, forsvinner inom 2—4 dagar.

Upp till 10 cm i diameter, forsvinner inom 1-4 dagar.

Mild eller méttlig, upp till 14 dagar.

Upp till 14 dagar efter inokulationer, forsvinner inom 7 dagar.

(LR CNR VS I )

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driktighet och laktation:

Sdkerhet under graviditet och laktation har pavisats.
Effekten av detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvédnda vaccinet fore eller efter ett annat veterindrmedicinskt
ladkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anvindning.

Administrera den forsta dosen pa 2 ml till grisar fran 5 veckors édlder och en andra dos 2 veckor senare.
Administrera i de djupa halsmusklerna. Administrera helst varje dos pa olika sidor av halsen.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fére anvandning.
Skakas vél fore anvéndning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISK INFORMATION

4.1 ATCvet-kod: QI09AB

For aktiv immunisering mot genetiskt olika virulenta stammar av Brachyspira hyodysenteriae hos svin.
Vaccinets effekt baseras pa studier utférda pé slaktsvin under féltforhallanden. Uppgifterna har visat en
minskning av antalet fall av dysenterisk diarré orsakad av Brachyspira hyodysenteriae hos vaccinerade
slaktsvin jamfort med ovaccinerade slaktsvin i slutet av gédningsperioden.

Att vaccinerade djur hade hogre antikroppsnivaer och ldagre sjukdomsfrekvens &dn ovaccinerade djur
tyder pa ett samband mellan hoga antikroppsnivaer och (lagre) sannolikhet for att utveckla en klinisk
sjukdom. Immunitetens inséttande definierades baserat pa dessa serologiska data.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Fér ¢j frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Nitrilflaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) forsluten med nitrilgummipropp och
aluminiumforsegling.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska p& 50 doser (100 ml).
Kartong med 1 flaska pa 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Aquilon CyL S.L.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/25/348/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 30/07/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla resultat
och slutsatser frén signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rorande nytta-riskbalansen, med
foljande frekvens: arligen.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

100 eller 250 ml KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BioBhyo injektionsvitska, emulsion

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:
Brachyspira hyodysenteriae, stam AqDysH57, inaktiverad RP*>1
*RP: relativ styrka bestimd med ELISA i kaninserum

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml (50 doser)
250 ml (125 doser)

4. DJURSLAG

Svin (slaktsvin)

5. INDIKATIONER

6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anviandning.

7. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn

8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a44é}
Oppnad forpackning ska anviandas omedelbart.

|9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Aquilén CyL S.L.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/348/001-002

| 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

100 ml eller 250 ml FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BioBhyo injektionsvitska, emulsion

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (2 ml) innehaller:
Brachyspira hyodysenteriae, stam AqDysH57, inaktiverad RP*>1
*RP: relativ styrka bestimd med ELISA i kaninserum

| 3.  DJURSLAG

Svin (slaktsvin)

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvindning.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

S. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Aquilén CyL S.L.
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

BioBhyo injektionsvitska, emulsion for svin

2. Sammansittning

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Brachyspira hyodysenteriae, stam AqDysH57, inaktiverad RP*>1
*RP: relativ styrka bestimd med ELISA i kaninserum.

Adjuvans: Montanid IMS 251 C VG 0,4 ml

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Natriumacetat 0,1 M

Vatten for injektionsvétskor

Vitaktig emulsion.

3. Djurslag

Svin (slaktsvin)

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av slaktsvin for att minska forekomsten av dysenterisk diarré orsakad av
Brachyspira hyodysenteriae.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 18 veckor efter vaccination.
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta
och svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lidkare &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méngder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omréadet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Driktighet och digivning:
Sdkerhet under graviditet och digivning har pavisats.
Effekten av detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvédnda vaccinet fore eller efter ett annat veterindrmedicinskt
lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Viktiga blandbarhetsproblem
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Forhojd temperatur !
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Erytem pa injektionsstillet 2, svullnad pé injektionsstillet >
Knél pé injektionsstillet *
Vanliga Forlust av konditionspoéng *, depression *
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Hilta 3

1 Upp till 2,8 °C (genomsnittlig 6kning med 0,7 °C), inom 4 timmar efter administreringen, i upp
till 24 timmar.

Mild, forsvinner inom 2—4 dagar.

Upp till 10 cm i diameter, forsvinner inom 14 dagar.

Mild eller méttlig, upp till 14 dagar.

Upp till 14 dagar efter inokulationer, forsvinner inom 7 dagar.

N W N

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
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Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvindning (injektion sker direkt i en muskel).
Administrera den forsta dosen pa 2 ml till grisar fran 5 veckors édlder och en andra dos 2 veckor senare.
Administrera i de djupa halsmusklerna. Administrera helst varje dos pa olika sidor av halsen.
9. Rad om korrekt administrering
Lat vaccinet anta rumstemperatur fére anvindning.
Skakas vil fore anvdndning.
10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/25/348/001-002
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Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska pa 50 doser (100 ml).

Kartong med 1 flaska p& 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:

Aquilén CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana s/n
24007 Leon

Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Spanien

Tfn: +34 610 01 64 03

E-post: pharmacovigilance@aegisana.com

17. Ovrig information

Efter intramuskuldr vaccination av svin stimulerar detta vaccin ett skyddande svar mot genetiskt olika
virulenta stammar av Brachyspira hyodysenteriae.

Vaccinets effekt baseras pa studier utférda pa slaktsvin under faltforhallanden. Uppgifterna har visat
en minskning av antalet fall av svindysenteri orsakad av Brachyspira hyodysenteriae hos vaccinerade
slaktsvin jamfort med ovaccinerade slaktsvin i slutet av gddningsperioden.

Att vaccinerade djur hade hogre antikroppsnivaer och ldgre sjukdomsfrekvens dn ovaccinerade djur

tyder pé ett samband mellan hoga antikroppsnivéer och (ldgre) sannolikhet for att utveckla en klinisk
sjukdom. Immunitetens insdttande definierades baserat pa dessa serologiska data.
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