ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BioBhyo emulsao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substéincias ativas:
Brachyspira hyodysenteriae, estirpe AqDysH57, inativado RP*>1

*RP: poténcia relativa determinada por ELISA em soro de coelho.

Adjuvantes:
Montanida IMS 251 C VG 0,4 ml

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Acetato de so6dio 0,1 M

Agua para injetaveis

Emulsdo esbranquigada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (de engorda)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de suinos de engorda, a fim de reduzir a ocorréncia de diarreia disentérica
causada por Brachyspira hyodysenteriae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duragéo da imunidade: 18 semanas ap6s a vacinagao.

3.3 Contraindicac¢oes

Nenhuma.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicéavel.



Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecao acidental ou a autoinjecao pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consultar imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento
veterinario. Se as dores persistirem por mais de 12 horas apos o exame médico, consultar novamente o
médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A inje¢@o acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce ¢ a irrigagdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Muito frequentes Temperatura elevada !
(>1 animal / 10 animais tratados): Eritema no local de injegdo 2, inchago no local de injegéo ?
Nodulo no local da injegdo 3
Frequente Perda de pontuagdo de condigdo corporal *, depressio *
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados): Claudicagdo °
1 Até 2,8 °C (aumento médio de 0,7 °C), no prazo de 4 horas apds a administragdo, durante até
24 horas.
2 Ligeiro, desaparece no prazo de 2-4 dias.
3 Até 10 cm de diametro, desaparece no prazo de 1-4 dias.
4 Ligeira ou moderada, até 14 dias.
5 Até 14 dias apds as inoculagdes, resolve-se no prazo de 7 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Gestacdo e lactagdo:

Foi estabelecida a seguranga durante a gestacdo ¢ a lactagdo.
A eficacia do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactagao.




3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramuscular.

Administrar a primeira dose de 2 ml aos suinos a partir das 5 semanas de idade e uma segunda dose 2
semanas mais tarde.

Administrar nos musculos profundos do pescoco. De preferéncia, administrar cada dose em lados

diferentes do pescoco.

Antes de administrar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de administrar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao aplicavel.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢cao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI09AB

Para imunizagdo ativa contra estirpes virulentas geneticamente diversas de Brachyspira hyodysenteriae
em suinos.

A eficacia da vacina baseia-se em estudos realizados em suinos de engorda em condi¢des de campo. Os
dados mostraram uma reducdo dos casos de diarreia disentérica causada por Brachyspira hyodysenteriae
em suinos de engorda vacinados, em compara¢ao com suinos de engorda ndo vacinados no final do
periodo de engorda.

O facto de os animais vacinados apresentarem niveis mais elevados de anticorpos € uma menor
frequéncia de doenca do que os animais ndo vacinados sugere uma relacao entre niveis elevados de
anticorpos ¢ a menor probabilidade de desenvolvimento de doenga clinica. O inicio da imunidade foi
definido com base nestes dados serologicos.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.



5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) com nitrilo, tampa de borracha nitrilica e selo de
aluminio.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses (100 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 125 doses (250 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Aquilén CyL S.L.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/25/348/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 30/07/2025

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO



10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA

O Titular da AIM devera registar na base de dados de farmacovigilancia todos os resultados do
processo de gestdo de detecdo de sinais, incluindo uma conclusao sobre a relacdo beneficio-risco, de
acordo com a seguinte frequéncia:



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM de 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BioBhyo emulsao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Brachyspira hyodysenteriae, estirpe AqDysH57, inativado RP*>1
*RP: poténcia relativa determinada por ELISA em soro de coelho

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)
250 ml (125 doses)

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (de engorda)

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar imediatamente.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.
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10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Aquilén CyL S.L.

14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/25/348/001-002

115.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO de 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BioBhyo emulsao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (2 ml) contém:
Brachyspira hyodysenteriae, estirpe AqDysH57, inativado RP*>1
*RP: poténcia relativa determinada por ELISA em soro de coelho

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos (de engorda)

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez aberto, administrar imediatamente.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Aquilén CyL S.L.
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| 9. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

BioBhyo emulsdo injetavel para suinos

2. Composicao

Cada dose de 2 ml contém:

Substéincias ativas:

Brachyspira hyodysenteriae, estirpe AqDysHS57, inativado RP*>1
*RP: poténcia relativa determinada por ELISA em soro de coelho.

Adjuvantes: Montanida IMS 251 C VG 0,4 ml

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Acetato de sodio 0,1 M

Agua para injetaveis

Emulsao esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Suinos (de engorda)

4. Indicacoes de utilizaciao

Para a imunizag@o ativa de suinos de engorda, a fim de reduzir a ocorréncia de diarreia disentérica
causada por Brachyspira hyodysenteriae.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade: 18 semanas ap6s a vacinagao.
5. Contraindicag¢des

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecao acidental ou a autoinjecao pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consultar imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento
veterinario. Se as dores persistirem por mais de 12 horas apos o exame médico, consultar novamente o
médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢ao acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo.

Gestacdo e lactag@o:
Foi estabelecida a seguranga durante a gestacdo e a lactacao.
A eficacia do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos:
Muito frequentes Temperatura elevada !
(>1 animal / 10 animais tratados): Eritema no local de inje¢do 2, inchago no local de injegdo 2
Nodulo no local da injegdo 3
Frequente Perda de pontuagdo de condigdo corporal *, depressdo *
(1 a 10 animais / 100 animais Claudicagdo °
tratados):
1 Até 2,8 °C (aumento médio de 0,7 °C), no prazo de 4 horas apds a administragdo, durante até
24 horas.
2 Ligeiro, desaparece no prazo de 2-4 dias.
3 Até 10 cm de diametro, desaparece no prazo de 1-4 dias.
4 Ligeira ou moderada, até 14 dias.
5 Até 14 dias ap0s as inoculagdes, resolve-se no prazo de 7 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
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Introduc¢do no Mercado, utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.

Administrar a primeira dose de 2 ml aos suinos a partir das 5 semanas de idade e uma segunda dose 2
semanas mais tarde.

Administrar nos musculos profundos do pescoco. De preferéncia, administrar cada dose em lados
diferentes do pescogo.

9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta

Antes de administrar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente.

Agitar bem antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més

indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminaciao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao de medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introdu¢cao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/25/348/001-002

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses (100 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de 125 doses (250 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dados de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

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

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Dados de contacto para notificar suspeitas de eventos adversos:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Espanha

Tel: +34 610 01 64 03

E-mail: pharmacovigilance@aegisana.com

17. Outras informacoes

Apos a vacinagdo intramuscular de suinos, esta vacina estimula uma resposta protetora contra estirpes
virulentas geneticamente diversas de Brachyspira hyodysenteriae.

A eficacia da vacina baseia-se em estudos realizados em suinos de engorda em condi¢des de campo.
Os dados mostraram uma reducao dos casos de diarreia disentérica causada por Brachyspira
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hyodysenteriae em suinos de engorda vacinados, em comparag¢do com suinos de engorda ndo
vacinados no final do periodo de engorda.

O facto de os animais vacinados apresentarem niveis mais elevados de anticorpos e uma menor
frequéncia de doenca do que os animais ndo vacinados sugere uma relagdo entre niveis elevados de
anticorpos ¢ a menor probabilidade de desenvolvimento de doenga clinica. O inicio da imunidade foi
definido com base nestes dados serologicos.
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