ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BioBhyo emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Brachyspira hyodysenteriae, szczep AqDysH57, inaktywowany ~ RP* > 1

*RP: moc wzgledna wyznaczona w tescie ELISA w surowicy krolika.

Adiuwanty:
Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Sodu octan 0,1 M

Woda do wstrzykiwan

Biatawa emulsja.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (do tuczu)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie tucznikow w celu zmniejszenia wystepowania biegunki w przebiegu dyzenterii
wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 18 tygodni po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek,

a w konsekwencji martwic¢ niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegélnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura'
(> 1 zwierz¢/10 leczonych zwierzat): | Rumien w miejscu wstrzyknigcia?, obrzek w miejscu
wstrzykniecia?

Guzek w miejscu wstrzyknigcia®

Czesto Spadek oceny kondycji*, depresja*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat): Kulawizna’

1 Do 2,8°C ($redni wzrost o 0,7°C) w ciggu 4 godzin po podaniu, utrzymuje si¢ przez okres do 24
godzin.

Nasilenie tagodne, ustepuje w ciggu 2—4 dni.

Srednica do 10 cm, ustepuje w ciagu 1—4 dni.

Nasilenie tagodne lub umiarkowane, utrzymuje si¢ do 14 dni.

Do 14 dni po zaszczepieniu, ustgpuje w ciagu 7 dni.

(G R CNR VS I )

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Wykazano bezpieczenstwo stosowania w cigzy i podczas laktacji.

Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie zostata
okreslona.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
podaniem innego weterynaryjnego produktu leczniczego lub po jego podaniu powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Pierwszg dawke 2 ml nalezy poda¢ §winiom od 5. tygodnia zycia, a drugg dawke — po uptywie 2
tygodni.

Podawa¢ w migénie glebokie szyi— najlepiej kazda dawke po roznych stronach szyi.

Przed uzyciem nalezy odczekac, az szczepionka osiggnie temperature pokojows.
Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIO9AB

Czynne uodparnianie §$win przeciwko zréznicowanym genetycznie wirulentnym szczepom Brachyspira

hyodysenteriae.

Skutecznos¢ szczepionki opiera si¢ na badaniach przeprowadzonych na tucznikach w warunkach
terenowych. Dane wykazaly zmniejszenie na koniec okresu tuczu liczby przypadkoéw biegunki
w przebiegu dyzenterii wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae u zaszczepionych tucznikdéw

W poréwnaniu z nieszczepionymi tucznikami.

Fakt, ze zaszczepione zwierzgta miaty wyzsze miana przeciwcial i czestos¢ wystepowania choroby byta
u nich mniejsza niz w przypadku zwierzat nieszczepionych, sugeruje zwigzek miedzy wysokimi
mianami przeciwciat a (mniejszym) prawdopodobienstwem rozwoju postaci klinicznej choroby. Czas

powstania odpornosci okreslono na podstawie tych danych serologicznych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.



5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) i1 kauczuku nitrylowego, zamknieta korkiem
z kauczuku nitrylowego i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajaca 50 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 125 dawek (250 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aquilon CyL S.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/25/348/001-002
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/07/2025

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SPECJALNE WYMAGANIA DOTYCZACE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII:

Podmiot odpowiedzialny rejestruje w bazie danych dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszystkie wyniki i rezultaty procesu zarzadzania sygnatami, w tym wnioski dotyczace
stosunku korzysci do ryzyka, zgodnie z nastgpujaca czestotliwoscia: rocznie.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE - 100 ml lub 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BioBhyo emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Brachyspira hyodysenteriae, szczep AqDysH57, inaktywowany RP* > 1
*RP: moc wzgledna wyznaczona w tescie ELISA w surowicy krolika.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (50 dawek)
250 ml (125 dawek)

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (do tuczu)

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aquilén CyL S.L.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/348/001-002

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA 100 ml albo 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BioBhyo emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Brachyspira hyodysenteriae, szczep AqDysHS57, inaktywowany RP* > 1
*RP: moc wzgledna wyznaczona w tescie ELISA w surowicy krolika.

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (do tuczu)

| 4. DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aquilén CyL S.L.
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| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

BioBhyo emulsja do wstrzykiwan dla $§win

2. Sklad

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Brachyspira hyodysenteriae, szczep AqDysH57, RP*>1
inaktywowany

*RP: moc wzgledna wyznaczona w tescie ELISA w surowicy krolika.

Adiuwanty: Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Sodu octan 0,1 M

Woda do wstrzykiwan

Biatawa emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (do tuczu)

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie tucznikow w celu zmniejszenia wystgpowania biegunki w przebiegu dyzenterii
wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 18 tygodni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli dotyczy to opuszki palca lub
$ciggna.

Cigza i laktacja:

Wykazano bezpieczenstwo stosowania w cigzy i podczas laktacji.

Skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie zostala
okreslona.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura'

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): | Rumien w miejscu wstrzyknigcia?, obrzek w miejscu
wstrzykniecia®
Guzek w miejscu wstrzykniecia®

Czesto Spadek oceny kondycji*, depresja*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Kulawizna’

zwierzat):

1 Do 2,8°C ($redni wzrost o 0,7°C) w ciggu 4 godzin po podaniu, utrzymuje si¢ przez okres do 24
godzin.

Nasilenie tagodne, ustepuje w ciggu 2—4 dni.

Srednica do 10 cm, ustepuje w ciagu 1—4 dni.

Nasilenie tagodne lub umiarkowane, utrzymuje si¢ do 14 dni.

Do 14 dni po zaszczepieniu, ustgpuje w ciggu 7 dni.

WD\ W
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.

Pierwsza dawke 2 ml nalezy poda¢ §winiom od 5. tygodnia zycia, a druga dawke — po uptywie 2
tygodni.

Podawaé¢ w mig$nie glebokie szyi— najlepiej kazdg dawke po rdéznych stronach szyi.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy odczekac, az szczepionka osiaggnie temperaturg pokojowa.

Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °°C—8°°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/25/348/001-002

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 50 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka zawierajaca 125 dawek (250 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

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

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madryt

Hiszpania

Tel.: +34 610 01 64 03

E-mail: pharmacovigilance(@aegisana.com

17. Inne informacje

Po podaniu domig$niowym $winiom szczepionka ta stymuluje powstawanie odpowiedzi ochronnej
przeciwko zréznicowanym genetycznie wirulentnym szczepom Brachyspira hyodysenteriae.
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Skutecznos¢ szczepionki opiera si¢ na badaniach przeprowadzonych na tucznikach w warunkach
terenowych. Dane wykazaly zmniejszenie na koniec okresu tuczu liczby przypadkéow biegunki

w przebiegu dyzenterii wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae u zaszczepionych tucznikow
W porOéwnaniu z nieszczepionymi tucznikami.

Fakt, ze zaszczepione zwierzeta miaty wyzsze miana przeciwciat i czgsto$¢ wystepowania choroby
byta u nich mniejsza niz w przypadku niewyszczepionych zwierzat, sugeruje zwiazek miedzy
wysokimi mianami przeciwciat a (mniejszym) prawdopodobienstwem rozwoju postaci klinicznej
choroby. Czas powstania odpornosci okreslono na podstawie tych danych serologicznych.
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