1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hyobac App Multi Vet. injektioneste, emulsio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

RP > 1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 2, kanta WSLB vih. 1,4 x 10° pmy
3012 enint. 1,4 x 10" pmy
RP > 1*

viih. 1,4 x 10° pmy kullekin kannalle
enint. 1,4 x 10" pmy kullekin
kannalle

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 5, kanta WSLB
3079 / serotyyppi 6, kanta WSLB 3075

RP > 1*
viah. 0,228 mikrog

APX I -toksoidi enint. 2,28 mikrog

RP > 1*
APX II -toksoidi vah. 0,290 mikrog
enint. 2,90 mikrog
RP > 1*
viah. 0,125 mikrog

APX III -toksoidi enint. 1,25 mikrog

* Suhteellinen teho (RP) médritetddn vertaamalla viitevalmisteeseen, joka on lapdissyt kohde-eldimilla
tehdyn altistuskokeen Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) monografian mukaisesti ndin muutettuna.

Adjuvantit:
Emulsigen (mineraali6ljy) 0,2 ml

Apuaineet:
o . . . . . Maarillinen koostumus, jos tama tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien e s . .

. tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
laadullinen koostumus o

oikein

Tiomersaali 0,1 mg
Natriumkloridi enintddn 9 mg
Injektionesteisiin kdytettdva vesi 1 ml:aan asti

Maitomainen, vaaleanharmaa tai valkoinen neste.
Nékyvissa voi olla pieni méara sakkaa, joka liukenee ravistelun jalkeen.



3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji

Sika.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin suojaamaan Actinobacillus pleuropneumoniae -infektion (serotyypit 2, 5
ja 6) aiheuttamilta kliinisiltd oireilta ja vahentdmaan kyseisen infektion aiheuttamia keuhkomuutoksia.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa toisen rokoteannoksen jdlkeen.
Immuniteetin kesto: 20 viikkoa toisen rokoteannoksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvantille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimid.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kaéyttajalle:

Tama eldinladke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta erityisesti,
jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen
menetykseen, ellei nopeaa lddkinndllistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi tata
eldinlddkettd, sinun on viipymadtté otettava yhteyttd ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maéra.
Ota pakkausseloste mukaan ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jélkeen,
ota uudelleen yhteyttd 1dakariin.

Laékarille:

Tama eldinldédke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni méaara,
voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen
menetykseen. Asiantuntijan tekemédt KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja injektioalueen
nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattémid, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmea osa tai
janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Apatia’




(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Uneliaisuus', vapina'
Oksentelu®

Injektiokohdan punoitus®, injektiokohdan turvotus?

Madrittdmaton esiintyvyys (koska Kohonnut ruumiinlampé*
saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

! Ilmeneviit rokotuksen jilkeen ja hividvit spontaanisti muutaman tunnin kuluessa.

?Sioilla, jotka on rokotettu heti ruokinnan jilkeen.

? Havida spontaanisti muutamassa vuorokaudessa.

4 Ohimenevi enintddn 1,1 °C:n lJdmménnousu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossda muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téastd
syystd paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Anna injektiopullon sisdllén lammetd huoneenldmpoiseksi (15 °C-25 °C) ja ravista ennen kayttod.

Rokotusohjelma:
Yksi annos (1 ml) injisoidaan syvélle niskalihaksiin korvan taakse 6 viikon iésta ldhtien.

Uusintarokotus samalla annoksella 3 viikkoa my&hemmin.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut kohde-eldimille muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vuorokautta.



4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QIO9ABO7

Rokote sisdltdd inaktivoidun Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin (serotyypit 2, 5 ja 6) antigeeneja
sekd APX I-, APX II- ja APX III -toksoideja, jotka véahitellen imeytyvit injektiokohdasta. Parenteraalisen
annon jilkeen ndmd antigeenit saavat aikaan tiettyjen vasta-aineiden tuotannon. Ndmaé vasta-aineet auttavat
suojaamaan rokotettua eldintd A. pleuropneumoniae -infektion aiheuttamilta kliinisilta oireilta ja
vahentdméadn infektion aiheuttamia keuhkomuutoksia. Rokote véhentdéd A. pleuropneumoniae -bakteerin
muiden serotyyppien, jotka tuottavat APX I-, APX II- ja APX III -toksoideja, aiheuttaman keuhko- ja
keuhkokalvontulehduksen esiintyvyytta.

Rokotetuilla sioilla havaittiin olevan merkittavéasti vahemmén Actinobacillus pleuropneumoniae -infektion
kliinisid oireita altistusinfektion jalkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetut injektiopullot: 250 ml:n injektiopullo, joka sisaltaa
250 ml tai 120 ml:n injektiopullo, joka sisdltdd 100 ml.

Tyypin II lasista valmistettu injektiopullo: 100 ml:n injektiopullo, joka sisdltdd 100 ml.

Sekd HDPE- ettd lasipullot on suljettu lavistettdvalla klooributyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.
Pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjdrjestelyja seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Tanska

7. MYYNTILUVAN NUMERO

34525

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 21.03.2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App Multi Vet., injektionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 5, stam WSLB 3079 /
serotyp 6, stam WSLB 3075

APX I toxoid

APX II toxoid

APX III toxoid

RP > 1*
min. 1,4 x 10° CFU
max. 1,4 x 10*° CFU

RP>1%*
min. 1,4 x 10° CFU for varje stam
max. 1,4 x 10'° CFU for varje stam

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

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

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

*Relative potency (RP) avgors genom att jamfora med ett referenspreparat, i dverensstimmelse med
challenge-test pd malgruppsdjur, efter gdllande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behévs for korrekt
administrering av ldkemedlet

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

Ljusgra till vit mjolkaktig vitska.

En liten médngd sediment kan férekomma, som uppldses 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 for att minska lungskador som
orsakas av infektion med Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2, 5 eller 6.

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot ndgot av hjdlpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sarskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till férlust av
det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok
snabbt ldkare dven om endast en mycket liten mangd injicerats och ta med bipacksedeln. Om smértan
kvarstdr i mer dn 12 timmar efter lakarunders6kning, kontakta ldkare igen.

Till 1akaren:
Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méngder har injicerats kan oavsiktlig injektion med
detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven férlust av

ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nodvandigt med tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet, sérskilt 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 Apati'

. . 1 1
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): So.r.nnl‘gheté Tremor-.
Krakningar-.




Rodnad vid injektionsstillet®, Svullnad vid injektionsstillet®

Obestamd frekvens (kan inte berdknas | FOrhojning av kroppstemperatur*
fran tillgéangliga data):

! Efter applicering. Forsvinner spontant inom nigra timmar.

? Hos grisar vaccinerade omedelbart efter utfodring.

* Denna reaktion forsvinner spontant inom nagra dagar.
*Tillfalliga forhojningar av kroppstemperaturer pa upp till 1,1 °C.
Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett ldkemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggldaggning

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér 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 intramuskulért bakom 6rat.

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

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

3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begradnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QI09ABO7



Vaccinet innehaller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae s. 2, s. 5 och s. 6 antigener och APX I,
APX II och APX III toxoider som gradvis absorberas fran injektionsstéllet. 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 I, II och III
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 lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 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 injektionsflaska innehédllande 250 ml eller 120 ml
injektionsflaska innehallande 100 ml.

Injektionsflaska av typ II glas: 100 ml injektionsflaska innehallande 100 ml.

Injektionsflaskor av bdda HDPE och glas har penetrerbar gummipropp av klorbutyl och aluminiumkapsyl.
Ytterforpackning av kartong.

Forpackningsstorlekar:

1x 100 ml.

1 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgdarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Salfarm Danmark A/S



Nordager 19
6000 Kolding
Danmark

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34525

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum foér forsta godkdnnandet: 21.03.2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.05.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

