BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Hyobac App 2 Vet., injektionsvatska, emulsion for svin

2. Sammanséattning
Varje dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012 max. 4,2 x 10'° CFU
min. 4,2 x 10° CFU
RP>1*
APX 11 toxoid stam WSLB 3012 max. 2,5 ug
min. 0,25 pg
RP>1*
APX 111 toxoid stam WSLB 3012 max. 2,3 ug
min. 0,23 pg
* Relative potency (RP) avgérs genom att jamfdéra med ett referenspreparat, i 6verensstimmelse med
challengetest pa malgruppsdjur, efter gallande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml

Hjalpamnen:
Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvatskor  upp till 1 ml

Ogenomskinlig vit emulsion.

3. Djurslag

Svin “2’
( W

4,  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av svin for att skydda mot kliniska symtom och fér att minska lungskador som
orsakas av infektion med Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: 20 veckor efter avslutad grundvaccination .

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av
hjalpdmnena.



6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sidker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, séarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt ldkare &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
En dubbel dos av vaccinet leder mycket ofta till temperaturékning pa i genomsnitt 0,7 °C, och ofta till

en okning pa upp till 1,2 °C, Temperaturen normaliseras inom de forsta 3 dygnen efter vaccineringen.

Ombhet och dvergdende svullnad pa injektionsstallet forekommer mycket ofta och forsvinner gradvis
inom de forsta 3 dygnen efter vaccineringen. Tremor (ofrivilliga skakningar) och/eller somnolens
(sémnighet) forekommer mycket ofta och forsvinner spontant inom de forsta 6 timmarna efter
vaccineringen.

Krakning forekommer mycket ofta, om smagrisarna vaccineras efter utfodring.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Djurslag: Svin

Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur?.

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sallsynta Anafylaktiska reaktioner (t.ex. feber, dyspné (andnod),
djuret ligger ner, letargi (slohet), muskelskakning, erytem
(rodnad) och krakningar)2.




(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 En 6vergaende latt 6kning av kroppstemperaturen (mycket vanlig max. 1,4 °C) (vanlig max. 2,8 °C)
som varar upp till 2 dagar efter vaccinationen.

2Djuren aterhamtar sig normalt inom 30 minuter, medan aterhdmtning fran reducerad aktivitet sker
normalt inom 12 timmar. Vid allvarliga anafylaktiska reaktioner, som kan vara livshotande,
rekommenderas symptomatisk behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskul&r anvandning

Vaccinationsprogram:
Fran 6 veckors alder injiceras 1 dos (1 ml) djupt i nackmuskeln bakom orat.

En ytterligare vaccination med en dos 2-3 veckor senare.

9. Rad om korrekt administrering

Lat vaccinet fa rumstemperatur (15 °C till 25 °C) och skaka fore anvandning.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.


http://www.lakemedelsverket.se

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-04-28

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané,

Tjeckien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB,

Florettgatan 29C, 2. Van,

254 67 Helsingborg.

TIf: +46 (0)767834810.

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.


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

