PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBhyo injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany RP*>1

*RP: relativni a¢innost stanovena metodou ELISA v krali¢im séru.

Adjuvans:
Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Trihydrat natrium-acetatu 0,1 M

Voda pro injekci

Bélava emulze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (ve vykrmu)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro aktivni imunizaci prasat ve vykrmu ke snizeni vyskytu dysenterického priijmu zptisobeného bakterii
Brachyspira hyodysenteriae.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 18 tydni po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Neuplatiiuje se.



Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym pripravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
lékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén€ podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miiZe napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlaste tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:
Velmi Gasté Zvysena teplota !
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): Erytém v mist& injekéniho podani 2, zdufeni v misté
injek¢niho podéni
Uzlik (nodul) v misté& injekéniho podani *
Casté Snizeni skore télesné kondice *, deprese *
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych
zvitat): Kulhéni 5
1 Az 0 2,8 °C (pramérné zvyseni 0,7 °C), do 4 hodin po podani, po dobu az 24 hodin.
2 Mirny, odezni béhem 2—4 dnti.
3 Az 10 cm v pruméru, odezni béhem 1-4 dnt.
4 Mirné nebo stiedné tézké, az 14 dni.
5 Do 14 dnii po inokulaci, odezni do 7 dnti.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pifislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Byla prokézana bezpecnost béhem biezosti a laktace.
Nebyla stanovena t¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Prvni davku 2 ml podejte prasatiim od 5 tydnti véku a druhou davku o 2 tydny pozdéji.
Podejte hluboko do krénich svalt. Kazdou davku podejte pokud mozno na jinou stranu krku.

Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim dobte protiepejte.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI09AB

Pro aktivni imunizaci prasat proti geneticky rdznorodym virulentnim kmendm Brachyspira
hyodysenteriae.

Uginnost vakciny je podloZena studiemi provedenymi u prasat ve vykrmu v terénnich podminkach.
Udaje prokazaly snizeni poctu pripadii dysenterického prijmu zplsobeného bakterii Brachyspira
hyodysenteriae u vakcinovanych prasat ve vykrmu ve srovnani s nevakcinovanymi prasaty ve vykrmu
na konci obdobi vykrmu.

Skutecnost, Ze vakcinovand zvitata vykazovala vys$si hladiny protilatek a nizsi vyskyt onemocnéni nez
nevakcinovana zvirata, naznacuje vztah mezi vysokou hladinou protilatek a (nizsi) pravdépodobnosti
rozvinuti klinického onemocnéni. Na zaklad¢ té€chto sérologickych udaji byl definovan nastup imunity.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.
5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté¢ (HDPE) a nitrilu uzaviena nitrilovou pryZovou zatkou a
hlinikovym uzaveérem.

Velikosti baleni:
Kartonova krabic¢ka s 1 lahvi¢kou o 50 davkach (100 ml).
Kartonova krabic¢ka s 1 lahvi¢kou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aquilon CyL S.L.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/25/348/001-002
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databézi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilan¢ni databaze vsechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signald, véetné zavéru o poméru piinosu a rizik, podle nasledujici frekvence: rocné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBhyo injek¢ni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:
Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany RP*>1
*RP: relativni G¢innost stanovend metodou ELISA v krali¢im séru

3.  VELIKOST BALENI

100 ml (50 davek)
250 ml (125 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (ve vykrmu)

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhat

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aquilén CyL S.L.

[14.  REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/348/001-002

115.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BioBhyo injek¢ni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany RP*>1
*RP: relativni G¢innost stanovena metodou ELISA v krali¢im séru

| 3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (ve vykrmu)

| 4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhat

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte ihned.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Aquilén CyL S.L.
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

BioBhyo injek¢ni emulze pro prasata

2. SloZeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Brachyspira hyodysenteriae, kmen AqDysH57, inaktivovany RP* >1
*RP: relativni uc¢innost stanovend metodou ELISA v krali¢im séru.

Adjuvans: Montanide IMS 251 C VG 0,4 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Trihydrat natrium-acetatu 0,1 M

Voda pro injekci

Bélava emulze.

3. Cilové druhy zviiat

Prasata (ve vykrmu)

4. Indikace pro pouZziti

Pro aktivni imunizaci prasat ve vykrmu ke sniZeni vyskytu dysenterického prijmu zpisobeného bakterii
Brachyspira hyodysenteriae.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 18 tydni po vakcinaci.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
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Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym pripravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
lékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén€ podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napt. koncit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgické péée je nutna a
muze vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

Briezost a laktace:
Byla prokézana bezpecnost béhem btezosti a laktace.
Nebyla stanovena ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Prasata:
Velmi Gasté Zvysena teplota !
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): Erytém v mist& injek&niho podéani 2, zdufeni v misté
injek¢niho podani
Uzlik (nodul) v misté& injekéniho podani *
Casté Snizeni skore télesné kondice *, deprese *
(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych Kulhani 3
zvitat):
1 Az o0 2,8 °C (pramérné zvyseni 0,7 °C), do 4 hodin po podani, po dobu az 24 hodin.
2 Mirny, odezni béhem 2—4 dnd.
3 Az 10 cm v pruméru, odezni béhem 1-4 dnti.
4 Mirné nebo stfedné t€zké, az 14 dni.
5 Do 14 dnii po inokulaci, odezni do 7 dnti.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékafe. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci
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s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink: {udaje o narodnim systému}
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.
Prvni davku 2 ml podejte prasatim od 5 tydnti véku a druhou davku o 2 tydny pozdéji.
Podejte hluboko do krénich svalii. Kazdou davku podejte pokud mozno na jinou stranu krku.
9. Informace o spravném podavani
Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chranite pred mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a

krabicce po ,,Exp*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zv1astni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem

nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich l1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/25/348/001-002
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Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou o 50 davkach (100 ml).
Kartonova krabicka s 1 lahvickou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

AEGISANA S.L.

Carretera de Fuencarral 22

28108 Alcobendas

Madrid

Spanélsko

Tel.: +34 610 01 64 03

E-mail: pharmacovigilance@aegisana.com

17. DalSi informace

Po intramuskularni vakcinaci prasat tato vakcina stimuluje ochrannou odpovéd’ proti geneticky
ruznorodym virulentnim kmentm Brachyspira hyodysenteriae.

Utinnost vakeiny je podloZena studiemi provedenymi u prasat ve vykrmu v terénnich podminkéch.
Udaje prokézaly snizeni po&tu piipadi dysenterického priijmu zptisobeného bakterii Brachyspira
hyodysenteriae u vakcinovanych prasat ve vykrmu ve srovnani s nevakcinovanymi prasaty ve vykrmu
na konci obdobi vykrmu.

Skutecnost, Ze vakcinovana zvitata vykazovala vyssi hladiny protilatek a niz$i vyskyt onemocnéni nez
nevakcinovana zvirata, naznacuje vztah mezi vysokou hladinou protilatek a (nizsi) pravdépodobnosti
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rozvinuti klinického onemocnéni. Na zaklad¢ téchto sérologickych udaji byl definovan nastup
imunity.
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