I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBhyo emulsija injekcijam cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Brachyspira hyodysenteriae, celms AqDysH57, inaktivets RP*>1

*RP: relativa potence, kas noteikta ar ELISA metodi truSu seruma.

Adjuvanti:
Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija acetats 0,1 M

Udens injekcijam

Balgana emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Ciikas (nobarojamas)

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai, lai samazinatu Brachyspira hyodysenteriae izraisitas dizenterijas
rasanos.

Imunitates iestasanas: 2 nedg€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 18 ned€las p&c vakcinacijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Ipasi bridinajumi

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5 [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Nav piemérojami.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilsto$a mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja p€c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Cukas:
Loti biezi Paaugstinata temperatra'
(>1 dzivniekam / 10 arstetajiem Eritema injekcijas vieta %, pietikums injekcijas vieta >
dzivnickiem): Mezglins injekcijas vieta *
Biezi Vispargja veselibas stavokla pasliktinasanas ¢, nomakums *
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100
arstetajiem dzivniekiem): Klibums 3

1 Lidz 2,8 °C (vidg&ji paaugstinasanas par 0,7 °C) 4 stundu laika p&c ievadisanas, ilgst lidz
24 stundam.

Viegli izteikta, izziid 2 — 4 dienu laika.

Diametra lidz 10 cm, izzid 1 — 4 dienu laika.

Viegli vai vidgji smagi, [idz 14 dienam.

Lidz pat 14 dienam p&c vakcinacijas, izziid 7 dienu laika.

(LSRN I )

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Grisniba un laktacija:

Ir pieradits droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu iedarbigums griisnibas un laktacijas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9 LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.

Ievadit pirmo 2 ml devu ctikam, sakot no 5 ned€lu vecuma, un otro devu péc divam nedélam.
Ievadit dzilajos kakla muskulos. Velams katru devu ievadit dazadas kakla puses.

Pirms licto$anas laut vakcinai sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms lieto$anas labi sakratit.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav piemeérojami.

3.11 IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12 lerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QI09AB

Aktivai ctiku imunizacijai pret genétiski daudzveidigiem virulentiem Brachyspira hyodysenteriae
celmiem.

Vakcinas iedarbigums ir pamatots ar pétijumiem, kas veikti nobarojamam ciikam lauka apstaklos. Dati
liecina, ka vakcingtajam nobarojamam ciikam nobaroSanas perioda beigas ir samazinajies Brachyspira
hyodysenteriae izraisitas dizent€rijas gadijumu skaits salidzinajuma ar nevakcinétajam nobarojamam
cukam.

Fakts, ka vakcin€tajiem dzivniekiem bija augstaks antivielu Itmenis un mazaks saslimSanas biezums
neka nevakcin€tajiem dzivniekiem, liecina par saistibu starp augstu antivielu Iimeni un (zemaku)
kliniskas saslim$anas attistibas iesp&jamibu. Imunitates iestaSanas tika noteikta, pamatojoties uz Siem
serologiskajiem datiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.



5.3 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.
Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) nitrila pudele, noslégta ar nitrila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 50 devas (100 ml).
Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 125 devas (250 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Aquilon CyL S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/348/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/07/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSACIJUMI

TAT (tirdzniecibas atlaujas turétajam) farmakovigilances datubazg ir jaregistré visi signalu
parvaldibas procesa rezultati un iznakumi, tostarp secinajums par ieguvuma — riska attiecibas
izvertejumu, saskana ar turpmak min&to biezumu: reizi gada.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 vai 250 ml KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBhyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Brachyspira hyodysenteriae, celms AqDysH57, inaktivets RP*>1
*RP: relativa potence, kas noteikta ar ELISA metodi truSu seruma

|3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml (50 devas)
250 ml (125 devas)

4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas)

5.  INDIKACIJAS

6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas

8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atverSanas izlietot nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldget.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Aquilén CyL S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/348/001-002

15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml vai 250 ml PUDELE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBhyo emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva (2 ml) satur:
Brachyspira hyodysenteriae, celms AqDysH57, inaktivéts RP*>1
*RP: relativa potence, kas noteikta ar ELISA metodi truSu seruma

| 3.  MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas)

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atvérSanas izlietot nekavgjoties.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldget.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Aquilén CyL S.L.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

BioBhyo emulsija injekcijam ctikam

2. Sastavs

Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Brachyspira hyodysenteriae, celms AqDysH57, inaktivets RP*>1
*RP: relativa potence, kas noteikta ar ELISA metodi truSu seruma.

Adjuvanti: Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija acetats 0,1 M

Udens injekcijam

Balgana emulsija.

3. Merksugas

Ciikas (nobarojamas)

4. LietoSanas indikacijas

Nobarojamo ciiku aktivai imunizacijai, lai samazinatu Brachyspira hyodysenteriae izraisitas dizenterijas
rasanos.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 18 ned€las p&c vakcinacijas.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §Is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilsto$a mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
nemot l1idzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja p€c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var veidoties stiprs pietiikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Grisniba un laktacija:
Ir pieradits droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu iedarbigums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Cukas:
Loti biezi Paaugstinata temperatiira'
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem Eritéma injekcijas vieta 2, Pietikums injekcijas vieta 2
dzivnickiem): Mezglins injekcijas vieta *
Biezi Vispargja veselibas stavokla pasliktinasanas ¢, nomakums *
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 Klibums 3
arstetajiem dzivniekiem):

1 Lidz 2,8 °C (vidgji paaugstinasanas par 0,7 °C) 4 stundu laika p&c ievadiSanas, ilgst lidz
24 stundam.

Viegli izteikta, izziid 2—4 dienu laika.

Diametra lidz 10 cm, izziid 1 — 4 dienu laika.

Viegli vai vid&ji smagi, [idz 14 dienam.

Lidz pat 14 dienam pé&c vakcinacijas, izztid 7 dienu laika.

Wn W

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is lietoSanas
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietosanai.
Ievadit pirmo 2 ml devu ctikam, sakot no 5 ned€lu vecuma, un otro devu péc divam nedélam.
Ievadit dzilajos kakla muskulos. Velams katru devu ievadit dazadas kakla puses.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms lieto$anas labi sakratit.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma vai uz kastites péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/348/001-002

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 50 devas (100 ml).
Kartona kastite ar 1 pudeli, kura ir 125 devas (250 ml).
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Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Aquiléon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegazana s/n
24007 Leona (Leon)
Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrinio
Pontevedra

Spanija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madride

Spanija

Talr. +34 610 01 64 03

E-pasta adrese: pharmacovigilance@aegisana.com

17. Cita informacija

P&c cuku intramuskularas vakcinacijas §1 vakcina stimul€ aizsargdjo$u atbildes reakciju pret genétiski
daudzveidigiem virulentiem Brachyspira hyodysenteriae celmiem.

Vakcinas iedarbigums ir pamatots ar p&tijjumiem, kas veikti ar nobarojamam ctikam lauka apstak]os.
Dati liecina, ka vakcinétajm nobarojamam cukam nobaroSanas perioda beigas ir samazinajies
Brachyspira hyodysenteriae izraisitas dizent€rijas gadijumu skaits salidzinajuma ar nevakcingtajam
nobarojamam ciikam.

Fakts, ka vakcingtajiem dzivniekiem bija augstaks antivielu l[imenis un mazaks saslim$anas biezums
neka nevakcingajtiem dzivniekiem, liecina par saistibu starp augstu antivielu [imeni un (zemaku)
klmiskas saslims$anas attistibas iespg&jamibu. Imunitates iestasanas tikanoteikta, pamatojoties uz Siem
serologiskajiem datiem.
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