I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBhyo, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty AqDysH57 padermés Brachyspira hyodysenteriae RP*>1.

*RP — santykinis stiprumas (angl. relative potency), nustatytas ELISA tyrimu triusiy serume.

Adjuvanto:
montanido IMS 251 C VG 0,4 ml.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medZziagy sudétis

Natrio acetatas 0,1 M

Injekcinis vanduo

Balksva emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Penimos kiaulés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyviai penimy kiauliy imunizacijai, siekiant sumazinti Brachyspira hyodysenteriae sukeliamos
kiauliy dizenterijos atvejy.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 18 savaiciy po vakcinacijos.

3.3 Kontraindikacijos

Neéra.

3.4 Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai susi§virkstus net ir nedidelj kiekj §io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pir§to minkstimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiSkiniai

Kiaulés:
Labai dazna Padidéjusi temperatiira!
(> 118 10 gydyty gyviiny) Paraudimas injekcijos vietoje?, patinimas injekcijos vietoje?
Mazgelis injekcijos vietoje?
Dazna Sumazgéjes jmitimo balas®, depresija*
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)
RaiSumas®

1 Iki 2,8 °C (vidutiniSkai padidéja 0,7 °C), praéjus ne daugiau kaip 4 val. po injekcijos, ne ilgiau
kaip 24 val.

Lengvas, praeina per 2—4 paras.

Iki 10 cm skersmens, iSnyksta per 1-4 paras.

Lengvas arba vidutinio sunkumo, iki 14 dieny.

Iki 14 dieny po inokuliacijos, praeina per 7 dienas.

(LR CNR VS I )

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu jrodytas.
Veterinarinio vaisto veiksmingumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.




3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Pirma 2 ml dozé $virk§¢iama ne jaunesnéms kaip 5 mén. kiauléms, o antra doze reikia susvirksti po
2 savaiciy.

Svirksti j gilivosius kaklo raumenis. Geriausia su$virksti kiekviena doze skirtingose sprando pusése.

Prie$ naudojant vakcing reikia susildyti iki kambario temperatiiros.
Prie$ naudojant gerai suplakti.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Netaikytini.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QI09AB

Aktyviai kiauliy imunizacijai nuo genetiSkai skirtingy, virulentiniy Brachyspira hyodysenteriae
padermiy.

Vakcinos veiksmingumas pagrjstas tyrimais, kurie buvo atlikti su penimomis kiaulémis lauko
sglygomis. 1§ duomeny matyti, kad, palyginti su neskiepytomis penimomis kiaulémis, penéjimo
laikotarpio pabaigoje Brachyspira hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos atvejy skaicius
paskiepyty penimy kiauliy grupéje buvo mazesnis.

Tai, kad paskiepyty gyviny organizme buvo didesnis antikiiny kiekis ir jy grupéje susirgo maziau
gyviiny, nei neskiepyty gyviny grupgje, rodo esant rysj tarp didelio antikiiny kiekio ir (mazesnés)
klinikinés ligos i$sivystymo tikimybés. Imuniteto pradzia buvo nustatyta remiantis Siais serologiniy
tyrimy duomenimis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2 Tinkamumo laikas

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



5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno (DTPE) ir nitrilo buteliukas, uzdarytas nitrilo gumos kamsteliu ir
sandarinamuoju aliuminio gaubteliu.

Pakuociy dydziai:
kartoniné dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 50 doziy (100 ml) vaisto;
kartoniné dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 125 doziy (250 ml) vaisto.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Aquilén CyL S.L.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/25/348/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2025-07-30

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny
bazéje(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SPECIFINIAI REIKALAVIMAI FARMAKOLOGINIAM BUDRUMUI:

Registruotojas i farmakologinio budrumo duomeny baze jraso visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant i§vada apie naudos ir rizikos santyki, tokiu daznumu: kasmet.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

100 ml arba 250 ml DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBhyo, injekciné emulsija

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

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
inaktyvinty AqDysH57 padermés Brachyspira hyodysenteriae ~ RP* > 1.
*RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA tyrimu triusiy serume.

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy).
250 ml (125 dozes).

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Penimos kiaulés.

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Svirksti j raumentis.

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary

|8. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Aquilén CyL S.L.

[14.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/348/001-002

[15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml arba 250 ml BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BioBhyo, injekciné emulsija

‘ 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje (2 ml) dozéje yra:
inaktyvinty AqDysH57 padermés Brachyspira hyodysenteriae  RP* > 1.
*RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA tyrimu triusiy serume.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Penimos kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary

‘ 6. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Aquilén CyL S.L.
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BioBhyo, injekciné emulsija kiauléms

2. Sudétis

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos

inaktyvinty AqDysH57 padermés Brachyspira hyodysenteriae RP* > 1,
*RP: santykinis stiprumas, nustatytas ELISA tyrimu triusiy serume.

Adjuvanto: montanido IMS 251 C VG 0,4 ml.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis

Natrio acetatas 0,1 M

Injekcinis vanduo

Balksva emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Penimos kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Aktyviai penimy kiauliy imunizacijai, siekiant sumazinti Brachyspira hyodysenteriae sukeliamos
kiauliy dizenterijos atvejy.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po vakcinacijos.
Imuniteto trukmeé: 18 savai¢iy po vakcinacijos.
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai susi§virkstus net ir nedidelj kiekj §io
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg¢ ar net galima netekti pirsto.
Bitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei
pazeistas pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu jrodytas.
Veterinarinio vaisto veiksmingumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés:
Labai dazna Padidéjusi temperatiira’
(> 118 10 gydyty gyviiny) Paraudimas injekcijos vietoje?, patinimas injekcijos vietoje?
Mazgelis injekcijos vietoje?
DaZna Sumazgéjes jmitimo balas®, depresija*
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) | Raisumas’

1 Iki 2,8 °C (vidutiniskai padidéja 0,7 °C), praéjus ne daugiau kaip 4 val. po injekcijos, ne ilgiau
kaip 24 val.

Lengvas, praeina per 2—4 paras.

Iki 10 cm skersmens, iSnyksta per 1-4 paras.

Lengvas arba vidutinio sunkumo, iki 14 dieny.

Iki 14 dieny po inokuliacijos, praeina per 7 dienas.

WD W

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius
nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui, naudodamiesi $io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j raumentis.

Pirma 2 ml doz¢ Svirk§¢iama ne jaunesnéms kaip 5 mén. kiauléms, o antra doze reikia susvirksti po
2 savaiciy.

Svirksti j giliuosius kaklo raumenis. Geriausia suSvirksti kiekvieng doze skirtingose sprando pusése.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant vakcing reikia susSildyti iki kambario temperatiiros.
Prie$ naudojant gerai suplakti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Buteliukg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje ir ant
kartoninés dézutes po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti

aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/25/348/001-002
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Pakuocdiy dydziai:
kartoniné dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 50 doziy (100 ml) vaisto;
kartonin¢ dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 125 dozémis (250 ml) vaisto.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny
baz¢je(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas

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

Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Ispanija

Tel. +34 610 01 64 03

El. p.pharmacovigilance@aegisana.com

17. Kita informacija

Susvirksta kiauléms j raumenis, $i vakcina sukelia apsaugin] atsakg j genetiSkai skirtingas, virulentines
Brachyspira hyodysenteriae padermes.

Vakcinos veiksmingumas pagrjstas tyrimais, kurie buvo atlikti su penimomis kiaulémis lauko
saglygomis. IS duomeny matyti, kad, palyginti su neskiepytomis penimomis kiaulémis, penéjimo
laikotarpio pabaigoje Brachyspira hyodysenteriae sukeltos kiauliy dizenterijos atvejy skaicius buvo
mazesnis.

Tai, kad paskiepyty gyviiny organizme buvo didesnis antikiiny kiekis ir jy grupéje susirgo maziau
gyviiny, nei neskiepyty gyviny grupéje, rodo esant rysj tarp didelio antikiiny kiekio ir (mazesnés)
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klinikinés ligos iSsivystymo tikimybés. Imuniteto pradzia buvo nustatyta remiantis $iais serologiniy
tyrimy duomenimis.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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