PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App Multi Vet., injektionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB min. 1,4 x 10° CFU
3012 max. 1,4 x 101° CFU
RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 5, stam WSLB min. 1,4 x 10° CFU for varje stam

3079 / serotyp 6, stam WSLB 3075

APX | toxoid
APX |l toxoid
APX |11 toxoid

max. 1,4 x 10 CFU for varje stam

RP>1*
min. 0,228 ug
max. 2,28 g

RP>1*
min. 0,290 ug
max. 2,90 ug

RP>1*
min. 0,125 pg
max. 1,25 ug

*Relative potency (RP) avgors genom att jamféra med ett referenspreparat, i éverensstammelse med
challenge-test pa malgruppsdijur, efter gallande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml

Hjalpamnen:

och andra bestandsdelar

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg
Vatten for injektionsvatskor upp till 1 ml

Ljusgra till vit mjolkaktig emulsion.

En liten méngd sediment kan forekomma, som uppléses efter omskakning.




3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

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, 5 eller 6.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter den andra vaccindosen.
Immunitetens varaktighet: 20 veckor efter den andra vaccindosen.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

3.4  Séarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet 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, uppstk snabbt lakare d&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 l1akaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Aven om smé& méangder 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 krévs och det kan bli nédvéandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Apatit
. . Sémnighet?, Tremor®.
(fler @n 1 av 10 behandlade djur): Krakningar2,
Rodnad vid injektionsstallet®, Svullnad vid injektionsstallet?

2



Obestamd frekvens (kan inte Férhojning av kroppstemperatur
beraknas fran tillgangliga data):

1 Efter applicering. Forsvinner spontant inom nagra timmar.

2 Hos grisar vaccinerade omedelbart efter utfodring.

3 Denna reaktion forsvinner spontant inom nagra dagar.

4Tillfalliga forhojningar av kroppstemperaturer pa upp till 1,1 °C.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér 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.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskuldr anvéndning.

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

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

En ytterligare vaccination med samma dos 3 veckor senare.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Dubbel dos av vaccinet orsakar inga biverkningar hos djurslaget, forutom de biverkningar som ndmns
under 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QI09AB07



Vaccinet innehaller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae s. 2, s. 5 och s. 6 antigener och
APX I, APX Il och APX Il toxoider som gradvis absorberas fran injektionsstallet. Efter parenteral
administration, dessa antigener inducerar produktion av specifika antikroppar som hjélper till att
skydda vaccinerade djur mot kliniska symptom och minskar lunglesioner orsakade av infektion med A.
pleuropneumoniae. Pleuropneumoni orsakad av andra serotyper av A. pleuropneumoniae som
producerar APX 1, 1l och 111 toxoider minskas genom vaccination.

Vaccinerade smagrisar uppvisar en signifikant minskning av kliniska symptom pa A.
pleuropneumoniae-infektion efter challengetest.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Hogdensitetpolyeten (HDPE) injektionsflaskor: 250 ml injektionsflaskor innehallande 250 ml eller
120 ml injektionsflaskor innehallande 100 ml.

Injektionsflaskor av typ Il glas: 100 ml injektionsflaskor innehallande 100 ml.
Injektionsflaskor av bada HDPE och glas har penetrerbar gummipropp (klorbutyl) och
aluminiumkapsyl.

Ytterforpackning av kartong.

Forpackningsstorlekar

1 x 100 ml.

1 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19
6000 Kolding



Danmark

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

55370

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2017-05-03.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-05-21

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

