PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBhyo emulzia na injekcie pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Brachyspira hyodysenteriae, kmenn AqDysH57, inaktivovany RP*>1

*RP: relativna ucinnost’ stanovena metddou ELISA v kraliCom sére.

Adjuvans:
Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

0,1 M octan sodny

Voda na injekcie

Belava emulzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (na vykrm)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu vykrmovych oSipanych za ucelom znizenia vyskytu dyzenterickej hnacky
sposobenej Brachyspira hyodysenteriae.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 18 tyzdiiov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiuju sa.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa
vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi Gasté Zvysena teplota !

(> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat): Erytém v mieste vpichu %, opuch v mieste vpichu ?
Uzlik v mieste vpichu

Casté Strata kondi¢ného skore 4, depresia

(1 az 10 zvierat/100 liecenych

zvierat): Chromost’ 5

1 Az do 2,8 °C (priemerné zvysenie 0,7 °C), do 4 hodin po podani, az do 24 hodin.

2 Mierny, ustupi do 2-4 dni.

3 Priemer do 10 cm, ustupi do 1-4 dni.

4 Mierne alebo stredne zavazné, do 14 dni.

5 Do 14 dni po vakcindcii, ustupi do 7 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachddzajii v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poulitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Ucinnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Intramuskularne pouzitie.

Prvu davku 2 ml podavajte oSipanym od veku 5 tyzdiov a druht dévku o 2 tyzdne neskor.
Podavajte do hlbokych svalov krku. Kazdu davku podavajte prednostne na int stranu krku.

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.
Pred pouzitim dobre pretrepte.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Neuplatiiuje sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI09AB

Na aktivnu imunizaciu proti geneticky réznorodym virulentnym kmenom Brachyspira hyodysenteriae
u oSipanych.

Utinnost’ vakciny je zalozena na $tudiach vykonanych u vykrmovych ofipanych v terénnych
podmienkach. Udaje preukézali zniZenie po¢tu pripadov dyzenterickej hnadky sposobenej Brachyspira
hyodysenteriae u vakcinovanych vykrmovych osipanych v porovnani s nevakcinovanymi vykrmovymi
osipanymi na konci obdobia vykrmu.

Skutocnost’, Zze vakcinované zvieratd mali vysSie hladiny protilatok a nizsiu frekvenciu ochorenia ako
nevakcinované zvierata, naznaCuje vztah medzi vysokou hladinou protilatok a (niZSou)
pravdepodobnostou vzniku klinického ochorenia. Na zaklade tychto sérologickych udajov bol
definovany nastup imunity.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.



5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzit’ ihned’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Flasu uchovévat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nitrilova fl'asa z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) uzavreta nitrilovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzaverom.

Velkosti baleni:
Kartonova Skatul'a s 1 flasou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova Skatul’a s 1 flasou s 125 davkami (250 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Aquiléon CyL S.L.

7.  REGISTRACNE CIiSLO(A)
EU/2/25/348/001-002
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 30/07/2025

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel rozhodnutia o registracii zaznamend do farmakovigilancnej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov vratane zaveru o pomere prinosov a rizik v nasledujucej frekvencii:
raz ro¢ne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 alebo 250 ml SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBhyo emulzia na injekciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany  RP* > 1
*RP: relativna ucinnost’ stanovena metodou ELISA v krali¢om sére

3.  VEEKOST BALENIA

100 ml (50 davok)
250 ml (125 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm)

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom .
FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.
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10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Aquiléon CyL S.L.

[14.  REGISTRACNE CiSLA

EU/2/25/348/001-002

115.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml alebo 250 ml FCASA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BioBhyo emulzia na injekciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany ~ RP* > 1
*RP: relativna G¢innost’ stanovena metddou ELISA v kralicom sére

3. CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm)

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni ihned’ spotrebovat’.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Aquilén CyL S.L.

12



| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

13



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

BioBhyo emulzia na injekcie pre oSipané

2. ZloZenie

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany RP* > 1
*RP: relativna uc¢innost’ stanovena metodou ELISA v kralicom sére.

Adjuvans: Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

0,1 M octan sodny

Voda na injekcie

Belava emulzia.

3. Cielové druhy

Osipané (na vykrm)

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu vykrmovych oSipanych za ucelom znizenia vyskytu dyzenterickej hnacky
sposobenej Brachyspira hyodysenteriae.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 18 tyzdiiov po vakcinacii.
5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto licku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola preukazana pocas gravidity a laktacie.
Ucinnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred podanim iného veterinarneho lieku alebo po nom
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Vel'mi asté ZvySena teplota !

(> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat): Erytém v mieste vpichu 2, opuch v mieste vpichu 2
Uzlik v mieste vpichu

Casté Strata kondi¢ného skore 4, depresia

(1 az 10 zvierat/100 liecenych Chromost’’

zvierat):

1 Az do 2,8 °C (priemerné zvysenie 0,7 °C), do 4 hodin po podani, az do 24 hodin.

2 Mierny, ustupi do 2-4 dni.

3 Priemer do 10 cm, ustupi do 1-4 dni.

4 Mierne alebo stredne zavazné, do 14 dni.

5 Do 14 dni po vakcindcii, ustupi do 7 dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne pouzitie.
Prvu davku 2 ml podavajte oSipanym od veku 5 tyzdiov a druht dévku o 2 tyzdne neskor.
Podavajte do hlbokych svalov krku. Kazdu davku podavajte prednostne na inu stranu krku.
9. Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.
Pred pouzitim dobre pretrepte.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Flasu uchovévat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: pouzit’ ihned’.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

&4

14. Registraéné ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/25/348/001-002
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Velkosti baleni:
Kartonova Skatul'a s 1 flasou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova skatul’a s 1 flasou s 125 davkami (250 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Kontaktné udaje na hlasenie podozreni na neziaduce udalosti:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Spanielsko

Tel.: +34 610 01 64 03

E-mail: pharmacovigilance@aegisana.com

17. DalSie informacie

Po intramuskularnej vakcinacii oSipanych tato vakcina stimuluje ochrannti odpoved’ proti geneticky
réznorodym virulentnym kmenom Brachyspira hyodysenteriae.

Utinnost' vakciny je zaloZena na $tudiach vykonanych u vykrmovych o$ipanych v terénnych
podmienkach. Udaje preukazali znizenie poétu pripadov dyzenterickej hnatky spésobenej Brachyspira
hyodysenteriae u vakcinovanych vykrmovych osipanych v porovnani s nevakcinovanymi vykrmovymi
osipanymi na konci obdobia vykrmu.

Skuto¢nost’, Ze vakcinované zvierata mali vysSie hladiny protilatok a niz8iu frekvenciu ochorenia ako
nevakcinované zvieratd, naznacuje vztah medzi vysokou hladinou protilatok a (nizSou)
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pravdepodobnost’ou vzniku klinického ochorenia. Na zaklade tychto sérologickych tidajov bol
definovany nastup imunity.
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