I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BioBhyo emulzios injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 ml-es adagonként a kovetkezdket tartalmazza:

Hatéanyagok:
Brachyspira hyodysenteriae, AqQDysH57 torzs, inaktivalt RP*>1

*RP: ELISA-val meghatarozott relativ hatoérték nyulszérumban.

Adjuvansok:
Montanid IMS 251 C VG 0,4 ml

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Natrium-acetat 0,1 M

Injekcidhoz val6 viz

Fehéres emulzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizo)

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Hizosertések aktiv immunizalasara a Brachyspira hyodysenteriae altal okozott dizentérias hasmenés
elofordulasanak csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 2 héttel a vakcinazas utan.
Immunitéstartossag: A vakcinazas utan 18 hét.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezheto.



Az éllatok kezelését végzb személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak szo6lo figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 d6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Magasabb testhémérséklet !
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Erythema az injekci6 beadasanak helyén 2, duzzanat az
jelentkezik): injekcid beadasanak helyén 2
Csomo az injekcio beadasanak helyén 3
Gyakori A kondiciopontszam csokkenése *, depresszio *
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Santaség °

1 A beadast koveto 4 oran beliil legfeljebb 2,8 °C (atlagos emelkedés 0,7 °C), legfeljebb 24 6ran
keresztiil.

Enyhe, 2—4 napon beliil rendezddik.

Atméréje legfeljebb 10 cm, 1-4 napon beliil rendez8dik.

Enyhe vagy kdzepesen sulyos, legfeljebb 14 napig.

A beoltas utan legfeljebb 14 nappal, 7 napon beliil rendezddik.

(LS CNR VS I )

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacio:

A készitmény artalmatlansagat igazoltak vemhesség és laktacio idején.
Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.




3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuscularis alkalmazas.

Az elso, 2 ml-es adagot 5 hetes kortol kell beadni a sertéseknek, a masodikat pedig 2 héttel késobb.
A mély nyakizmokba adand6. Az egyes adagokat lehet6leg a nyak kiilonb6zé oldalaba kell beadni.

Alkalmazas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahdmérsékletlire melegedni.
Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem értelmezhetd.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AB

A Brachyspira hyodysenteriae genetikailag kiillonbozé virulens torzsei elleni aktiv immunizalasra
sertéseknél.

A vakcina hatékonysaga hizosertéseken tizemi koriilmények kozott végzett vizsgalatokon alapul. Az
adatok azt mutattak, hogy a beoltott hizosertéseknél a hizlalasi idészak végén csokkent a Brachyspira
hyodysenteriae altal okozott dizentérids hasmenés eseteinek szama a nem vakcinazott hizosertésekhez
képest.

A vakcindzott allatoknal megfigyelt, magasabb ellenanyagszint és a betegség kisebb gyakorisaga a
nem vakcinazott allatokhoz viszonyitva arra utal, hogy a magas ellenanyagszint és a klinikai betegség
kialakulasanak (alacsonyabb) valdsziniisége kozott dsszefiiggés all fenn. Az immunitas kialakulasat
ezen szeroldgiai adatok alapjan hataroztdk meg.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontésa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

A gyogyszer tartdlya a kiilsd csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Nagy stirtiségii polietilén (HDPE) nitril tartaly, nitril gumidugéval és aluminium kupakkal lezarva.

Kiszerelés:

Kartondobozban 1 darab, 50 adagos tartaly (100 ml).

Kartondobozban 1 darab, 125 adagos tartaly (250 ml).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyészati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aquilon CyL S.L.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/348/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2025/07/30

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK

A forgalombahozatali engedély jogosultja koteles a farmakovigilancia adatbazisban rogziteni a
jelzéskezelési eljaras valamennyi eredményét és kovetkezményét, beleértve az elony-kockazat
értékelés kimenetelét, a kovetkezo gyakorisaggal: évente.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 vagy 250 ml KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BioBhyo emulzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként a kovetkezoket tartalmazza:
Brachyspira hyodysenteriae, AqQDysH57 torzs, inaktivalt RP*>1
*RP: ELISA-val meghatarozott relativ hatoérték nyulszérumban

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml (50 adag)
250 ml (125 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizd)

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandé a fényt6l valé megovas érdekében.
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10. ~ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aquilén CyL S.L.

1. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/348/001-002

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml vagy 250 ml TARTALY

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BioBhyo emulzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:
Brachyspira hyodysenteriae, AqQDysHS57 torzs, inaktivalt RP*>1
*RP: ELISA-val meghatarozott relativ hatoérték nyalszérumban

| 3. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizo)

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utdn azonnal felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Aquilén CyL S.L.
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

BioBhyo emulziés injekcio sertések szamara

2. Osszetétel

2 ml-es adagonként a kovetkezoket tartalmazza:

Hatéanyagok:

Brachyspira hyodysenteriae, AqQDysH57 torzs, inaktivalt RP*>1
*RP: ELISA-val meghatarozott relativ hatoérték nyalszérumban.

Adjuvansok: Montanid IMS 251 C VG 0,4 ml

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Natrium-acetat 0,1 M

Injekcidhoz valé viz

Fehéres emulzio.

3. Célallat fajok

Sertés (hizd)

4. Terapias javallatok

Hizosertések aktiv immunizalasara a Brachyspira hyodysenteriae altal okozott dizentérias hasmenés
elofordulasanak csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 2 héttel a vakcinazas utan.
Immunitéstartossag: A vakcinazas utan 18 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

15



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak szo6l6 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 draval az orvosi vizsgalat utdn még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszer( sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vemhesség és laktacio:
A készitmény artalmatlansagat igazoltak vemhesség és laktacio idején.
Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Magasabb testhémérséklet !
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Erythema az injekci6 beadasanak helyén 2, duzzanat az
Jelentkezik): injekcié beadasanak helyén 2
Csom az injekcid beadasanak helyén 3
Gyakori A kondiciopontszam csokkenése *, depresszio *
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Santasag >
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

1 A beadast koveto 4 oran beliil legfeljebb 2,8 °C (atlagos emelkedés 0,7 °C), legfeljebb 24 6ran
keresztiil.

Enyhe, 2—4 napon beliil rendezddik.

Atméréje legfeljebb 10 cm, 1-4 napon beliil rendez8dik.

Enyhe vagy kdzepesen sulyos, legfeljebb 14 napig.

A beoltas utan legfeljebb 14 nappal, 7 napon beliil rendezddik.

(O PRSI )

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
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utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.
8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Intramuscularis alkalmazas.
Az els, 2 ml-es adagot 5 hetes kortol kell beadni a sertéseknek, a masodikat pedig 2 héttel késobb.
A mély nyakizmokba adand6. Az egyes adagokat lehet6leg a nyak kiilonb6zé oldalaba kell beadni.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
Alkalmazas el6tt hagyni kell a vakcinat szobahdmérsékletlire melegedni.
Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

A gyogyszer tartdlya a kiilsé csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén vagy dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba!
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

17



14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/25/348/001-002
Kiszerelés:
Kartondobozban 1 darab, 50 adagos tartaly (100 ml).
Kartondobozban 1 darab, 125 adagos tartaly (250 ml).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisdban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattatasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszag

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Spanyolorszag

Tel.: +34 610 01 64 03

E-mail: pharmacovigilance(@aegisana.com

17. Tovabbi informaciok

Sertések intramuscularis vakcinazasa utan ez a vakcina protektiv immunvalaszt valt ki a Brachyspira
hyodysenteriae genetikailag kiillonb6z6 virulens torzsei ellen.

A vakcina hatékonysaga hizosertéseken iizemi koriilmények kozott végzett vizsgalatokon alapul. Az
adatok azt mutattak, hogy a beoltott hizosertéseknél a hizlalasi idészak végén csokkent a Brachyspira
hyodysenteriae altal okozott dizentérids hasmenés eseteinek szdma a nem vakcinazott hizosertésekhez
képest.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@aegisana.com

A vakcinazott allatoknal megfigyelt, magasabb ellenanyagszint és a betegség kisebb gyakorisaga a
nem vakcinazott allatokhoz viszonyitva arra utal, hogy a magas ellenanyagszint és a klinikai betegség
kialakulasanak (alacsonyabb) valdszintisége kozott 6sszefiiggés all fenn. Az immunitas kialakuldsat
ezen szerologiai adatok alapjan hataroztak meg.
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