LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BioBhyo injektioneste, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Brachyspira hyodysenteriae, kanta AqQDysH57, inaktivoitu RP*>1

*RP: ELISA-testilla mééritetty suhteellinen teho kaniseerumissa.

Adjuvantit:
Montanidi IMS 251 C VG 0,4 ml

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Natriumasetaatti 0,1 M

Injektionesteisiin kéytettiavé vesi

Valkeahko emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (lihasiat)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lihasikojen aktiivinen immunisointi Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin aiheuttaman dysenterisen
ripulin esiintyvyyden vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokottamisesta.
Immuniteetin kesto: 18 viikkoa rokottamisesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttijélle:

Tédma eldinladke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoittuneen sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa
injisoit itseesi tétd eldinladkettd, sinun on viipymdttd otettava yhteyttd ladkériin, vaikka kysymyksessd
olisikin vain pieni méiré. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12
tuntia 1ddkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd 14dkariin.

Ladkarille:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni
madré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Kohonnut ruumiinldampdo !
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): | Injektiokohdan punoitus 2, injektiokohdan turvotus
Injektiokohdan kyhmy 3
Yleinen Kuntoluokan lasku #, alakulo *
(1-10 eléintad 100 hoidetusta
eldimestd): Ontuminen 3
1 Enintéén 2,8°C (keskiméérdinen nousu 0,7 °C) neljén tunnin kuluessa léddkkeen antamisesta

enintédén 24 tunnin ajan.

Lievi, hdvidada 2-4 vuorokaudessa.

Halkaisija enintddn 10 cm, ratkaistaan 1-4 vuorokaudessa.

Lievi tai kohtalainen, enintdin 14 vuorokautta.

Enintddn 14 vuorokautta rokottamisesta. Oireet hdvidvit 7 vuorokaudessa.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddan mieluiten eldinldadkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuus tiineyden ja laktaation aikana on selvitetty.
Eldinladkkeen tehokkuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu.




3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa sekd muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd pdétds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen

Anna ensimméinen 2 ml:n annos sialle viiden viikon iésté alkaen ja toinen annos kaksi viikkoa
my&hemmin.

Annetaan syviin niskalihaksiin. Annokset annetaan mieluiten niskan eri puolille.

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpdoiseksi ennen kayttoa.
Ravista hyvin ennen kayttoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AB

Aktiivinen immunisointi Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin geneettisesti erilaisia virulentteja
kantoja vastaan sioilla.

Rokotteen teho perustuu lihasioilla tehtyihin tutkimuksiin kenttdolosuhteissa. Tiedot ovat osoittaneet,
ettd Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin aiheuttaman dysenterisen ripulin tapaukset ovat vihentyneet
rokotetuilla lihasioilla verrattuna rokottamattomiin lihasikoihin lihotusjakson lopussa.

Se, ettd rokotetuilla eldimilld oli suuremmat vasta-ainepitoisuudet ja vihemmén sairauksia kuin
rokottamattomilla eldimilld, viittaa siihen, ettd korkean vasta-ainepitoisuuden ja kliinisen sairauden
kehittymisen (pienemmén) todennikoisyyden vililld on yhteys. Immuniteetin kehittyminen méaaritettiin
nididen serologisten tietojen perusteella.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu nitriilipullo, joka on suljettu nitriilikumitulpalla
ja alumiinisinetilla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annoksen (100 ml) pullo.

Pahvikotelo, jossa on yksi 125 annoksen (250 ml) pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimatta ole myynnissa.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd hévittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jétemateriaalien havittimisessd kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aquilén CyL S.L.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/348/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 30/07/2025

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

LAAKETURVATOIMINTAA KOSKEVAT EDELLYTYKSET

Myyntiluvan haltijan on kirjattava ldéketurvatietokantaan kaikki signaalien hallinnointiprosessin
tulokset mukaan lukien johtopéatokset hyoty-riskisuhteesta seuraavalla taajuudella: vuosittain.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

100 ml:n tai 250 ml:n KOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BioBhyo injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos siséltaa:
Brachyspira hyodysenteriae, kanta AqQDysH57, inaktivoitu RP*>1
*RP: ELISA-testilla méaritetty suhteellinen teho kaniseerumissa

3. PAKKAUSKOKO

100 ml (50 annosta)
250 ml (125 annosta)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasiat)

5.  KAYTTOAIHEET

6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pullo heti.

|9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaidtya.
Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aquilén CyL S.L.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/25/348/001-002

[15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n tai 250 ml:n PULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BioBhyo injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:
Brachyspira hyodysenteriae, kanta AqQDysH57, inaktivoitu RP*>1
*RP: ELISA-testilla méaritetty suhteellinen teho kaniseerumissa

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasiat)

| 4. ANTOREITIT

Lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté avattu pullo heti.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaitya.
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Aquilén CyL S.L.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

BioBhyo injektioneste, emulsio sialle

2. Koostumus

Yksi 2 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Brachyspira hyodysenteriae, kanta AqQDysH57, inaktivoitu RP*>1
*RP: ELISA-testillda méaritetty suhteellinen teho kaniseerumissa.

Adjuvantit: Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Natriumasetaatti 0,1 M

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Valkeahko emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (lihasiat)

4. Kiiyttoaiheet

Lihasikojen aktiivinen immunisointi Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin aiheuttaman dysenterisen
ripulin esiintyvyyden véhentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokottamisesta.
Immuniteetin kesto: 18 viikkoa rokottamisesta.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd elaimia.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttijélle:

Tédma eldinladke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoittuneen sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa
injisoit itseesi tétd eldinladkettd, sinun on viipymdttd otettava yhteyttd ladkériin, vaikka kysymyksessd
olisikin vain pieni méiré. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12
tuntia 1ddkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd 14dkariin.

Ladkarille:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni
madré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuus tiineyden ja laktaation aikana on selvitetty.
Eldinladkkeen tehokkuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Kohonnut ruumiinlampdo !
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan punoitus 2, injektiokohdan turvotus ?
Injektiokohdan kyhmy 3
Yleinen Kuntoluokan lasku #, alakulo *
(1-10 eléintad 100 hoidetusta
eldimestd): Ontuminen 3
1 Enintéén 2,8°C (keskiméérdinen nousu 0,7 °C) neljén tunnin kuluessa lddkkeen antamisesta

enintdén 24 tunnin ajan.

Lievi, hdviada 2—4 vuorokaudessa.

Halkaisija enintddn 10 cm, ratkaistaan 1-4 vuorokaudessa.

Lievi tai kohtalainen, enintdin 14 vuorokautta.

Enintddn 14 vuorokautta rokottamisesta. Oireet hdvidvit 7 vuorokaudessa.

[0 E SN VS I S

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
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tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén tiedot}.
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Lihakseen
Anna ensimmadinen 2 ml:n annos sialle viiden viikon idstd alkaen ja toinen annos kaksi viikkoa
my6hemmin.
Annetaan syviin niskalihaksiin. Annokset annetaan mieluiten niskan eri puolille.
9. Annostusohjeet:
Anna rokotteen ldmmetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.
10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ali kiyti titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle
Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kaytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltési tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/25/348/001-002
Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annoksen (100 ml) pullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 125 annoksen (250 ml) pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimattd ole myynnissa.

15. Piivamiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Aquiléon CyL S.L.
Facultad de Veterinaria
Campus de Vegagana s/n
24007 Leon

Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanja

Yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Espanja

Puh: +34 610 01 64 03

Sdhkoposti: pharmacovigilance(@aegisana.com

17. Lisétietoja

Kun rokote on annettu sialle lihakseen, se stimuloi suojaavaan vasteen geneettisesti moninaisia
virulentteja Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin kantoja vastaan.

Rokotteen teho perustuu lihasioilla tehtyihin tutkimuksiin kenttdolosuhteissa. Tiedot ovat osoittaneet,

ettd Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin aiheuttaman dysenterisen ripulin tapaukset ovat
vihentyneet rokotetuilla lihasioilla verrattuna rokottamattomiin lihasikoihin lihotusjakson lopussa.
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Se, ettd rokotetuilla eldimilld oli suuremmat vasta-ainepitoisuudet ja vihemmaén sairauksia kuin
rokottamattomilla eldimill4, viittaa siihen, ettd korkean vasta-ainepitoisuuden ja kliinisen sairauden
kehittymisen (pienemmén) todennékdisyyden vélilld on yhteys. Immuniteetin kehittyminen
madritettiin ndiden serologisten tietojen perusteella.
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